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自制凝血室内质控品的使用与评估

平竹仙，孙　武，蒋红君，王　凡Δ

（云南省第一人民医院检验科，云南昆明６５００３２）

　　摘　要：目的　评价自制凝血质控血浆的质控效果。方法　收集健康者的新鲜混合血浆保存于－７０℃冰箱，每周用原装质

控血浆（Ｎ浆、Ｐ浆）对凝血酶原时间（ＰＴ）、活化部分凝血活酶时间（ＡＰＴＴ）、凝血酶时间（ＴＴ）和纤维蛋白原（Ｆｉｂ）进行定标校准１

次，对自制质控血浆进行精密度、准确度、稳定性观察。结果　自制质控品ＡＰＴＴ、ＰＴ、ＴＴ、ＦＩＢ每月的变异系数百分比（犆犞％）变

化均较小，均小于ＣＬＩＡ′８８规定的各项目的１／４总允许误差，室间质评成绩均为优秀。结论　自制凝血质控血浆精密度、准确度

均能满足临床要求，稳定期可达到１２个月，是合格的室内质控品，值得推广应用。
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　　凝血试验是反映机体内源性及外源性途径凝血功能是否

有纤溶亢进、血栓等异常情况的临床实验室常用检测项目，是

术前筛查、血栓性疾病及溶栓治疗时的必检项目。要求临床实

验室快速报告并且结果准确可靠［１］，因此室内质控在凝血检验

中起着极为重要的作用［２３］。厂家提供的商品化质控品价格较

高，到用户实验室后有效期较短，不能满足临床实验室的要求。

根据实际工作情况，本科室自制凝血试验室内质控品，每天坚

持凝血试验的室内质控，以观察自制凝血试验室内质控品的稳

定性，同时每周用Ｓｔａｇｏ公司提供的 Ｎ浆、Ｐ浆对项目进行校

准，以保证检测结果的准确性。经过１年时间的使用，这种方

法能够满足临床实验室的质量要求且成本较低。现报道如下，

供同行参考。

１　材料与方法

１．１　材料　选取当日凝血检测结果正常的血浆标本（除去溶

血、黄疸、脂血、浑浊标本），收集于２００ｍＬ洁净的塑料容器

中，充分混匀，按０．５ｍＬ／支分装于已消毒的洁净Ｅｐｐｅｎｄｏｆｆ

管中，直接放置于－７０℃冰箱中保存。整个制备过程在２ｈ内

完成。

１．２　仪器与试剂　Ｃｏｍｐａｃｔ全自动血凝分析仪由法国Ｓｔａｇｏ

公司提供，所用试剂与质控血浆均为Ｓｔａｇｏ公司原装产品。

１．３　方法　先将Ｃｏｍｐａｃｔ全自动血凝分析仪彻底进行维护

保养，再对凝血酶原时间（ＰＴ）、活化部分凝血活酶时间

（ＡＰＴＴ）、凝血酶时间（ＴＴ）和纤维蛋白原（Ｆｉｂ）用原装质控血

浆（Ｎ浆、Ｐ浆）进行定标校准，取上述质控品重复测定ＰＴ、

ＡＰＴＴ、ＴＴ、Ｆｉｂ各２０次，经过统计学处理，得到各自项目的平

均值（狓）、取美国临床实验室修正法案ＣＬＩＡ′８８规定的各项目

的１／４总允许误差作为各项目的变异系数百分比（犆犞 ％），标

准差（狊）为相应项目平均值（狓）与犆犞的积。根据李曼辉等
［４］

报道，制备的质控血浆在－２０℃的保存条件下，其稳定性可在

