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血液学室间质量评价#室间比对检验结果探讨黄石地区二级以上

医疗机构血液学检验结果的互认
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要"目的
"

分析黄石地区二级以上医疗机构的血液学检验结果!探讨它们之间的可比性(一致性&方法
"

对全市二级(三

级医疗机构发放室间质量评价样品与新鲜血样本!规定同一时间进行测定!判断检验结果的可比性(可接受性&结果
"

9

年的资

料统计!黄石地区二级(三级医疗机构的血液学检验
aF

(

U"O

(

]"O

(

V.:

计数项目
10*+-P

的检测结果为可接受范围!但仍有不

可接受的&结论
"

实现全市二级及以上级医院血液学
9

项目检验结果互认仍需谨慎&需加强室内质量控制管理与室内仪器间比

对!仪器进行周期保养调试&确保仪器正常运行&最终实现全城同级医院检验结果互认&

关键词"血液化学分析$

"

室间质评$

"

质量控制$

"

检验结果$

"

互认
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为降低患者医疗费用#实实在在解决看病难看病贵的问

题#减少不必要的重复检查#卫生部于
(,,0

年出台了.医疗机

构医学检验*影像检查互认有关问题通知/要求同级医院对检

验结果进行了互认)

(,',

年
+

月
(,

日卫生部又出台了.卫生

部办公厅关于加强医疗质量控制中心建设推进同级医疗机构

检查结果互认工作的通知/#要求加强医疗质量控制中心建设

为切入点#进一步推进同级医疗机构检查互认工作)黄石市临

床检验中心积极贯彻卫生部文件精神#从
(,,0

年至今#积极开

展全市室间质量比对工作#寻求最佳*最适合黄石地区的方法#

推动检验结果互认工作)各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'

'

(

)

B

"

材料与方法

B*B

"

材料
"

全血质控物$天津美德太平洋生产&高*中*低值#

新鲜自制全血质控物高*中*低值)

B*C

"

方法
"

每年分
(

次#上半年
'

次*下半年
'

次对全市
)

家

三级*

'9

家二级医疗机构检验科进行全血质量控制比对*室间

质量现场调查评价活动)每次每家单位发放定值全血质控物

(

份!中值
'

份#再加低值
'

份或高值
'

份样本#新鲜全血质控

物
-

份$高*中*低值均有&)现场回报结果#并附上当月室内质

量控制图)

B*D

"

参比系统
"

采用中心医院原装试剂*配套专用质控品*标

准品可溯源至国际标准的日本产
!#83,,,

分析系统作为参考

系统)

C

"

结
""

果

定值全血质控物测定结果按美国能力验证
V:

验证评分

方案评价#新鲜全血质控物用美国
O./&d11

能力比对方法评

价检测结果通过计算最小平方线性回归统计量来确定数据范

围是否适当#用系统误差$

-V

&与允许偏倚进行比较判断其可

接受性)允许分析误差$

VI

&将
O./&d11VI

"

(

作为方法比较

结果
-V

的允许限值'

(

(

)根据数据分析结果得出结论#详见

表
'

)

表
'

""

定值全血质控物测定结果评估

检测

项目

.=

$

J

"

.

&

VI

$

P

&

O./&d11

VI

"

(

-V

均值

结果

平均偏倚

$

P

&

结论
V:

评价

aF '(, + 9*( 9*', )*-(

可接受 合格

'+, -*3- ',*)-

U"O 9*- 0 ,*')- ,*(,3 '*+)

可接受 合格

-*3 ,*'++ ,*9)9

]"O )*-'- ,*(0(-,*()- '*,1

可接受 合格

'' ,*1(- ,*+9(

V.: -, (- 0*(- 0*(- 0*9-

可接受 合格

-,, 0(*- 1'*+1

D

"

讨
""

论

通过几年的检验结果统计分析#黄石地区
'+

家二级*三级

医疗机构检验科基本上都有
!

