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血液分析仪的室内质量控制
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"王治国$

"

!

!*

北京协和医学院研究生院
!
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J
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!

$%!!

#

!0/!(((/%)

!!

实验室应该设计室内质量控制系统以验证检验结果达到

预期的质量目标"质量控制样本检测的原理是影响到患者标

本检测的检测系统的故障和使用过程出现误差也将影响到质

控样品所得的结果!周期性地对质控物质和患者标本进行分析

并采取相应的措施!从而保证患者样品结果的质量"在使用商

品质控物质的质控方法中!商品质控物质作为患者样品的代替

品!应尽可能反映检测全过程/

!

0

"统计质量控制作为实验室的

质量管理工具已被广泛使用!其目的是监测检测系统的质量水

平"质量控制方法的选择和设计所要考虑的因素包括以下几

个方面%质控物的数量和浓度#质控物检测的频率#评价质控结

果所用的质控界限'质控规则(和结果超过可接受界限应采取

的措施"

B

!

使用商品质控物进行质量控制

商品质控物是用于质量控制以商品的方式获得的液体#冰

冻或冻干的物质!它与校准物质相似!但是质控物要通过校准

后的仪器和稳定的血标本校准物质进行转换赋值"用商品质

控物来进行质量控制是将质控物测定值画在质控图上用质控

规则来对数据进行直观的描述和解释"用于血液学仪器的商

品质控物需要
$

个水平的分析浓度'正常值和高值(!不推荐使

用稀释的#低值的'如白细胞减少的和血小板减少的(和,肿瘤

学-质控物"

质控方法的基础是质控检测值与建立均值的持续一致"

实验室应该建立期望的均值和质控界限"不能将厂家提供的

范围作为日常的可接受的质控界限"所建立的质控限通常比

厂家提供的范围要窄些!因此更能提炼出信息"有文献提

到/

$

0

%厂家提供的范围对于日常质控界限来说太宽!使用这个

范围将阻碍统计质量控制的使用"在美国!实验室必须建立可

接受的性能范围!如果实验室使用厂家建立质控界限!实验室

必须有文件验证其质控结果与建立的质控界限是相关的"

均值确定和质控界限的建立是质控过程中的关键步骤"

来自其他实验室的均值#标准差和质控界限不能反映本实验独

特的工作状态!每个实验室必须建立各自的质控物均值#标准

差和质控界限"

B*B

!

均值确定
!

将新批号的质控物与当前使用的质控一起测

定!然后按以下步骤转换成新批号的质控物"为新批号质控物

的每一个浓度水平建立一个新的质控图框架!将已确认的新质

控物的值和更新的信息输入框架中.将各个浓度水平的质控物

在各自的质控框架检测
)

次以验证新批次的质控物"确保
)

次检测的均值落在厂家设定的范围内!无需特别考虑与任何发

布均值的匹配.每天对每个浓度水平质控物至少检测
$

次!持

续
)

!

0@

!计算每一被测量的新均值.将每个水平计算的均值

与厂家说明书中规定的范围进行比较"如果计算的均值落在

规定范围之内!则用这个均值来代替厂家所给的值"

B*C

!

质控界限的确定
!

只有使用各实验室各自的数据建立的

质控界限才能科学地使用质控规则!厂家提供的质控物范围不

适合用于实验室仪器的常规质控"质控界限是通过评价每一

质控水平
)

!

'

个月的数据来确定的"来自实验室内质量控制

实验室间比对计划的数据也是有用的"商品质控品的有些血

液学检测项目的值随时间增加而增加"加权平均的不精密度

'

4N

(是基于累积的长期
4N

!累积的
4N

包含了不同时间和同一

仪器相同质控物不同批次之间的预期变异"对每一批号质量控

制批的数量不同!可以按照以下示例进行计算!见表
!

"

表
!

!!

白细胞计数#

BJ=

$的质控情况#

c!%

"

%

Q

$

批号 均值 批的数量
4N

'

O

(

!$) (*# )% $*)

!$& #*% $$ &*'

!$0 #*! &! $*!

加权平均的
4N

'

O

(

b

)%c$*)N$$c&*'N&!c$*!

