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　　参加室间质评不是目的，只是手段，它的最终目的就是要

把实验室的质量控制工作做好。为临床诊断发出高质量的检

验报告才是最终目的。现将２００７～２０１２年宣城市人民医院血

常规室间质评的分析结果报道如下。

１　材料与方法

１．１　材料　安徽省临床检验中心每年２批次全血细胞计数质

控品（每次５个样本）。

１．２　仪器与试剂 　日本ＳＹＳＭＥＸＸＴ１８００ｉ全自动血液分析

仪及配套试剂；日本 ＳＹＳＭＥＸＫＸ２１Ｎ电阻抗全血细胞计数

仪及配套试剂。

１．３　方法　按照卫生部临床检验中心室间质量评价（ＥＱＡ）

的标准评价：ＰＴ（能力比对实验）大于或等于８０分为合格。

ＳＹＳＭＥＸＸＴ１８００ｉ与ＳＹＳＭＥＸＫＸ２１Ｎ根据质量控制水平

（低值、中值、高值）分析质控开展情况。

２　结　　果

２．１　检验科自２００７年至今共参加安徽临床检验中心举办的

室间质评１０次。临床全血细胞计数质评结果合格，ＰＴ得分均

为８０分以上。

２．２　２００７～２０１２年临检室的ＳＹＳＭＥＸＸＴ１８００ｉ全自动血液

分析仪与ＳＹＳＭＥＸＫＸ２１Ｎ电阻抗全血细胞计数仪质控开展

情况，见表１。

表１　　２００７～２０１２年室内质控开展情况

仪器 质控水平２００７年２００８年２００９年２０１０年２０１１年２０１２年

ＸＴ１８００ｉ 低值 无 无 无 有 有 有

中值 有 有 有 有 有 有

高值 无 无 有 有 有 有

ＫＸ２１Ｎ 低值 无 无 无 有 有 有

中值 无 无 无 有 有 有

高值 无 无 无 有 有 有

３　讨　　论

室内质量控制不准确包括仪器与试剂因素：不匹配的稀释

液、溶血剂可能会使细胞溶血不全，使检验结果造成一定的误

差，不配套试剂对仪器的磨损比原装试剂要严重，对管道的堵

塞、腐蚀更加严重，使仪器的准确性下降，缩短仪器的使用寿

命。使用不匹配厂家生产的试剂，引起仪器质量的偏差，红细

胞压积的不符可能与使用了不匹配的试剂造成检测液体的渗

透压、ｐＨ、电导率以及离子强度的改变有关。再者经常更换不

同厂家的质控品，对室内质控的靶值造成一定的影响。

工作人员的人为因素：对自己做出的室间质控结果没有信

心，往往把正确的结果搞成了错误的结果，给室间质控造成不

必要的损失；缺乏团结协作的精神，主动参入意识差；对室内质

控的概念模糊因素如错误地认为仪器的重复性好就是准确性

好，重复性好但是准确性差的仪器往往存在系统误差；错误地

认为比对试验能代替室内质控。比对试验往往都有一定的允

许变异百分率或者允许偏倚范围，如果室内质控的失控点正好

落在它的允许变异百分率或者允许偏倚范围内，那么就会造成

失控；部分检验人员常把厂家提供的靶值当做自己室内质控的

靶值，这是个误区，需要及时纠正。每个实验室最好建立自己

的实验室靶值及范围，而不能投机取巧［１］。因此不管多么先进

的仪器都要有１套全面的质量管理体系。分析前标本的质量

控制、仪器的日常维护与保养，仪器的标准化操作都十分重要。

不同水平（低、中、高）的质控应该全面，要建立质控失控记录与

讨论制度（如表１）及科学全面的评价方法，严格按照ＣＮＡＳ

ＰＤ１４／１６《医学实验室评审报告》的要求努力提高实验室质量

控制工作，使实验室的质量控制处于受控状态［２４］。
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　　罗氏生化离子模块简称ＩＳＥ模块，测定血清标本 Ｋ、Ｎａ、

Ｃｌ。它的方法是稀释法，即将血清用稀释液稀释３０倍后通过

离子电极测定其电压值。它的的处理速度是每小时９００个测

试，每个测试的吸样量是１５μＬ，罗氏ＩＳＥ模块用到３种试剂，
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分别是稀释液，内部标准液，参比液。性能下降引发问题的例