２２ｄ左右使用。从－７０℃冰箱取２０支自制凝血质控血浆置

于－２０℃冰箱保存，每天取出１支冰冻血浆，迅速置３７℃水

浴中，轻轻摇动，使其迅速融化。然后和当天标本一起检测，把

结果点在质控图表上（以狓为基线，以狓±狊作为上下控制线）。

２０支质控血浆用完后，再从－７０℃冰箱取２０支自制凝血质控

血浆置于－２０℃冰箱保存备用，以避免质控血浆的反复冻融。

每周用原装质控血浆（Ｎ浆、Ｐ浆）对４个项目进行定标校准１

次，每天检测自制质控血浆 ＡＰＴＴ、ＰＴ、ＴＴ、ＦＩＢ的结果，每月

统计当月各项目的狓及犆犞。参加两次卫生部临床检验中心

组织的凝血试验室间质评活动，观察此质控方法的准确性。

１．４　统计学处理　采用Ｅｘｃｅｌ统计每天检测自制凝血质控血

浆ＡＰＴＴ、ＰＴ、ＴＴ、ＦＩＢ的结果，并计算当月各项目的狓及犆犞。

２　结　　果

２．１　２０１３年自制质控品 ＡＰＴＴ、ＰＴ、ＴＴ、ＦＩＢ统计情况　每

天检测自制凝血质控血浆ＡＰＴＴ、ＰＴ、ＴＴ、ＦＩＢ的结果，每月统

计当月各项目的狓及犆犞。ＡＰＴＴ、ＰＴ、ＴＴ的设定犆犞 均为

３．７５％，ＦＩＢ的设定犆犞为５％。２０１３年每月各项目的犆犞统

计结果见表１。从表１可发现，自制质控品 ＡＰＴＴ、ＰＴ、ＴＴ、

ＦＩＢ四个项目的２０１３年平均犆犞 分别为２．５４％、２．１６％、

２．２６％、３．９０％，每月各项目的犆犞 变化均较小，同时均小于

ＣＬＩＡ′８８规定的各项目的１／４总允许误差。说明凝血试验结

果比较稳定且能满足临床要求。

表１　　２０１３年自制质控品ＡＰＴＴ、ＰＴ、ＴＴ、ＦＩＢ的每月犆犞结果（％）

项目 １月 ２月 ３月 ４月 ５月 ６月 ７月 ８月 ９月 １０月 １１月 １２月 平均犆犞 累积犆犞

ＡＰＴＴ ２．４２ ２．１３ ２．８ ３．０８ ２．２３ ２．６１ １．８９ １．９５ ３．３５ ２．２５ ２．６２ ３．１６ ２．５４ ３．７９

ＰＴ １．５９ ２．１５ １．３８ ２．０４ １．６３ ３．２５ １．９９ ２．５１ ２．８７ ２．２５ １．７９ ２．４８ ２．１６ ２．５４

ＴＴ ２．３６ ２．３５ １．７９ ２．０８ １．７７ １．７３ ２．６７ ２．４１ ２．１３ ２．７３ ２．５９ ２．４７ ２．２６ ３．２

ＦＩＢ ４．３３ ４．５９ ３．８５ ４．３８ ４．１３ ４．０５ ４．１ ４．１２ ３．５２ ２．６３ ３．２８ ３．７８ ３．９０ ４．７７

２．２　卫生部临床检验中心的凝血试验室间质评情况　２０１３

年卫生部临床检验中心共组织了两次凝血试验室间质评活动，

没有包含项目ＴＴ。两次共１０份样本各项目成绩均为１００％，

平均偏倚均较小（平均偏倚为每次各项目的偏倚的平均值），检
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测结果准确性高。２０１３两次卫生部临床检验中心的凝血试验

