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血液流变仪检测系统过程能力与质量控制的研究
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'摘要(

!

目的
!

探讨过程能力研究在临床血流变检测系统方法评价和质控方案设计中的应用$方法
!

按照+临床定量指标

过程能力研究进展,介绍的方法!应用恰当的过程能力评价方法!评定临床血流变
B

项直接检测项目的过程能力!并根据血流变检

测项目的方法性能特征参数应用质控方案!设计工具软件理性化地设计出基于其过程能力的&合适的&个性化的质控方案$结果

!

检测出
]*(&&&

血流变检测系统
B

项直接检测项目在自配血流变质控物
C

个水平上的多项过程能力参数!评定其过程能力在
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f级
%

<

级之间!其中
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$根据血流变项目检测方法性能特

征参数绘制出各项目的过程能力图&

(

.

水平方法决定图&功效函数图和
Y4[

8

;0H

图!最终制定出各血流变项目的合适的&个性化

的质控方案!同时提出各项目过程能力和质控方案的维持和改进措施$结论
!

血流变检测项目过程能力研究是其质控方案设计&

选择和改进的前提基础!对临床血流变项目的质控方案设计与选择和血流变检测系统的过程改进与维持具有重要的意义$
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血液流变$
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%是测定血液或血浆宏观或微观

流变性质的科学#是从宏观或微观上研究血液或血浆流动与变

形性质的改变与临床疾病诊断与防治之间关系的科学+然而

血液流变检测尚未规范化,标准化#血液流变学室内质控

$

#b6

%尚未普遍开展#室间质控$

_b=

%刚刚起步#没有统一的,

商品化的,合格的全血血液流变质控物#这些与临床血液流变

学质量要求相差甚远'

%1K

(

+因此开展血液流变学室内,外质控

已成为血液流变学急需解决的问题+本组在详细介绍临床实

验室常用仪器的过程能力和与之相适应的质控方案的基础之

上#对血流变检测系统的过程能力和质量控制方案及其性能特

征进行认真研究#旨在理性化地建立一种科学,合理,富有特

征,基于具体检测过程并与其过程能力相适应的,个性化的血

液流变学质控方案#为卫生部提倡的临床实验室间结果互认和

临床实验室认证作好必要的准备'

>1J

(

+现报道如下+
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资料与方法

A@A

!

一般资料
!

对在
]*1(&&&

自清洗旋转式血液流变仪,

_+)1K&

血沉"压积仪和
[

Q

HF;̀ 6=>C&

血凝检测仪上直接检

测的
%H

g%

,

>H

g%

,

C&H

g%

,

'&&H

g%全血黏度,

%'&H

g%血浆黏度,压

积$

+6$

%,血沉$

_[!

%和纤维蛋白原$

",a

%等
B

项血液流变学

指标的过程能力与质量控制方法进行评价+

A@B

!

仪器与试剂
!

]*1(&&&

自清洗旋转式血液流变仪#北京

众驰伟业科技发展有限公司+

a,X%C(

国家标准物质标准黏

度液+

a,X

$

_

%

%C&'K%]*,

非流顿流体黏度标准物质$羧基

甲基纤维素钠水溶液%#北京众驰伟业科技发展有限公司$批

号!

'&&B&>&%

%+

]*6

冲洗液$原液%$批号!

'&&B&>&%

%+

_+)1

K&

红细胞沉降压积仪#天津市亚坤电子科技发展有限公司+

[

Q

HF;̀ ["1C&&&

全自动血细胞计数仪及配套试剂#

[

Q

HF;̀

株

式会社+

6YE*$_!

/

>60;..09IN:9.

质控物$

*9N%6BC'K

%#

,;0VF-I69M.N;:

公司+

[

Q

HF;̀ 6=>C&

全自动血凝测定仪#

[

Q

HF;̀

株式会社+

<-R;

纤维蛋白原试剂,

<-R;671$:9.

