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利用室间质量评价结果提高医学实验室检验质量
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室间质量评价$

-g8

&是判定实验室能力的活动#实际上

是指为确保实验室维持较高的检测水平而对其效能进行考核'

监督和确认的一种验证活动)

!

*

(在
-g8

中出现
-g8

成绩小

于
1%2

时#要求实验室尽快寻找和分析出现不满意结果的原

因#开展有效的整改活动#并将整改活动的材料保存)

"

*

(但实

验室对
-g8

结果的分析与利用并不理想)

0

*

#为分析而分析#

只停留在对
-g8

成绩不满意的分析上#后续的整改措施并没

有跟进(对成绩大于或等于
1%2

#但整体偏离靶值一侧的结

果#实验室往往不进行分析#查找偏离的原因(本文通过对

-g8

成绩小于
1%2

'成绩大于或等于
1%2

#但整体偏离靶值

一侧的结果$以下称
-g8

成绩不满意&进行分析#查找原因#

然后针对原因制定了合适的改进措施#达到提高临床标本检验

结果准确性的目的(

>

!

产生
-g8

成绩不满意的原因

通过对
"%!"

年
!

月至
"%!'

年
(

月原卫生部临床检验中

心
-g8

回报结果$包括生化检验'临床基础检验'免疫学检

验'微生物学检验的
-g8

项目&进行回顾性分析#记录对
-g8

成绩不满意的分析和改进记录#发现产生不满意的原因主要有

以下几个方面($

!

&操作不当(主要表现在对质评标本的混匀

方式不对%从冷藏冰箱取出后恢复室温的时间和温度不够或过

久($

"

&填报错误(主要表现在数值填报错误%计量单位填报

错误($

0

&标本弄错(将标本编号搞错#如本是
!

号标本做成

其他号标本($

'

&试剂敏感度不高(如免疫学的
.X7J

A

U

'

Z\7

J

A

U

'抗丙型肝炎病毒$

*W\

&抗体等的
-YJM8

试剂($

/

&仪器

和方法学性能差(未定期校准或定标%检测某些项目的仪器本

身有重复性差的缺陷%某些方法学检测的敏感性差($

&

&标本

处理不当(主要表现为标本运输中变质%收到标本后保存不

当($

$

&标本携带污染(主要是脑脊液蛋白的检测#受高浓度

血清蛋白的影响等($

1

&组织者分组不当(或因该组参加人员

少#或为方便将某一品牌的不同型号统一分在一个组#导致回

报的
-g8

结果不满意(

?

!

改进措施

针对以上产生
-g8

成绩不满意的原因分析#可采取以下

改进措施提高
-g8

成绩(

$

!

&严格按质评活动的说明进行混匀操作#或按室内质控

的混匀方式进行质评标本的混匀%恢复室温的时间和温度按说

明要求进行控制(引申到临床标本#制定日常工作手工混匀临

床标本的要求#冷藏后的临床标本检测前的恢复时间和温度要

求($

"

&从临检中心网站下载上报结果表#采取检测者填写并

附原始数据#填报者核对后进行网上填报#填报完毕#由检测者

核对后#填报者再进行提交(针对临床标本#制定了各种临床

标本检测结果的审核流程#检测后结果的双人审核制度($

0

&

规定检测者进行标本检测前除核对标本管$瓶&外编号外#用记

号笔按
!

"

/

进行再次编号(填报者接收检测者数据时#核对

标本编号是否正确(针对临床标本#规定窗口标本采集者至少

核对患者姓名'性别'年龄(条码信息至少核对姓名($

'

&淘汰

敏感度低的试剂#引进敏感度较高的试剂(也对应提高对临床

标本的阳性预测能力($

/

&规定仪器每年
!

次或
"

次的定期校

准%按规定及时定标%对重复性差的仪器进行淘汰%改进检测方

法学(对于临床标本#这些措施都能提高检测结果的准确性(

$

&

&若发现或怀疑标本有问题#及时与组织方联系#求证标本状

态(实验室收到质评标本后#首先查看所附的说明#按说明要

求进行保存(引申到临床标本#不能及时检测的标本#严格执

行保存要求($

$

&高值标本对低值标本的携带污染#主要是脑

脊液生化检测(在进行脑脊液生化检测前#无论是质评物或临

床标本#增加标本针特殊冲洗程序(或将第一个脑脊液标本放

在最后
!

个脑脊液标本之后再检测一次#取后一次检测结果(

$

1

&如果是组织者分组不当引起
-g8

结果不满意#需提供充

分证据证明#可进入国家卫计委临检中心数据分析栏内#查看

不同仪器组或不同试剂组的均值和中位数差别#自行判断

-g8

结果是否满意(若没有相关数据可查询#用临床标本与

同级别医院的实验室进行比对#确定结果的可比性(

@

!

小
!!

