
·检验科与实验室管理·

临床生化室间质评工作１０年回顾与分析

朱德文

（江苏省建湖县第二人民医院　２２４７３１）

　　犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１４．０１．０５８ 文献标识码：Ｂ 文章编号：１６７３４１３０（２０１４）０１０１２４０３

　　我国临床化学室间质量评价活动开展已３０多年
［１］，盐城

属苏北欠发达地区，于上世纪９０年代初在全市部分卫生院开

展生化室间质评工作，距今也达２０余年，本院是本市首批参加

市级室间质评活动的单位。参加室间质评，对提高实验室工作

人员业务水平、责任感和工作质量有重要的推动作用，更重要

的是通过与其他实验室的对比，了解参评实验室检验结果的可

比性和准确性［２］，找出平时不易被自己的实验室所发现的误

差。现就对本院２００３～２０１２年１０年４０批号４０４个生化室间

质评测试结果作一回顾分析，报道如下。

１　资料与方法

１．１　参评情况　盐城市临床检验中心于２００３～２００４年生化

质控每年开展４次，每次一个批号的质控物的办法，年评比采

用上一年的第４次和本年度的１～３次结果，这样２００３年评比

的成绩是２００２年第４次与２００３年的１～３次成绩，２００４年成

绩类推；２００５年以后生化质控每年开展２次，每次２个批号，

评比成绩采用当年室间质控结果，因此整个盐城市２００４年第

４次室间质评活动未举行，这样盐城市２００３～２０１２年市级生

化室间质评共举行２４次，计４０个批号的质控物。本院质控物

是由市检验中心统一编号、统一发放。

１．２　质评的项目　２００３～２００５年３年质评项目，每年８项，

分别为Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－、Ｃａ２＋、Ｇｌｕ、Ｕｒｅａ、ＴＰ、ＡＬＢ，２００６年及以

后增加了ＵＡ、Ｃｒ和ＡＬＴ３项计１１个项目。回报时要求注明

检验仪器和检验方法，以便进行统计。按规定时间回报结果。

１．３　仪器、方法与试剂　Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－直接离子选择电极法，

仪器在２００７年及以前用上海迅达６０３Ｂ，２００８年开始均用梅州

康立高科技有限公司 ＡＦＴＩＳＥⅢ型，试剂均为厂家配套。

Ｃａ２＋项目２００５年前是 ＭＴＢ比色法，２００６年及以后用偶氮胂

Ⅲ法。Ｇｌｕ项目用葡萄糖氧化酶法。Ｕｒｅａ项目用２００３～２００５

年采用二乙酰一肟法，２００６年后用谷氨酸脱氢酶动力学法。

总蛋白用双缩脲法，清蛋白用溴甲酚绿法。尿酸用尿酸氧化酶

法、肌酐在２００７年前苦味酸法，后用肌氨酸氧化酶法、ＡＬＴ用

ＩＦＣＣ速率法。以上２００３～２００５年比色法采用７２１分光光度

计，２００６～２００９年第一次采用法国Ｅｌｉｍａｔ４００自动生化分析

仪；２００９年第二次及以后的质控检测采用东芝ＴＢＡ１２０全自

动生化分析仪，试剂购自上海执诚生物科技股份有限公司。

１．４　生化室间质评的要求　按常规进行。

１．５　生化室间质评方案　采用 ＶＩＳ评价方法。具体方法和

判断标准参考文献［３４］。

２　结　　果

２．１　临床生化室室间质评检测成绩汇总表　见表１。

２．２　生化室间质评总体情况分析　我市生化室间质评２００３

～２００４年每年开展４次，每次一个批号质控物；２００５年及以后

每年开展２次，每次２个批号的质控物。质评项目２００３～

２００５年有：Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－、Ｃａ２＋、Ｇｌｕ、Ｕｒｅａ、ＴＰ、ＡＬＢ共８个，

