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·质控与标规·

２００８～２０１２年参加北京临床检验中心内分泌室间质量评价结果分析

杨永昌，张淑艳，赵满仓

（北京军区总医院检验科，北京１００７００）

　　摘　要：目的　对该科近５年来参加北京市临床检验中心（ＢＣＣＬ）内分泌室间质量评价工作进行总结分析，进一步提高实验

室的检测水平。方法　用化学发光免疫分析仪检测北京市临床检验中心发放的内分泌室间质评样本并按规定上报，对反馈结果

进行分析。结果　５年共完成３２０个内分泌质评样本的测试，其中３１３个测试结果准确，正确率达９７．８％。结论　通过参加

ＢＣＣＬ室间质评实现了对实验结果准确性的持续性监测，达到提高人员素质，加强质量控制的目的。实验室应进一步加强质量管

理工作，不断提高检测的准确率。

关键词：室间质量评定；　质量控制；　内分泌；　化学发光测定法

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１４．０４３ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１４１８６８０２

　　实验室数据结果是否准确可靠，是疾病诊疗或实验研究有

效性的基础。检验科是医院的重要实验室，它质量的好坏直接

影响临床对疾病的的诊断和治疗，所以做好实验室的质量控

制，是检验科重要任务之一。内分泌检验大多数是功能检验，

影响因素多，结果变异大，各种干扰因素各直接影响测定结果，

引发临床错误的诊断和治疗。为了保证内分泌检验结果的质

量，从２００８年开始，我科连续５年参加了北京市临床检验中心

（ＢＣＣＬ）的室间质评工作，现将５年来的质量评价结果进行回

顾性分析。旨在增强实验室技术人员质控意识，为临床提供可

靠的实验数据并不断提高检验水平和质量。

１　资料与方法

１．１　质控血清　由北京市临床检验中心按时发放，每年２次，

每个检测项目均为５件样本。

１．２　仪器与试剂　罗氏Ｅｌｅｃｓｙｓ２０１０、ｅ６０１电化学发光免疫分

析仪及配套试剂 由罗氏诊断产品（上海）有限公司提供贝克

曼ＤｘＩ８００化学发光免疫分析仪，配套试剂由贝克曼库尔特商

贸（中国）有限公司提供。

１．３　参评项目和方法

１．３．１　参评项目　ＦＴ３、Ｔ３、ＦＴ４、Ｔ４、ＴＳＨ、促卵泡激素

（ＦＳＨ）、促黄体素（ＬＨ）、睾酮（ｔｅｓｔｏｓｔｅｒｏｎｅ，Ｔｏ）、雌二醇（ｅｓ

ｔｒａｄｉｏｌ，Ｅ２）催乳素（ｐｒｏｌａｃｔｉｎ，ＰＲＬ）、孕酮（ｐｒｏｇｅｓｔｅｒｏｎｅ，Ｐｒｏ）、

维生素Ｂ１２、胰岛素、叶酸。

１．３．２　参评方法　按北京市临检中心通知领取质评样本，由

于内分泌质评样本为液体质控品，收到后如果未融化，可保存

在－２０℃冰箱中，如果已融化，保存在４℃冰箱中。按照建议

的检测日期进行测定，于室温放置３０ｍｉｎ，将质评样本与临床

待检样本一起按本室制定的标准操作规程（ＳＯＰ）进行检测，

在规定时间内将测定结果上报临检中心，由临检中心统计后，

将结果回报给本室。

２　结　　果

２．１　结果分析　本室对内分泌（Ｔ３、Ｔ４、ＴＳＨ等）１４项指标分

别进行测定，总检测３２０次，其中总正确率为９７．８％，偏倚小

于或等于±１０％占７５．９％，偏倚小于或等于±２０％的占２０．

２％，偏倚大于２０％的占３．９％，详见表１。

２．１　结果汇总　５年来参加北京市临床检验中心的内分泌

ＥＱＡ各项目得分见表２。

表１　　２００８～２０１２年内分泌室间质评结果

项目 样本数
偏倚（％）

≤±１０ ≥±１０且≤±２０ ≥±２０

合格

样本数

合格率

（％）

ＦＴ３ ４５ ９５．５ ４．５ ０．０ ４５ １００．０

Ｔ３ ４５ ７５．６ ２２．２ ２．２ ４４ ９７．８

ＦＴ４ ４５ ８８．９ １１．１ ０．０ ４５ １００．０

Ｔ４ ４５ ７７．８ １５．５ ６．７ ４２ ９７．８

ＴＳＨ ４５ ９１．１ ８．９ ０．０ ４５ １００．０

Ｅ２ １５ ６０．０ ２０．０ ２０．０ １２ ８０．０

ＦＳＨ １５ １００．０ ０．０ ０．０ １５ １００．０

ＬＨ １５ １００．０ ０．０ ０．０ １５ １００．０

孕酮 １５ ７３．３ ２０．０ ６．７ １４ ９３．３

睾酮 ５ ４０．０ ６０．０ ０．０ ５ １００．０

催乳素 １５ １００．０ ０．０ ０．０ １５ １００．０

ＶｉｔＢ１２ ５ ０．０ ８０．０ ２０．０ ４ ８０．０

胰岛素 ５ ６０．０ ４０．０ ０．０ ５ １００．０

叶酸 ５ １００．０ ０．０ ０．０ ５ １００．０
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表２　　２００８～２０１２年内分泌类ＥＱＡ各项目得分情况