)%N$$N&!

b$*('

值得注意的是!这个加权平均的
4N

值不是
)

个
4N

值的

简单平均值'为
)*%O

("在收集这些数据时不能排除前面的

质控批次的数据!除非有合理的原因!否则会使累积的
4N

值

错误地偏低"用新批次的均值和加权平均的
4N

计算该批号

合适的标准差'

8

("假定新批号的
BJ=

的均值为
(*0

!使用上

面所得的加权平均的
4N

值
$*('

!得出%

8b

加权平均
4Nc

均值

!%%

b

$*('c(*0

!%%

b%*$!

&

(((!

&
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这个结果表明!

'#O

的
BJ=

计数结果落在'

(*0̂ %*$

(

c

!%

" 之间范围内!即'

(*)

!

(*(

(

c!%

" 之间!

"0O

的结果落在

'

(*0̂ %*&

(

c!%

" 范围内!即'

(*!

!

(*"

(

c!%

" 之间!近
!%%O

的结果落在'

(*0̂ %*'

(

c!%

" 范围内!即'

'*"

!

#*!

(

c!%

" 之

间"一般的血液分析仪的
Q:[:

7

/T:..,.

?

-

质控图的控制界限

在
!̂8

或
^$8

"假定均值设定恰当!由于统计学的原因将有

$*0O

的结果落在控制界限值下面!也有
$*0O

的结果落在控

制界限的上面"当又获得
!

个批次或其他时间的数据时!可追

加到上表中!然后重新计算出下一个批次的
8

"

在分析过程中!质控测定值应该落在质控界限内以确保分

析仪的正确度和精密度是可接受的"如果超出了期望的范围

则需要进一步调查是因为偶然还是由于损失了精密度#准确度

或者质控物质变质引起的"血液学仪器推荐使用多规则分析

来解释失控结果是偶然还是精密度或准确度的损失!仅仅通过

$8

来判断太简单不够充分"目前已经不推荐使用传统的
!$8

警告质控规则!实验室应该根据各自的经验选择特定的多个规

则使得误差检出率最大化和假失控最小化!六西格玛/

)

0和功效

函数图/

&

0都是推荐的方法"

C

!

基于患者结果的质量控制

很多血液实验室使用,

)

规则-评价特定患者样本红细胞

计数'

YJ=

(相关被测量的值一般允许结果在
)O

"因此!在没

有红细胞形态学异常的情况下!如果血红蛋白'

CU

(的值为

!%%

?

$

Q

!则预期的红细胞比容'

C68

(值范围在
$"*!O

!

)%*"O

"如果没有红细胞形态异常'如正常的细胞大小#正常

的平均红细胞血红蛋白量和没有异形红细胞(!这些细胞计数

比例的不一致性提示了
!

个或多个被测量的分析误差"例如!

混浊的标本可能由于浑浊干扰产生假性高的
CU

结果.这种情

况下
C68

$

YJ=

比值明显地小于
)

!而
CU

$

YJ=

比值明显地大

于
)

"

特定患者标本的平均红细胞体积'

>=V

(#平均血红蛋白

含量'

>=C

(和平均血红蛋白浓度'

>=C=

(的监测是相似的并

能够检测出随机误差"由于
>=C=

的变异范围很小!异常的

>=C=

经常能够提示潜在的错误结果!所以
>=C=

在很多自

动分析仪中是最有用的"真正的
>=C=

增高可见于球形红细

胞贫血!降低可见于缺铁性贫血!如果这类异常的红细胞在血

涂片中未见!则与红细胞检测相关的
!

个或多个项目'如

YJ=

#

>=C

或
>=V

(的检测可能存在错误"错误可能来源于

仪器故障或者标本自身的问题"包括由于冷凝集#脂质或血浆

异常蛋白使得
>=V

和
>=C=

假性增高.白血病使得
>=C=

降低.渗透压如高脂血症改变了
>=V

"

>=C=

对同一患者来

说十分恒定!因此可用差值检查法监测这类指标以提供基于患

者数据的仪器故障和标本错误标识的检出"

C*B

!

配对比较
!

配对比较是用于监测
4N

改变的方法"它使

用患者标本帮助确定稳定的全血质控值的改变是
4N

改变的

结果还是偏倚改变的结果"它有
)

种使用方法%配对差值分

析#批内比对和差值检查"

配对差值分析%患者配对检测差值的
8

可以测量分析的

4N

"每批双份重复检测
!%

个标本!若使用更多的双份重复检

测可以增加
8

值的稳健性!因此使得该试验更为敏感"若要获

得可比的
8

值!每批应使用相同的双份重复检测数"可以将同

一批的双份重复检测标本隔开"由于分析仪细胞计数通道的

精密度受到被测物浓度的影响!配对差值检测的
8

在数字上可

能与重复标本的
8

不同"除了临床需要的特殊被测物浓度外!