子：频繁的与Ａ因子相关的报警，质控过高或过低，患者标本

以及平均值过高或过低，精度下降。样本流路清洁是一个罗氏

确认过的用来整个ＩＳＥ的样本流路的过程。用来清洁包括蛋

白，藻类／菌类污染物以及沉积在管壁，电极和接头上的血脂，

硅油和分离胶。

１　资料与方法

１．１　管路的介绍　见图１，红色是样本针将样本（血清）吸入

到混合槽中，同时稀释液（ＤＩＬ）会和样本按照３０∶１的比例混

匀，他们的混合是采用了超声混匀，之后绿色的ｓｉｐｐｅｒ针将混

合液吸入经电极，此时会和右边吸入的参比液形成回路产生电

动势，测出Ｋ、Ｎａ、Ｃｌ的各自电动势即可
［１］。

图１　　ＩＳＥＭｅａｓｕｒｉｎｇＣａｒｔｒｌｄｇｅＦｌｏｗｐａｔｈ

１．２　所需材料　罗氏ＩＳＥ模块，普通手套，护目镜，加热器（任

何可以加热到８０度的加热器，内标液，１００ｍＬ的容器，温度

计，日立标准杯，２个５ｍＬ注射器，１个ｔｉｐ头。

１．３　过程　（１）把５０ｍＬ内标液加热至８０℃（６０℃至８０℃）

只允许使用与仪器上正在使用的内标液同样的内标液；（２）按

下ＩＳＥ上盖来打开它；（３）取下ＩＳＥ隔间的盖子；（４）把Ｐｉｎｃｈ

管从参比电极端取下；（５）把Ｐｉｎｃｈ管从Ｐｉｎｃｈ阀中拉出（图２，

见《国际检验医学杂志》网站主页“论文附件”）；（６）把５ｍＬ注

射器连接到Ｐｉｎｃｈ管上（图３，见《国际检验医学杂志》网站主页

“论文附件”）；（７）用第２个注射器，吸取１．５ｍＬ加热的内标

液注入稀释杯中（警告：不要溢出），稀释杯是左边的圆槽（图

４，见《国际检验医学杂志》网站主页“论文附件”）；（８）压下Ｓｉｐ

ｐｅｒ针（连接电极的是针是ｓｉｐｐｅｒ针，可以上下弹动）；（９）用连

接在Ｐｉｎｃｈ管上的注射器把ＩＳ通过整个ＩＳＥ样本流路吸出。

注意：只能吸，正压会损坏电极（图５，见《国际检验医学杂志》

网站主页“论文附件”）；（１０）放开Ｓｉｐｐｅｒ针；（１１）取下注射器，

把里面的液体排入废液桶；（１２）重新把注射器连接到Ｐｉｎｃｈ管

上；（１３）重复７至１２步９次；（１４）把注射器从Ｐｉｎｃｈ管上取

下，如果它还连在上面的话，把Ｐｉｎｃｈ管穿过Ｐｉｎｃｈ阀，然后重

新连接在参比电极端（图６，见《国际检验医学杂志》网站主页

“论文附件”）；（１５）盖上ＩＳＥ的盖子，但不要关闭ＩＳＥ隔间的盖

子；（１６）执行“ＲｅａｇｅｎｔＰｒｉｍｅ”３０次，选择“Ａｌｌ”；（１７）等到仪器

回到Ｓｔａｎｄｂｙ状态后，打开ＩＳＥ盖子，检查ＩＳＥ单元内的各个

接头，确认整个管路系统中没有气泡以及漏液；（１８）关闭ＩＳＥ

隔间的盖子；（１９）盖上ＩＳＥ盖子；（２０）使用血清或罗氏的Ａｃｔｉ

ｖａｔｏｒ活化电极：推荐进行１０次测量；（２１）执行“ＩＳＥＣｈｅｃｋ”３０

次，根据操作手册中的描述检查结果；（２２）执行全点定标；（２３）

测量ＰＮＵ 和ＰＰＵ 或者其他质控；（２４）把定标数据与之前的

进行比较以检查性能的改进；（２５）过程结束。

２　结果分析

通过上诉过程，清洁包括蛋白，藻类／菌类污染物以及沉积

在管壁，电极和接头上的血脂，硅油和分离胶通过管路的了解

和对管路电极的保养，可以减少因环境而导致的故障，提高精

确度和稳定度。强烈建议在进行本过程之前，先执行试剂管道

的清洗，不这样做有可能使得性能的改善只能维持一小段时

间，因为可能从试剂管道重新带来污染［２］。

在由硅油和分离胶的沉积引起的污染的情况下，完全清洁

干净是不可能的，有时候有必要更换相应的部件。

特别要注意在操作步骤第９步，一定是吸，而不是往前推，

否则会损坏电极。电极的寿命理论是９个月，当结果出现异常

时，首先做“ＩＳＥｃｈｅｃｋ”，观察重复性包括有无报警，检察管路，

然后就要考虑是否有部件需要更换。
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子所在行合计×该格子所在列合计）／总例数
［１０］。

２．３．４　检验水准确定是否正确　对检验水准（α）论文中最常

见的问题是该校正的时候没有校正。在多组独立样本的χ
２ 检

验得出“各组不全相同”的结论之后，如果要进一步了解具体是

哪些组之间有差异，需要作组间的两两比较。这时候，就应该

用校正后的检验水准来进行检验：校正后的α＝校正前的α／

ＣＲ
２，ＣＲ

２即组数Ｒ取２的组合数，亦即所有组两两比较，有ＣＲ
２种

情况［１１］。
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