２００６年增加了ＵＡ、Ｃｒ和 ＡＬＴ３个项目，采用的评价方案为

ＶＩＳ法。从附表可以看出，我院生化间质评共测４０４个项目，

优秀３１０项（占７７％），及格３７６项（占９３％），不及格２８项（占

７％）；４００分出现１项，占１／４００；１０年 ＭＶＩＳ是５８，所以这１０

年本院总的室间质评的成绩是好的。其中２００４年 ＭＶＩＳ为

２３，及格率是１００％；２００７年和２０１２年 ＭＶＩＳ都为４８，及格率

在９５％～９８％，相对较好。２００８年 ＭＶＩＳ为７０，及格率８６％；

２００９年 ＭＶＩＳ为７８，及格率８４％，相对较差。

表１　　临床生化室室间质评１０年项目成绩（ＶＩＳ）比较表（分）

年度 批号 Ｋ＋ Ｎａ＋ Ｃｌ－ Ｃａ２＋ Ｇｌｕ Ｕｒｅａ ＴＰ ＡＬＢ ＵＡ Ｃｒ ＡＬＴ ＭＶＩＳ

２００３ ２００２１０４ ０ １１３ １８０ １１１ ２７ ４０ １５４ １６ － － － ８０

２００３１０１ ９４ ３８ ７８ ２１９ ９９ １１３ １３４ ６１ － － － １０５

２００３１０２ ０ １９ ６０ ６３ ４２ １３ ２９ ５６ － － － ３５

２００３１０３ ４３ ６０ ９ ２１９ １６ ５２ ８ ３４ － － － ５５

２００４ ２００３１０４ ２２ １２０ １７ ２７ ６１ ５ ０ １５ － － － ３３

２００４１０１ ８ ０ ５ ８９ ２２ ０ ４３ ４ － － － ２１

２００４１０２ ９ １８ ５２ ４３ ８ ２４ １２ ４ － － － ２１

２００４１０３ ８ １０ １３ ３４ ０ ３２ ２４ ８ － － － １６

２００５ ２００５１０１ ０ １０ ５ ２８ ４ ５ ０ １２ － － － ８

２００５１０２ ５４ ３７ ３０９ ６４ ４９ １７ １３ ４ － － － ６８

２００５２０１ ０ １８６ ４００ ８ ３ １５２ ５１ ０ － － － １００

２００５２０２ ４０ ６５ ３００ １０２ ０ ３１ ７５ ５８ － － － ８４

２００６ ２００６１０１ ２５ ９１ １９ １７９ ６２ １１０ ５８ ７８ ９０ ８８ １９ ７４

２００６１０２ ３７ ８７ ４５ １５０ ７ １１３ ４２ ８６ ７９ １３９ ９５ ８０

２００６２０１ ２１ ５６ ３５ ７８ ３ １７ ４６ ６４ ６８ ８２ １５０ ５６

２００６２０２ ０ １５ ３９ ８１ １２ ２６ ２２ ２５ ５３ ２１ １０ ２８

２００７ ２００７１０１ ３０ １７ ６５ ４１ ５ ９８ ４６ ５６ ４８ ６５ １７９ ５９

２００７１０２ ２５ ２５ １５ １０４ ３９ １４ １９ ７１ ３ １３ １０２ ３９

·４２１· 国际检验医学杂志２０１４年１月第３５卷第１期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．１