尽量不用显著异常的标本"应该注意第
!

对标本和接下来的

标本的携带污染作用"

批内比对%在常规检测中穿插单个标本的重复检测可以得

出重复性"这类小样本的检测不适于计算
4N

!检查这些穿插

检测中任何配对结果之间的差值是在已建立的分析置信限范

围之内"例如
CU

配对
4N

使用
!

份正常标本双份重复检测!

配对值的变化不能超过
)

?

$

Q

"

差值检查%如果患者的血液学情况是稳定的!则患者的一

系列检测结果都相对保持恒定!尽管这些结果的差值依赖于生

物学变异"在没有输血的情况下!某个患者在一系列的样本中

一些全血细胞计数能够被测量'如
>=V

#

>=C

和
>=C=

(并

且相当稳定"这对标本的标记问题是很有用的"确定差值检

查界限对每一个实验室都是一个挑战!尽管文献提供了一系列

的值作为起点或者厂家可能提出了一些建议"表
$

中的数据

来源于发表的文献"在百分数变化的基础上设定差值检查界

限可能更有效"很多血液学分析仪包括联机软件设置差值检

查界限'如果有
!

个系统连接到同一患者的不同标本(!也包括

计算机化的实验室信息系统"

表
$

!!

文献推荐的差值界限

指标
作者

a;4.:;

/

0

0

JG88A;:334

/

'

0

L3::

/

(

0

BJ=

'

c!%

"

$

Q

(

0*% !%*% !$*#

YJ=

'

c!%

"

$

Q

(

P !*0% !*&)

CU

'

?

$

Q

(

$*0 )0*% &$*%

>=V

'

2Q

(

0*% '*% )*'

血小板计数'

c!%

"

$

Q

(

P !0% !("

中性粒细胞'

c!%

"

$

Q

(

%*! #*% !%*"

淋巴细胞'

c!%

"

$

Q

(

%*!% !*0% $*%)

单核细胞'

c!%

"

$

Q

(

%*! !*% %*"

嗜酸性粒细胞'

c!%

"

$

Q

(

%*! %*# %*0&

嗜碱性粒细胞'

c!%

"

$

Q

(

%*! %*$ %*)'

!!

P

%无数据"

C*C

!

加权移动均值
!

加权移动均值法取决于人群中红细胞指

数的生物学稳定性"若这些指数在同一患者的一系列测定值

发生了显著变化!这种变化很有可能是由于分析误差导致的!

而不是生物学因素引起的/

#/!%

0

"

很多血液分析仪不断地将患者结果自动输入到一个计算

公式中给出连续的均值并且逐步补偿新进入结果的变异"批

大小
%b$%

的数据是合适的!可提供稳定的均值并将其与靶值

相比较"尽管这个公式,平滑-结果!建议尽量减少用极高值红

细胞指数的临床标本"

加权移动均值的计算公式使得新进入的值最低程度地影

响一批次的患者结果的均值"其原理适用于所有的全血细胞

计数项目"每个实验室应该确定批的大小和质控限"一般的

原则是大批量的标本需要使用较窄的可接受限"厂家一般基

于原始文献将软件的批设置为
$%

!这可能并不是对所有的实

验室来说都是最好的"上下行动界限应该根据实际经验来设

定!而不是为
8

的倍数"

D

!

血液形态学

血细胞形态的显微镜检查是血液分析的基础"尽管全血

细胞自动分析仪在现代血液实验室扮演着十分重要的角色!但

是病理标本的显微镜检查仍然不可代替!而且在某些情况下具

&

#((!

&
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有诊断价值"手工显微镜进行细胞分类是整体质量控制的一

部分"收集适当天数的手工计数结果并输入计算机中与仪器

的结果比较!得出每种细胞类型的平均差值和
8

!将其与实验

室建立的靶值进行比较"显微镜检查对评估自动分析仪出错

提示的敏感度和特异性方面也是很有价值的"如果厂家对出

错提示进行了性能声明!应该注意其提到的病理标本的比例!