室间质评活动成绩见表２。

表２　　２０１３两次卫生部临床检验中心的凝血试验

　　　　室间质评成绩汇总（％）

项目
第一次

平均偏倚 成绩

第二次

平均偏倚 成绩

ＡＰＴＴ ２．２０ １００ ４．７４ １００

ＰＴ ４．２８ １００ １．７８ １００

ＦＩＢ １．８１ １００ １．９８ １００

３　讨　　论

室内质量控制是保证凝血试验检测准确、稳定的重要手

段。目前国内质控血浆多是进口冻干血浆，融解时易带来误

差，且价格较昂贵、有效期难以保证，因此，探讨混合血浆制备

质控物对保证凝血试验结果准确、稳定有重要意义。本研究用

健康者的新鲜混合血浆来代替厂家质控物，每周用原装质控血

浆（Ｎ浆、Ｐ浆）对４个项目进行定标校准１次，每月统计各项

目的狓及犆犞，并参加卫生部临床检验中心的凝血试验室间质

评活动，稳定性及准确性均能满足临床要求。

患者混合血浆具有收集容易、性质稳定、能排除基质效应

的干扰并与临床标本最大限度一致等特点，是自制多项目质控

血浆的理想来源。通过观察，自制凝血混合血浆在－７０℃保

存条件下其稳定期能达到１２个月，常萍等
［５］报道的自制凝血

质控血浆置于－３５℃冰箱保存，可稳定保存６个月及以上，分

析原因可能为保存温度越低，凝血因子的促凝活性保持时间也

更长。

判断自制凝血试验质控血浆是否能满足临床实验室要求，

至少应做到以下两点：一是能起到室内质控的效果，二是至少

稳定半年。研究者自制的凝血项目室内质控品在－７０℃保存

条件，在１２个月内其所含成分稳定，同时质控效果能满足临床

要求，有效克服了冻干质控物每次复溶所带来的瓶间差，减少

了因质控物本身不稳定所带来的误差，减少了室内质控测试项

目的不精密度，提高了检测的准确性。研究者将自制质控品应

用于凝血常规的室内质量控制监测，同时每周用原装质控血浆

（Ｎ浆、Ｐ浆）对４个项目进行定标校准１次，便于及时发现引

起结果误差的原因并纠正，使检测结果准确可靠，为临床诊断

和治疗提供可靠的依据，是良好的室内质控品，值得推广应用。

不足之处在于目前仅研究了正常水平的凝血试验质控血

浆，对于异常水平（包括低值、高值）凝血质控血浆的研究工作

有待进一步开展。
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临床分离主要革兰阴性菌对哌拉西林他唑巴坦的耐药性分析

江　艳，何　萍

（四川省科学城医院，四川绵阳６２１９００）

　　摘　要：目的　了解临床分离主要革兰阴性菌对哌拉西林他唑巴坦的耐药性。方法　收集２０１２年１月至２０１３年６月从医

院各种临床标本中分离的革兰阴性菌，使用 ＶＩＴＥＫ２ｃｏｍｐａｃｔ微生物全自动分析仪进行鉴定和药敏试验，对结果进行回顾性调

查。结果　分离出革兰阴性菌１０４５株，其中肠杆菌科细菌６２７株，占６０．０％；非发酵菌４０２株，占３８．５％。分离前４位的细菌分

别为大肠埃希菌（２７．７％）、铜绿假单胞菌（２０．２％）、肺炎克雷伯菌（１４．５％）、鲍曼不动杆菌（６．５％）。５３．３％的大肠埃希菌和

２９．６％的肺炎克雷伯菌产超广谱β内酰胺酶（ＥＳＢＬｓ），产ＥＳＢＬｓ大肠埃希菌和肺炎克雷伯菌对哌拉西林他唑巴坦耐药率低于

３．０％。非发酵菌中铜绿假单胞菌和鲍曼不动杆菌对哌拉西林他唑巴坦耐药率均低于３０．０％。结论　哌拉西林他唑巴坦可以

作为临床治疗产ＥＳＢＬｓ细菌和非发酵菌引起的感染性疾病的一种经验性治疗方案。

关键词：革兰阴性菌；　哌拉西林他唑巴坦；　耐药性
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　　哌拉西林他唑巴坦是半合成的酰脲基类广谱青霉素哌拉

西林和β内酰胺酶抑制剂他唑巴坦的复合制剂。哌拉西林对

革兰阴性菌、革兰阳性菌、需氧菌及厌氧菌均有很好的抗菌活

性，其中尤以假单胞菌为主。但由于许多细菌产生了β内酰胺

酶，导致了哌拉西林的抗菌活性降低，耐药问题日趋严重。而

他唑巴坦是一种不可逆竞争性β内酰胺酶抑制剂，具有广谱的

β内酰胺酶抑制作用，与哌拉西林联合应用，明显提高哌拉西

林抗菌活性，拓宽了哌拉西林的抗菌谱，而且两者具有相似的

药代动力学特征，具有很好的协同抗菌作用，因此哌拉西林他

唑巴坦在临床上得到广泛应用。近些年来，革兰阴性菌已成为

医院分离的最主要病原菌，且耐药性日益严重。为了解本院革

兰阴性菌对哌拉西林他唑巴坦的耐药性，笔者回顾分析了从

本院各种临床标本分离的主要革兰阴性菌对哌拉西林他唑巴

坦的耐药情况，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　收集２０１２年１月至２０１３年６月间，从本院

临床各类标本中分离的革兰阴性菌１０４５株（同一患者相同感

染部位７ｄ之内的重复菌株只记１株）。
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