! 凝血

质控物,

<-R;

纤维蛋白原定标品#美国
<-R;,;O:7I

S

公司+

A@C

!

方法与步骤
!

$

%

%全血"血浆质控物制备方法'

B

(

+静脉采

血#与抗凝液
Bd%

混合#每
%&&F*

全血加入
!45#%(K&

液
'>

F*

#此为低值质控液+高,中值质控物以取出血浆量来调节#

将以上质控液混匀后均用无菌技术分装
,<

真空管#全血每管

CF*

#血浆每管
%@>F*

#全血置
'Z

%

KZ

#血浆置
g'&Z

保

存+$

'

%自配全血"血浆质控物的靶值转移+

%

%血流变检测系

统的标定与校正!使用蒸馏水,

a,X%C(

低,高标准油标定

]*(&&&

自清洗旋转式黏度计#应用清洁程序后测定蒸馏水

%'&H

g%

CJZ

表观黏度在本底范围$

&@(A>i&@&C

%内+

'

%自配

全血"血浆质控物赋值!测定前须将全血质控液和血浆质控液

置室温回温#擦净全血质控液管内壁上端陈旧血迹+连续
%

个

月分别检测以上不同水平自配全血"血浆质控物的
B

项血液流

变学数据#每天上午和下午各
%

次+计算该月结果的均值$

J

%,

标准差$

.

%和变异系数$

52D

%+以$

Ji.

%作为该质控物的靶

值#其日间
52

除血沉为
%K@BAD

外#其余均小于
BD

+该质控

物具有良好的均一性和稳定性$稳定
C

月左右%#石冬敏等'

B

(已

作了系统报道+$

C

%分析质量要求!

+6$

,

",a

两指标的临床

允许总误差$

$_-

%按美国
6**=hBB

能力验证分析质量要求确

定'

A

(

+全血黏度,血浆黏度和
_[!

的
$_-

参照文献报道'

%&

(按

北京众驰伟业科技发展有限公司的临床应用专员根据
'&

家单

位仪器安装调试正常后先后检测
C

份全血质控物的结果结合

它们的室内质量控制结果而确定+

K

%自配质控物的常规检测!

使用
C

个水平的自配质控物每天随常规样本检测一次#记录血

流变的
B

项直接检测项目的结果#计算该月结果的$

Ji.

%和

52D

值+

>

%确定分析方法性能!不精密度来源于本组
%

个月
C

个水平自配质控物每天随常规样本检测
%

次室内质控$

#b6

%

在控数据的标准差$

.

%和变异系数$

52D

%+

(

%过程能力评估

和质控方案的选择!根据文献报道方法'

>1J

(收集每日
C

个水平

的血流变室内质控数据#确定并评价各项目检测方法的临界系

统误差$

#

[_

%,临界随机误差$

#

!_

%,

.

水平,均值偏离规格

中心的过程能力指数$

6

8

V

%,百万缺陷率$

<45

%等过程能力参

数指标+

B

!

结
!!

果

B@A

!

根据
C

个水平
B

项直接检测项目的
$_-D

,

,7-HD

,

52D

等方法性能特征指标#运用
57I7R-N-

/

[462C@C

软件作过程

能力分析图#

[7̀H7

S

F-5_<̂ 0O-:NH

程序作各指标的
(

.

水平

方法决定图+运用
Xb62-.7R-N9:

/

2'@&

软件#选择合适的

=b=

#绘制功效函数图和
Y4[

8

;0H

图+以低水平质控物
%H

g%

切变率上的全血黏度为例进行说明+

B@B

!

在
]*1(&&&

自清洗旋转式血液流变仪上
B

项直接检测项

目在全血质控物的
C

个水平上的质控方案性能结果进行评价+

根据
B

项直接检测项目现有方法性能特征确定的不同的质控

规则,每批质控品测定个数以及质控方法性能特征+

C

!

讨
!!