因为实验室各自的患者人群不同"
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"检验科与实验室管理"

防范临床输血纠纷的措施及输血风险控制

林
!

珍

!湖北省黄石市二医院检验科
!
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文献标识码!
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文章编号!
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!!

目前!临床输血是抢救患者生命的重要手段!采取科学合

理的措施防范输血纠纷!控制输血风险!对确保临床用血安全

至关重要"

B

!

防范临床输血纠纷的措施

B*B

!

规范医疗依法办事
!

输血科要配合临床输血建立管理委

员会!抓好)临床输血技术规范*的落实工作!参与临床用血管

理与监督/

!/)

0

%'

!

(要与患者和家属解释血液来源特点!即临床

用血的来源"'

$

(主治医生要掌握输血的适应证!适度按医院

规定履行申报制度"'

)

(主治医生在实施输血治疗前与患者家

属谈话!医患双方共同签署输血治疗同意书!输血前留取患者

血液标本进行相关传染病的检测"'

&

(输血时应有
$

名医务人

员认真核对!准确无误后方可输血!严格按规程操作"'

0

(认真

收集临床医护人员填写的输血反应回报单!每个月统计报医务

科!实行无偿献血后!有些患者对输血的收费不理解!要对用血

过程中遇到的经济问题依照当地政府有关规定给予解释以免

误会"

B*C

!

强化管理!抓好内部
!

输血科设施符合卫生要求!结构布

局合理!仪器设备满足要求!工作人员素质高!责任心强!经过

岗位培训!做好基础工作!同时加强管理做到/

&/'

0

%'

!

(严把输血

入库关!全血#成分血入库前要认真核对!验收检查!做血液出

库核对登记"'

$

(储血冰箱依规程消毒#检测#全血!成分血液

分别储存于血库专用冰箱内!标识明确"'

)

(交叉配血操作正

规!结果准确!报告及时"'

&

(宣传无献鲜血!推广成分用血"

B*D

!

在输血纠纷中!输血科免责任的情况

B*D*B

!

血源方面
!

'

!

(由于运输方式的改变造成血液没有及

时到达!或由于供血数量不足!而出现,血荒-以至造成的不良

后果"'

$

(血站过错!如血液合法性!血站献血员档案丢失!血

站采集未经检测的血液!血站使用的试剂不合格!献血者化验

检测与采血间隔超过安全时限"'

)

(输血所具有的客观危险

因素!如血液检测,窗口期-由于试剂和仪器性能限制引起的客

观存在的漏检等"'

&

(输血过程中发生同种异体抗原引起输血

反应"

B*D*C

!

临床方面
!

'

!

(医护人员未按要求操作!如查对错误#

血液污染等"'

$

(受血者在输血前和输血后未留取标本进行输

血传播性疾病的检测"'

)

(输血记录缺失或,用血治疗同意志

愿书-无患者或其亲属签字"

B*D*D

!

受血者方面
!

'

!

(所患疾病并不是输血传播性疾病"

'

$

(非输血途径感染的血液传播性疾病"

C

!

临床医生在输血风险控制方面的作用

C*B

!

临床合理#科学用血
!

输血治病救人!并非百益而无害!

只是一种矛盾的沿化过程"'

!

(异体输血可引起机体的免疫反

应"大量的异体输血!实际上是大量异体抗原的输入!对患者

的免疫系统是一种损坏!引起移植物抗宿主病.对患者的病程

可延迟!易引起肿瘤的复发!对患者的预后不利"'

$

(各类经血

液传播的传染病的存在!对患者和医疗单位均不利.'

)

(患者严

重创伤后机体立即出现白细胞#巨噬细胞激活和炎性介质释

放!而库血中含有复杂的细胞毒性因子和炎性介质!如
8

Q/'

#

8

Q/#

#

IK<

等!这些物质随着全血或成分血的输入!有可能加

重对严重患者的打击/

(/#

0

"输血量越大!并发症越多!多器官衰

竭发生率和死亡率也越高"因此!提高输血风险意识!改变旧

的输血观念#严格掌握输血指征!这对临床医生来说十分必要"

C*C

!

合理选择成分血
!

成分输血是降低输血风险的重要措

施"输血医学发展到今天!全血输血仅用于血容量不足#伴有

进行性失血的休克患者"目前国外细胞成分中以红细胞用量
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