续表１　　临床生化室室间质评１０年项目成绩（ＶＩＳ）比较表

年度 批号 Ｋ＋ Ｎａ＋ Ｃｌ－ Ｃａ２＋ Ｇｌｕ Ｕｒｅａ ＴＰ ＡＬＢ ＵＡ Ｃｒ ＡＬＴ ＭＶＩＳ

２００７２０１ ６ ４ ４５ １７ ２６ ５７ ４ １２ ７１ ０ ４８ ２６

２００７２０２ １１９ １９３ ９２ ２０ ２０ ２９ ９７ ３６ ５１ ４３ ２７ ６６

２００８ ２００８１０１ ８８ ６１ ６９ ２２７ ４２ １９６ １４３ ３３ １１０ １８ １１６ １００

２００８１０２ ６９ ０ ４２ ４４ １３ ４５ １５７ ３３ ８７ ４５ ４３ ５３

２００８２０１ ５３ １７ ９ ４４ ９４ ４８ １９ ３ ９ ６８ ２９４ ６０

２００８２０２ ２７ ２０４ ６０ ５４ ６１ ２８ ０ ６ ９ １８ ２５２ ６５

２００９ ２００９１０１ １３５ １２１ １９８ ８３ ４２ ３３ ８１ １５ ２７ ９８ ３３ ７９

２００９１０２ ９１ １９２ ２９ ３６６ ３８ １６ ７３ ９ ４ ０ ９７ ８３

２００９２０１ ４９ ８５ １５９ １６１ ２１ ４２ １１０ ６１ ４１ ４５ １７８ ８７

２００９２０２ １１０ ２４５ ４５ ６３ １４ ３７ ５０ ２１ ７６ ０ ３０ ６３

２０１０ ２０１０１０１ ７２ ２１７ １４ ３４ ２３ ９２ １８ １３ ５ ８４ １３２ ６４

２０１０１０２ ４２ ２０８ ４８ ９１ ３６ １７ ６１ ３ １５ ７７ ６５ ６０

２０１０２０１ ６６ ２１７ ２３ ３０ ６５ ２８ １４６ ３ １６ ０ ３２ ５７

２０１０２０２ １８１ ２４９ ６７ １８７ ２３ １３ １６８ ２９ ２９ ７１ ６ ９３

２０１１ ２０１１１０１ １２ ４９ ２１５ １６２ ２ ３５ ９９ １３ ３６ ７５ １６ ６５

２０１１１０２ ７４ ５５ １０２ ５６ ３２ ６７ ３４ ３ ４４ ２１ ５３ ４９

２０１１１０３ １７ １２ １６８ ７５ ２４ １３８ ４１ ８ ５３ ４０ ９２ ６１

２０１１１０４ ３４ １３ ３２ ６３ ８５ ２４ ０ ２１ １４ ９ １５６ ４１

２０１２ ２０１２１０１ ３３ ３６ ５３ ０ ６ １８ １２１ ３ ２８ ７ ８１ ３５

２０１２１０２ ４１ ０ １７５ ６０ ６ ７６ １２４ ９ １０ ７１ ７２ ５９

２０１２２０１ ５２ ２４ １２７ ５４ ２８ ４４ １８ １２ ２２ １０６ ６８ ５０

２０１２２０２ ６１ ５９ ４６ ３３ １７ ６４ ６７ ２５ １８ ２４ ９６ ４６

　　－：此项无数据。

２．３　生化室间质评项目成绩分析　室间质评的目的是让参加

该活动的实验室相互校正各自测定结果的准确性，提高检验质

量和实验室间结果的可比性及通用程度，实验室结果通用也是

减少“看病难、看病贵”的举措之一。１０年来本院 Ｇｌｕ、ＡＬＢ、

ＵＡ、Ｃｒ４个项目检测结果稳定，ＭＶＩＳ在３０左右，及格率都是

１００％，优秀率在８０％及以上，主要原因是这类项目测定方法

可靠，结果稳定，影响因素较少；Ｋ＋、Ｕｒｅａ、ＴＰ３项成绩也不

错，ＭＶＩＳ在５０左右，及格率在９３％及以上，优秀率在７０％～

８５％，不及格率在２％～７％。分析原因，主要是测定方法相对

可靠，结果比较稳定，影响因素相对较少。Ｎａ＋、Ｃｌ－、Ｃａ２＋ 和

ＡＬＴ测定结果相对较差，这和整个盐城市水平相一致，ＭＶＩＳ

分别是４６％～８９％，及格率在７８％～８２％，优秀率５０％～

７３％，不及格率１８％～２２％，Ｃｌ－出现了一个４００分，这是本院

生化室间质评的唯一４００分。分析原因主要是检验人员频繁

变动，测定方法不够稳定等，如离子电极分析法缺少统一标准、

氯电极老化、未及时保养；Ｃａ２＋测定影响因素多，对水质的要

求较高，而基层单位用的蒸馏水质量相对较差，通过加强基本

功训练，测定Ｃａ２＋的材料常规用重蒸馏水再洗涤，将影响因素

控制在最少范围内，生化室间质评Ｃａ２＋的成绩有所改观。

３　讨　　论

室间质量评价主要用于评价实验室的分析能力，监控实验

室可能出现的技术问题，提高各实验室间结果的可比性。同时

它又可作一个外部指标补充实验室室内质量控制活动，可以提

示室内质控难以发现的偏差，是实验室质量保证的外部监督工

具。对室间质评进行分析，有利于检验质量的提高［５６］。近年

来，一方面由于人们法制意识逐步加强，加之《中华人民共和国

责任侵权法》、《医疗机构临床实验室管理办法》等的颁布和实

施，医院“规范化检验科”的建设、创建等级医院等的需要，客观

上对各实验室检验质量提出了新的要求；另一方面，医疗体制

的改革，民营医院的增加，使许多医院盲目追求经济利益，忽视