论

根据过程能力分级标准将特定水平的项目过程分为
>

级!

其中
6

8

V

$

%@(J

#

#

[;0

$

C@C>

#

<45

&

'C'@(

#

.

水平大于
>

#为

=

f

$特优%级+对于
=

f级项目可适当降低过程监测和质量控

制成本#降低过程能力+本研究中低水平
%H

g%切变率全血黏

度#中水平
%H

g%

,

>H

g%

,

C&H

g%切变率全血黏度#高水平所有切

变率全血黏度项目过程达到此水平#占
C

个水平所有血流变项

目的
CC@CD

&

6

8

V

在
%@CC

%

%@(J

之间#

.

水平在
K

%

>

之间#

#

[;0'@C>

%

C@C>

#

<45

在
'C'@(

%

('&A@J

之间#为
=

$优%

级+对于
=

级项目#说明项目检测方法过程状态良好#需继续

维持+

=

级项目占
C

个水平所有血流变项目的
'&@BCD

#以上

'

级项目一般采用单规则质控方法即可控制过程的稳定性#满

足临床的需要&

6

8

V

在
%@&

%

%@CC

之间#

.

水平在
C

%

K

之间#

#

[;0%@C>

%

'@C>

#

<45

在
('&A@J

%

(B%&@(

之间#为
,

$良%

级+

6

8

V

在
&@(J

%

%@&

之间#

.

水平在
'

%

C

之间#

#

[;0&@C>

%

%@C>

#

<45

在
((B%&@(

%

C&BJJ&@'

之间的项目为
6

$中%级

过程能力的项目+

6

8

V

&

&@(J

#

.

水平小于
'

#

#

[;0

&

&@C>

#

<45

$

C&BJJ&@'

项目的过程能力为
<

$差%级+同一血流变

项目在
C

个水平上的过程能力总评价可按单项目在
C

个水平

上的平均过程能力水平的高低来划分+低水平各切变率上全

血黏度的平均水平为优级#占各水平所有血流变项目的
'%D

+

中,高水平各切变率上全血黏度的平均水平均为特优级#占

K'D

+各水平,各切变率上全血黏度的平均水平为特优级#占

>&@KD

&各水平上纤维蛋白原检测的平均水平为优级#占

%'@(D

+各水平上压积检测的平均水平为良级#占
%'@(D

+

各水平上血浆黏度和血沉检测的平均水平均为中级#占

'>@'D

+总误差$

N9N-.;::9:

#

$_

%是反映检测系统稳定状态和

判断检测系统可接受性中最重要的参数+由随机误差和系统

误差组成#即
$_?,7-Hf%@A(52

+

在
C

个水平上
B

项血流变指标中
K%@(JD

的项目
#

[;0

$

C@&

#适用单质控规则#采用使
4P:

尽可能小的质控规则+

CC@CCD

的项目
#

[;0

在
'@&

%

C@&

之间#本组结合检测方法
P

的大小,质控性能指标
4;R

的要求及成本效益的原理和实际应

用#尽可能选择单规则质控方案+必要时可通过缩小
=*

#增

加
3

,

!

等方法来增加
4;R

+

'>D

的项目
#

[;0

&

'@&

#适用多重

质控规则#尤其
#

[;0

&

%@&

更如此#必要时适当增加
3

,

!

,

=*

以提高
4;R

+当
#

[_

&

%@&

时#应采取积极的改良检测方法性

能的措施+

J>D

的血流变项目采用单规则质控方案#主要有各

水平各切变率的全血黏度#各水平纤维蛋白原和中,低水平的

压积项目+

'>D

的项目采用多规则质控方案#主要有各水平血

沉#低,高水平血浆黏度和高水平压积项目+

JA@%JD

的项目每

天仅需运行
%

个批次#它们是各水平各切变率的全血黏度#各

水平的纤维蛋白原#中,高水平的压积和中水平血浆黏度+

'&@BCD

的项目需要每天运行两个批次#它们是低水平压积#

-

'KJ
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高,低水平的血浆黏度和各水平血沉项目+

JA@%JD

的项目每

天每个批次仅需检测
%

%

'