结

-g8

的目的包括识别实验室存在的问题#并制定相应的

补救措施(因而对
-g8

回报结果的分析#是实验室收到回报

结果后必须进行的工作)

'7/

*

(针对
-g8

成绩不满意的分析#

开展有效的整改活动#并将整改活动的材料保存(有效的整改

活动包括对质量体系相关要素的控制'技术能力的分析以及进

行相关试验和有效的利用反馈信息等#目的是提高医学实验室

检验结果质量)

&

*

(

通过对
"%!"

年至
"%!'

年
(

月卫生部临床检验中心
-g8

成绩不满意结果分析#产生不满意结果的原因主要有!操作人

员'仪器和方法学'试剂(操作人员原因导致的
-g8

成绩不

满意是比较突出的#所以人员素质的提高是$下转第
"$$&
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型鉴定#正反定型结果相符#可确定患者血型为
8

#

Z@

$

[

&阳

性(见表
'

(

表
'

!!

8T+

血型重新鉴定结果

温度
正定型

抗
8

抗
T

反定型

8!F TF +F

室温
'b d d 'b d

0$f 'b d d 'b d

@

!

讨
!!

论

V

血型系统是人类发现的第
0

个血型系统)

!

*

#主要包括

V!

'

V

'

V̀

'

YS-

抗原#临床上根据与
V!

抗体是否凝集将红细

胞分为
V!

及
V"

两型(

V!

抗原在不同人类种群间存在较大差

别#在白种人中的阳性率约为
1%2

#在中国人中约为
0%2

(抗

V!

抗体属于不规则抗体#在
V"

型人中通常存在抗
V!

抗体#但

其效价低#且最适反应温度为
'f

#一般无临床意义#极少能见

到在
0$f

反应的
V!

抗体)

"

*

#

8C6B?

等)

0

*曾报道了
!

例
0$f

有凝集的急性输血反应(抗
V!

抗体几乎均为
J

A

U

性质#无法

通过胎盘#一般不会引起新生儿溶血#因
J

A

X

抗体引起的急性

或迟发性溶血反应也较为少见(国外有研究报道
!

例由抗
V!

引起的延迟性溶血性输血反应)

'

*

#国内孙迪等)

/

*报道了
!

例因

J

A

X

型抗
V!

抗体引起的急性溶血反应(

本例患者为男性#此前无输血史#其血清中存在的抗体在

室温与
0$f

盐水介质中与相应筛选红细胞发生凝集#但用
"7

U=

灭活
J

A

U

后凝集反应消失#说明该抗体为
J

A

U

型#同常见

抗
V!

抗体不同的是#该抗体在
0$f

仍有反应活性#因此在进

行血型鉴定时应将血清中
J

A

U

灭活再进行反定型#或者使用

V"

型的反定型红细胞方可正确鉴定血型(同时#由于存在抗

V!

抗体#为保证输血安全#给此类患者配血时一定要选择
V!

阴性红细胞#以防出现输血不良反应(本例患者选择了
V!

阴

性红细胞进行血液输注#治疗效果良好#未发生输血不良反应(
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检验质量提高的重要保障(产生
-g8

成绩不满意原因中#整

改又以人员的原因最为不易#笔者认为采取的措施光有培训是

不够的#制定标准的操作规范是必需的#有一定的奖惩制度是

必要的(另外注重平日养成#针对人员个体有针对性地进行个

性化的培养#扬长避短#安排在适合的岗位#是实验室管理者需

考虑的#也有助于实验室质量的保证(其他如仪器和方法学'

试剂原因的整改#更换为性能更好的仪器'方法学'试剂#通过

验证证明性能比原来的更好#应用于临床标本检测#检验结果

质量的提高是不言而喻的(

对于
-g8

成绩不满意的原因分析#笔者认为!对原因分

析不能肤浅#应找出真正的原因所在#可利用排除法#对检测的

整个过程及影响因素一一排查(如室间质评标本#从标本传送

至组织者的统计分组各环节#实验室检测与上报#都是要考虑

的因素(找到真正的原因#制定有效的改进措施并实施#从而

达到
-g8

的目的#提高检测结果质量(
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总体与样本

根据研究目的确定的同质研究对象的全体$集合&称为总体#包括有限总体和无限总体(从总体中随机抽取的部分观察

单位称为样本#样本包含的观察单位数量称为样本含量或样本大小(如为了解某地区
!%

"

!/

岁儿童血钙水平#随机选取该

地区
0%%%

名
!%

"

!/

岁儿童并进行血钙检测#则总体为该地区所有
!%

"

!/

岁儿童的血钙检测值#样本为所选取
0%%%

名儿

童的血钙检测值#样本含量为
0%%%

例(类似的研究需满足随机抽样原则#即需要采用随机的抽样方法#保证总体中每个个

体被选取的机会相同(
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