项目
２００８第一次

合格数

２００８第二次

合格数

２００９第一次

合格数

２００９第二次

合格数

２０１０第一次

合格数

２０１０第二次

合格数

２０１１第二次

合格数

２０１２第一次

合格数

２０１２第二次

合格数
项目得分

ＦＴ３ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ １００

Ｔ３ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ４ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ９８

ＦＴ４ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ １００

Ｔ４ ２ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ９３

ＴＳＨ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ ５ １００

Ｅ２ ２ ５ ５ ５ △ △ △ △ △ △ △ △ △ △ ５ ５ △ △ ８０

ＦＳＨ ５ ５ ５ ５ △ △ △ △ △ △ △ △ △ △ ５ ５ △ △ １００

ＬＨ ５ ５ ５ ５ △ △ △ △ △ △ △ △ △ △ ５ ５ △ △ １００

孕酮 ５ ５ ５ ５ △ △ △ △ △ △ △ △ △ △ ５ ５ △ △ １００

睾酮 △ △ △ △ △ △ △ △ △ △ △ △ △ △ ５ ５ △ △ １００

催乳素 ５ ５ ５ ５ △ △ △ △ △ △ △ △ △ △ ５ ５ △ △ １００

ＶｉｔＢ１２ △ △ △ △ △ △ △ △ △ △ △ △ △ △ △ △ ５ ５ １００

胰岛素 △ △ △ △ △ △ △ △ △ △ △ △ △ △ △ △ ５ ５ １００

叶酸 △ △ △ △ △ △ △ △ △ △ △ △ △ △ △ △ ５ ５ １００

平均分 ８８ １００ １００ １００ ９６ １００ １００ １００ １００

　　△：未上报测试结果；２０１１年未发放第一次质控品。

３　讨　　论

随着基础医学的发展，检验医学及其技术取得长足的进

步，特别是随着循证医学的发展，我国医疗市场正逐步走向法

制化轨道，医学检验结果成为医疗诊疗过程中的重要依据。作

为沟通基础医学与临床医学的桥梁，检验结果对疾病的诊断、

治疗和预后判断产生直接影响。因此，检验医学的质量越来越

受到各大医院的高度关注，加强临床实验室质量管理已经成为

当今世界范围内的重要课题。

实验室室间质量评价（ｅｘｔｅｒｎａｌｑｕａｌｉｔｙａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ，ＥＱＡ）

是多家实验室分析同一样本，并由外部独立机构收集和反馈实

验室回报结果评价实验室操作的过程，它是为确定某个实验室

的检测能力而进行的一种实验室室间比对，是评价实验室检测

结果的准确性和检测质量认可的重要依据［１］。参加权威机构

组织的室间质评计划是临床实验室质量保证的重要组成部

分［２］。由于不同厂家的试剂对同一份标本可得到不同的结

果［３］，不同仪器和不同方法对所存在的基质效应的敏感性不

同［４］，因此ＢＣＣＬ是根据相同试剂、相同方法、相同仪器来分组

评价的。这样就保证了室间质评的真实性和客观性。我科于

１９９２年起参加ＢＣＣＬ组织的间质量评价工作，本室自２００８年

起已连续５年参加内分泌室间质评，共９批３２０个测试结果，

其中３１３个符合ＢＣＣＬ标准，合格率达９７．８％。有７个结果不

合格，经仔细分析原因，可能是仪器系统误差；试剂质量不稳

定；质控品处理不当等原因造成的。通过该项工作强化了工作

人员质控意识，完善了质量管理制度，使检验人员对自己实验

室的检测能力更有信心。

通过参加室间质评活动可以帮助实验室发现问题并采取

相应的改进措施。对室间质评回报结果的分析是室间质评工

作的重要组成部分，通过回顾性的分析来评价实验室采用的方

法和试剂的准确性和稳定性，评价测试项目结果的可靠性［５］。

国内检验技术已经进入自动化、信息化时代，极大地简化操作

规程，然而，检验工作者在面临超强度的工作时，可能会忽略对

仪器进行定期或持续的维护，这样容易导致系统误差的产生。

精密的仪器更需要注重维护保养，特别要避免温度骤然改变。

除了每天对仪器进行日常维护外，还必须按时进行周维护、月

维护和半年维护，让仪器处于最佳的工作状态是分析中质量控

制的关键。

室间质评的样本是临检中心统一发放的，因此室间质评更

注重分析中和分析后的质量控制，并不能保证分析前检测样本

的合格，所以，室间质评的结果不能完全保证实验室对临床样

本检测结果的准确［６］。早在２００６年国外学者就分析了医院实

验室出现错误结果的原因，其中分析前产生的差错占总差错的

４６％～６８．２％，分析后产生的差错为１８．５％～４７％，而分析中

产生的差错不足１５％
［７］。由此可见，分析前产生的差错最多，

而分析前质量控制主要与临床医生、护士及患者密切相关。检

验人员对其难以控制，是检验质量管理的薄弱环节。为了确保

检测结果的准确度和精密度，实现全程质量控制，检验人员必

须掌握客观因素对实验结果的影响，如性别、年龄、进食、药物、

运动、妊娠及分娩等，以及标本采集时间、姿势、方式的影响并

能够主动与临床沟通并作出适当的解释，最大限度地消除分析

前可能产生的差错。

总之，室间质评是实验室质量的客观证据，是实验室认可

的重要内容，是实验室质量保证的外部监督工具。只有实施全

面质量管理，才能保证实验室检测结果的准确性和可靠性。
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