检验质量的提高。医务人员要求实验室参加室间质评活动，以

了解本实验室的检验水平。这样实验室人员也积极要求参加

室间质评活动，以了解本科室检验结果的准确性和可比性。如

何做好室间质量评价，结合本人工作实践，作者认为应做好以

下几个方面的工作。

３．１　室内质控是基础　抓质量首先强化检验人员的质量意

识，抓质控首先扎实地抓好室内质控、室内质控常态化和室间

评价常规化。抓室内质控必须“层层抓”、“突击抓”，使强迫性

质控转变为自觉性质控。室间评价常规化，反对“专人专做，吃

小灶”。室内质量控制是检验一个检测系统精密度的有效方

法［７］，对实验室开展所有项目要尽可能开展室内质量控制，同

时室内质量控制不能流于形式，要落实到实处，要严格按照质

控标准操作程序开展室内质量控制工作，对失控项目要分析原

因，采取纠正措施，定期对质控结果进行回顾性总结，力争各项

目犆犞值在推荐ＲＣＶ范围内。由于检验科质量管理方法或标

准不一，经常出现检测结果不一致情况，为提高各检验科检测

结果的一致性和可比性，必须对实验室进行标准化质量管理。

结合本院的实际情况，认真学习，贯彻落实《医疗机构临床实验

室管理办法》，２０１２年９月通过了盐城市临床检验中心组织的

专家对本院的《盐城市二级以下公立医疗机构检验科建设与管

理规范考核标准》考核达标工作，２０１２年度１０月份本院顺利

通过盐城市卫生局组织的专家对本院二级中西医结合医院的

评审［８］，检验科在评审前组织全科人员深入开展科内业务学

习，学习《江苏省医院检验科建设管理规范》，《全国临床检验操

作常规》，加强检验科人员的“三基”训练，使检验科的工作统一

到标准、规范和常规上来，这样检验科的检验质量即室内质控

和室间质评的成绩有了稳步的提高。

３．２　领导重视是关键　回顾近年来本院室间质评工作取得的

成绩，每次成绩都与院领导的重视程度密切相关。哪年院领导

重视程度高，科室工作扎实，哪一年质评成绩就较好，２００８～

２０１０年检验科管理相对混乱，工作欠踏实，科内工作人员频繁

更换、工作浮躁，仪器保养不及时，质评成绩就不太理想［９］。

２０１１年开始创建二级医院，院领导高度重视医疗质量，成立医

疗质量管理委员会，要求各科室分别成立质量管理领导小组，
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并抓住了检验科规范化建设这个契机，变压力为动力，改善检

验科工作条件，更新全自动生化分析仪，相对固定了各专业在

岗人员，将室内质控落实到实处。质量管理小组定期或不定期

对实验室进行详细的检查监督，与绩效挂沟，广泛收集临床医

师和患者的意见，发现对检验质量有疑问的病例集中讨论，查

找分析原因，制定纠正措施，提高检验质量。从运行情况来看，

只要领导重视，质控小组工作得力，其室内质控、室间质评工作

是搞得好的。

３．３　队伍建设是根本
［１０］
　如果说实验室管理的核心是质量

管理，那么人员管理便是关键所在。因为不管引进多么高档的

仪器，采用多么先进的实验方法，都要人去使用。人员素质不

高，一切都是空谈。因此，质量管理归根到底是人的管理，人才

队伍的建设是搞好质量管理的基础。必须建立一支高素质、高

水平、配备合理的学科梯队。在新技术、新理论伴随高新技术

和材料层出不穷的今天，传统的以理化为主的检验手段已受到

了挑战，为适应现代医学技术不断革新的步伐，人才队伍的建

设要从思想观念上实现根本改变，人才建设要“走出去，请进

来”，所谓“走出去”就是要经常外出参加各种学术会议或到上

级医院进修学习，所谓“请进来”就是根据本科人员的特点，不

定期邀请专家前来讲课或面授培训。通过“走出去，请进来”不

断提高科室人员的业务水平和管理水平，接受本专业新知识、

新观念、新技术，以满足质量管理的要求。从年 ＭＶＩＳ比较看，

本院２００４年成绩最好，优秀率９４％，及格率１００％，ＭＶＩＳ为

２３。检验科虽每年增添现代化设备、改进检验方法，但成绩波

动，虽逐年向好，但并未达到２００４年水平，进一步说明了人才

队伍建设的重要性。

无论质量水平有多高，总还有进一步改进的余地。做好回

顾性质量分析，能更好地控制实验室检测工作的精密度和准确

度，保证日间、批间检测结果的一致性。通过回顾、分析原因，

使本院检验科的管理、实验方法的选择、系统的维护和校准、结

果报告等方面的质量保证措施得以进一步的改进，为检验科进

一步提高检验质量起一个推动的作用。
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有效识别ＡＬＫ蛋白表达　实现肺癌个体化治疗