L

6D<=

系列血液分析仪器)目

前只有
(

家是其他机型#故检测结果统计分析起来有一定的局

限性和不广泛性)但检测结果相对统一性较好)定值质控物

用于室间质量现场调查#用
V:

评分方案评价#根据黄石地区

的检验情况和多年摸索的经验#对血液学评价方案采取用改良

偏离指数法评分$

/̀

&法与
V:

评价方案同时进行'

)

(

#全面反应

检测结果的可靠性*准确性)黄石地区室间质量评价
9

年只有

'

家单位有一次发放样本检测结果不合格)后调查原因#其室

内质量控制没有坚持做#仪器老化系统误差较大#经仪器调试

后检测结果恢复正常水平#其他单位均为合格)而新鲜血检测

结果采用比对结果统计分析#以参考系统检测结果为靶值#通

过计算最小平方线性回归统计量来确定数据范围是否适当#相

关系数$

8

&大于或等于
,*3+-

表明样本数据范围适当#用线性

回归分析估计在低*中*高值各决定水平浓度下的系统误差

$

-V

&可与偏倚规范进行比较判断其可接受性和允许分析误差

$

VI

&将
O./&d11VI

"

(

作为方法比较结果
-V

的允许限值'

(

(

)

当
8

值小于
,*3+-

时其计算出来的
-V

不可靠#采用偏倚与小

于此决定水平的
-V

为合格)双重评判检测结果的可接受性)

在一定区域内通过分析比对选择出最优分析系统#其对患者新

鲜标本的测定值确定为靶值)用于评价其他实验室对相同样
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本的可比性#是一种行之的效的方法'

9

(

)评价标准大多采用美

国
O./&d11

能力比对检验分析质量要求所规定的可接受范

围#甚至可接受范围的
'

"

(

属临床可接受水平#来判断不同检

测体系间的测定结果具有可比性'

-

(

)经统计各单位
aF

*

U"O

*

]"O

*

V.:

检测结果可接受性不一#

9

项目总计算
10*+-P

检

测结果可接受)其中
aF

检测结果
1+P

可接受#

U"O

计数结

果
31P

可接受#

]"O

计数结果
1,P

可接受#

V.:

计数结果

1(P

可接受)其中
-

个样本中高值样本与低值样本较多时检

测结果偏倚百分比也相对较大#可接受性就相对较差)

(,,3

年*

(,',

年一级医疗机构和二级医疗机构也同时发放同样样

本检测#但检测结果不理想#有许多单位检测结果不可接受)

偏倚较大)彭玉林'

0

(选了
(

组新鲜血标本高中低值连续检测

'-I

#结果
',I(

个水平值的
9

项指标无显著性改变)

',

$

'-

I

后白细胞下降*血小板上升显著%红细胞*血红蛋白均仍无显

著性改变'

0

(

)新鲜血在临床应用上可行性得到广泛认可)人

群中红细胞指数的生物学较强稳定性#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'

+83

(

)所以
9

年来

作者所用比对新鲜血样本为相对固定的健康人)保证互认结

果的更具可靠性)

从统计结果可以表明#要实现血液学这
9

项检测结果互

认#还需加强医院质量管理)$

'

&全程实施质量控制是最根本

的保证)$

(

&保证检测系统的完整性*有效性)对医护人员进

行定期培训#加强室内质量控制#及时发现问题解决问题#做好

仪器维护保养工作#保证其健康运行)$

)

&更重要的是加强与

临床的沟通)不同的检测系统检查结果是有差异的#不同的检

测方法原理对某些特殊患者检测结果是不一样的#检测结果有

一个时效性)不能不管多长时间的结果也可以互认)出现疑

问及时解决)$

9

&临床检验中心定期组织召开同级医疗机构检

验科主任会议沟通*交流*讨论)对工作中及时发现问题及时

解决问题#提高临床检验整体质量#增强各医疗机构间的检测

结果的可比性*一致性#促进与保证同级医疗机构医学检验结

果互认工作顺利进行)

参考文献

'

'

( 胡丽涛
*

血液分析仪的室内质量控制'

X

(

*

国际检验医学杂志#

(,''

#

)(

$

'-

&!

'+++*

'

(

( 叶应妩#王毓三#申子瑜
*

全国临床检验操作规程'

$

(

*)

版
*

南京!

东南大学出版社#

(,,0

!