个质控品#它们是各水平各切变率

的全血黏度#各水平纤维蛋白原#中水平血浆和中,低水平的压

积项目+

'&@BCD

的项目需要
C

%

(

个质控品#它们是各水平血

沉,高,低水平血浆黏度和高水平压积项目+绝大多数实验室

每天仅做
%

个批次
%

个水平的血流变质控并对所有血流变项

目均采用
i'.

或
iC.

规则的做法存在低
4;R

的弊病#使质控

方案的质量控制效率极低#这样的做法并不能满足临床对血流

变检测的质量要求#当前应当提出质疑+

P

是误差发生率#表

示检测方法过程的稳定性+

P

$

%&D

是不稳定的测定过程#

P

在

'D

%

%&D

之间是中等程度稳定的测定过程#

P

&

'D

是稳定的

测定过程+在
C

个水平上
B

项血流变指标中#

K@%JD

的项目测

定过程不稳定#

4;R

仅为
&@%&

#

4P:

在
&@&J>

左右#如高水平血

沉+

%(@(JD

的项目是中等稳定的测定过程#如中,低水平血浆

黏度#中水平血沉和高水平压积+它们的
4;R

波动在
&@%>

%

&@>J

之间#

4P:

在
&@&CB

左右#其中仅
'>D

的项目
4;R

$

&@>&

#

可见对其余
J>D

中等稳定测定项目采取积极的改良检测方法

性能的措施和通过缩小
=*

#增加
3

,

!

等方法以增加
4;R

等质

控方案性能指标的必要性+

JA@%JD

的项目是稳定的测定过

程#

4;R

波动在
&@CC

%

&@AA

之间#

4P:

波动在
&@&&&%

%

&@&%B

之间+从检测方法过程能力来看#

#

[;0

$

C

#应选择质控规则

来最小化
4P:

&

#

[;0

在
'

%

C

之间#应选择质控规则来增加

4;R

&如果
#

[;0

&

'

#应选择质控规则来增加
4;R

#增加
3

以增

加质控图的直观检查&如果
#

[;0

&

%

#应选择质控规则来最大

化
4;R

#增加
3

以增加质控图的直观检查以及采取必要的纠正

措施+从质控方案性能特征来看#当
P

$

%&D

时#

4;R

要求在

&@A&

以上+除了
#

[;0

&

'@&H

#为了保持
3

切实可行#甚至允

许
4P:

增加到
&@%&

或更高#其
4;R

在
&@J&

%

&@B&

之间是必须

的&当
P

&

'D

时#

4;R

要求在
&@'>

%

&@>&

范围之内#

4P:

在
&@&%

或更小+除了
#

[;0

&

'@&H

#

3

值小时#其
4P:

可升至
&@&'

%

&@&>

&当
P

在
'D

%

%&D

之间时#

4;R

至少为
&@>&

#

4P:

可达到

&@&>

+

3

值一般每批为
%

%

K

#最差的情况时#其最大值可达
K

%

B

+血流变检测一般
3

取
%

%

K

即能满足临床质量要求+

]*(&&&

血流变仪配套质控品只有
%

个#本组在实际应用中配

置出
C

个水平的全血血流变质控物来满足临床对血流变质量

控制的需要#通过以上研究可供临床选用#其能对多项血液流

变学指标进行质控#可以稳定
C

个月#重复性好#

BJ@>D

的项目

平均变异系数
52

&

B@&D

+

总之#血流变检测项目过程能力研究是其质控方案设计和

选择的基础#对建立各临床实验室血流变检测项目个性化的质

控方案#血流变检测项目过程能力的改进与维持#同一实验室

不同时期和同一时期不同实验室间血流变检测结果互认和比

较等均有十分重要的意义+
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