肺癌是全球排名第一位的肿瘤杀手。肺癌通常分为非小细胞肺癌（ＮＳＣＬＣ）和小细胞肺癌（ＳＣＬＣ），其中ＮＳＣＬＣ占了肺癌的８５％。

随着肿瘤分子生物学的进展，临床上对ＮＳＣＬＣ的认识正不断深入。研究表明，５０％ ＮＳＣＬＣ的发生是由于一系列的驱动基

因，找到驱动基因，再进行针对性用药，ＮＳＣＬＣ治疗就能事半功倍。研究发现，胰岛素受体家族的成员———间变性淋巴瘤激酶

（ＡＬＫ）是ＮＳＣＬＣ的关键启动癌基因。由于ＡＬＫ阳性ＮＳＣＬＣ具有明确的分子靶点、靶点检测技术以及上市的靶向药物，通过准

确诊断ＡＬＫ基因重排，ＡＬＫ阳性患者可从酪氨酸激酶抑制剂（克唑替尼）治疗中获益，明显提高临床疗效。

在第七届中国病理医师年会期间，罗氏诊断举办了“ＡＬＫ在 ＮＳＣＬＣ中的诊断与经验分享”卫星会，全国知名病理专家就

ＡＬＫ检测方法、最新标准化的ＡＬＫ免疫组化检测判读指南等内容进行了探讨。根据２０１３年６月由中国临床肿瘤学会肿瘤生物

标志物专家委员会出台的《中国 ＡＬＫ阳性非小细胞肺癌诊断专家共识（２０１３版）》（简称《共识》），荧光原位杂交（ＦＩＳＨ）、基于

ＰＣＲ扩增基础上的技术和免疫组织化学法（ＩＨＣ）均可作为针对 ＡＬＫ融合基因检测常用的方法，实验室可以根据组织标本类型

选择合适的检测技术。

鉴于ＡＬＫ基因重排或融合的分子诊断各种方法均有优缺点，且我国适用于 ＡＬＫ变异检测的肺癌患者人数众多，《共识》中

提出一套行之有效的分子诊断流程：对于适合检测的肿瘤标本可直接选择 ＶＥＮＴＡＮＡＩＨＣ或ＦＩＳＨ或ＲＴＰＣＴ方法进行分子

检测诊断；对于ＥＧＦＲ阴性或基因状态未知，或ＥＧＦＲ基因突变且使用ＥＧＦＲＴＫＩ治疗后出现原发或继发耐药的患者，由于存在

ＥＦＧＲ基因突变和ＡＬＫ基因变异双阳性的可能，因此也建议行ＡＬＫ融合基因的检测。《共识》认为ＩＨＣ具有方便、易行、价格低

的优势，适合于ＡＬＫ阳性ＮＳＣＬＣ的筛查。《共识》专家组推荐ＡＬＫ基因状态检测的总体原则：应综合肺癌获取的各类生物材料

的特征、分子检测方法的特点、实验室自身条件，进行多学科大协作，合理采取有效检测方法和流程，以保证 ＡＬＫ阳性肺癌的检

出率和准确率。

来自复旦大学附属肿瘤医院的免疫组化病例证实，ＶＥＮＴＡＮＡＡＬＫＩＨＣ检测具有独特优势。判读标准简单，敏感性高，均

为强阳性颗粒，不用判断强度和百分比；全自动检测有效避免操作流程中的误差，可重复性好；可检测ＦＦＰＥ的细胞学样本、细针

穿刺、支气管活检以及大体样品，没有最低细胞数要求。最重要的是价格便宜，可同时用于ＡＬＫ的筛选和诊断。

ＶＥＮＴＡＮＡＡＬＫＩＨＣ检测是惟一获得欧盟认证的用于识别适合克唑替尼治疗的患者的体外诊断ＩＨＣ检测，已在全球超过

５３个国家销售。日前，该检测获得了中国国家食品药品监督管理总局批准在华上市。该项批准基于一项囊括了北京肿瘤医院、

中国医学科学院肿瘤医院、复旦大学附属肿瘤医院的１１００个中国患者的回顾性研究，证明了ＶＥＮＴＡＮＡＡＬＫＩＨＣ检测与雅培

ＶｙｓｉｓＡＬＫＢｒｅａｋＡｐａｒｔＦＩＳＨ 探针试剂盒的一致性达９９．２３％。
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