01803*

'

)

( 向环英#柴辉
*

双重评分方法在黄石地区室间质评活动中的应用

'

X

(

*

现代检验医学杂志#

(,,+

#

((

$

0

&!

''+*

'

9

( 高小文
*

汉中市二级以上医院之间生化检验结果的比较性研究

'

X

(

*

现代检验医学杂志#

(,',

#

(-

$

9

&!

'-1*

'

-

( 张秀明#庄俊华#徐宁#等
*

不同检测系统血清酶测定结果的偏倚

评估与可比性研究'

X

(

*

中华医学检验杂志#

(,,0

#

(3

$

9

&!

)908)91*

'

0

( 彭玉林
*

用隔天患者标本差值进行血液分析室内质量控制的价值

'

X

(

*

国际检验医学杂志#

(,''

#

(3

$

(

&!

'0,*

'

+

( 王治国
*

临床检验质量控制技术'

$

(

*(

版
*

北京!人民卫生出版

社#

(,,1

!

(-+8(0(*

'

1

( 段洪云#段玲
*

检验标本采集与分析前的质量控制'

X

(

*

国际检验

医学杂志#

(,,3

#

),

$

9

&!

)008)03*

'

3

( 刘振玲
*h:8'1,,5

血液分析仪复检规则的制定与临床与临床应用

探讨'

X

(

*

国际检验医学杂志#

(,',

#

)'

$

3

&!

',9,8',9'*

$收稿日期!

(,'(8,'8')

&

#

"

通讯作者#

#8DE5?

!

J

??'3+3

%[[

*H;D

)

!质控与标规!

依据
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文件验证血铅分析仪精密度和正确度

郭胜利'

!郭丽丽(

#

!李守霞(

!张书永'

"

'*

河北省邯郸市邯钢医院检验科
"

,-0,,'

$

(*

河北省邯郸市中心医院检验科
"

,-0,,'

%
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摘
"

要"目的
"

根据
O.!/#V'-8&(

文件对新购进的北京博晖
"a(',,

型血铅分析仪厂家声明的精密度和正确度进行验证!

利用
#hO#.

表格使复杂的计算简化&方法
"

每日分别重复测定低(中(高
)

个浓度水平国家二级标准物质
)

次!连续测定
-I

!依

据
#V'-8&(

文件统计数据!验证分析仪精密度和正确度&结果
"

"

'

%低值"

-'

&

J

'

.

%水平#

@

@

%

厂家指标!

@

@

$

验证值$

@

<

%

厂家指

标!

@

<

$

验证值$"

(

%中值"

',9

&

J

'

.

%水平#

@

@

%

厂家指标!

@

8

$

验证值$

@

<

%

厂家指标!

@

<

%

验证值$"

)

%高值"

(,)

&

J

'

.

%水平#

@

8

$

厂家

指标$

@

<

%

厂家指标!

@

<

$

验证值$"

9

%低(中(高三个浓度水平标准物质的给定值均落入实验室测定值的
3-P

可信区间&结论
"

"a(',,

型血铅分析仪基本通过验证!精密度和正确度良好!能够满足临床需求&

关键词"血铅$

"

质量控制$

"

精密度$

"

正确度
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铅中毒的评价指标主要是血铅浓度#目前血铅浓度测定的

方法较多'

'

(

#原子吸收光谱法$

&&!

&是当前血铅检测中最重要

的一项技术#其中包括石墨炉原子吸收光谱法和钨舟原子吸收

光谱法)

"a(',,

型血铅分析仪即采用了后法#应用钨舟电热

原子化技术#具有特有的自吸扣背景技术和专用稀释液#无需

化学前处理#操作简单快速#因此被广泛地应用于临床实验室)

铅是微量元素#对仪器的精密度*准确度有着很高的要求#因此

开展血铅检测项目之前对仪器厂家声明的精密度和正确度进

行验证显得尤为重要)

本实验室参考
#V'-8&(

并结合具体实际情况对新购进的

北京博晖
"a(',,

型血铅分析仪厂家声明的精密度和正确度

进行验证#利用
#hO#.

表格进行数据分析#使复杂的公式计
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