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　　ＩＳＯ／ＩＥＣ１７０２５：２００５《检测和校准实验室能力认可准则》

中５．５．１０规定“当需要利用期间核查以保持设备校准状态的

可信度时，应按照规定的程序进行”。期间核查指实验室自身

对其设备在两次检定／校准之间采用一定的方法对设备进行核

查，以保证仪器设备检定／校准的准确度及可信度。采供血机

构献血后血液检测项目包括 ＨＢｓＡｇ、抗ＨＣＶ、抗ＨＩＶ、ＴＰ抗

体、ＡＬＴ、ＡＢＯ血型、Ｒｈ血型七项，对应关键设备主要包括酶

免、生化、血型检测三大块，对其做好核查工作，对血液检测质

量保证起着重要作用。

１　材料与方法

１．１　标本来源　酶免标本由广东省临床检验中心及卫生部临

床检验中心各提供５份，生化及血型标本由卫生部临床检验中

心提供５份。留样再测酶免检测标本１０份，包括ＨＢｓＡｇ呈反

应性标本２份，抗ＨＣＶ呈反应性标本２份，ＴＰ抗体呈反应性

标本２份，ＨＢｓＡｇ、抗ＨＣＶ、抗ＨＩＶ、ＴＰ抗体４项均无反应性

标本４份；生化检测标本９份，常规检测值范围在０～５０Ｕ／Ｌ

（临界值为４０Ｕ／Ｌ）；血型检测标本１４份，包括Ａ、Ｂ、Ｏ、ＡＢ血

型各３份，Ｒｈ阴性２份。标本血浆均清亮，无脂血、溶血等

现象。

１．２　仪器与试剂　全自动加样仪（瑞士 ＨＡＭＩＬＴＯＮＡＴ＋２

及深圳爱康Ｘａｎｔｕｓ）和全自动酶免分析仪（瑞士 ＨＡＭＩＬＴＯＮ

ＦＡＭＥ２４／２０）、全自动生化分析仪（美国ＢｅｃｋｍａｎＣＸ５）、全自

动血液分析仪（ＯｌｙｍｐｕｓＰＫ７２００）。酶免 ＨＢｓＡｇ、抗ＨＣＶ、

抗ＨＩＶ、ＴＰ抗体初检使用试剂分别为梅里埃生物、丽珠、丽

珠、新创，复检使用试剂分别为雅培、雅培、伯乐、雅培；生化

ＡＬＴ检测使用贝克曼原装配套试剂；ＡＢＯ血型正定型使用上

海血液生物试剂，反定型使用长春博讯试剂；Ｒｈ血型使用英国

ＭＩＬＬＩＰＯＲ试剂。所用试剂均有中国食品药品检定研究院检

验合格报告，操作严格按试剂盒说明书进行。

１．３　方法　酶免用ＡＴ及Ｘａｎｔｕｓ仪器加样，ＦＡＭＥ仪器作后

处理，采用ＥＬＩＳＡ原理由不同人不同试剂、不同设备进行初复

检２次检测，上述试验结果若２种试剂检测均为无反应性时结

果判为无反应性，均为反应性时结果判定为反应性，单试剂为

反应性时该试剂进行双孔复查，复查双孔为反应性时结果判定

为反应性，复查双孔为无反应性时结果判定为无反应性，复查

单孔为反应性时结果判定为不确定；生化采用速率法进行检

测；血型采用凝集法进行检测。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０进行配对样本狋检验，犘＜

０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　室间质评　广东省及卫生部质评 ＨＢｓＡｇ、抗ＨＣＶ、抗

ＨＩＶ、ＴＰ抗体得分均为１００％（５／５），其中生化 ＡＬＴ、ＡＢＯ和

Ｒｈ血型未参加省室间质评。卫生部质评以上生化及血型得分

均为１００％（５／５）。

２．２　酶免留样再测及设备比对　对存留样使用不同加样仪进

行加样，不同酶免分析仪进行初检及复检二次酶免四项再检

测，再测结果与常规检测结果一致，初检、复检检测结果一致，

其中 ＨＢｓＡｇ、抗ＨＣＶ、ＴＰ抗体各２份反应性标本再测均为反

应性，８份无反应性标本再测均为无反应性；抗ＨＩＶ１０份无

反应性标本再测均为无反应性。

２．３　生化ＡＬＴ及ＡＢＯ、Ｒｈ血型留样再测　生化分析仪对留

样标本再测结果与常规检测结果一致，差异无统计学意义，血

液分析仪再测结果与常规 ＡＢＯ及Ｒｈ血型检测结果一致，具

体见表１。

表１　　生化及血型核查结果

项目
生化（Ｕ／Ｌ）

常规 再测＃

血型

常规 再测

标本１ １０ １０＃ Ａ（＋） Ａ（＋）＃

标本２ ９ ９＃ Ａ（＋） Ａ（＋）＃

标本３ ９ １０＃ Ａ（＋） Ａ（＋）＃

标本４ ２０ １８＃ Ｂ（＋） Ｂ（＋）＃

标本５ ２１ ２１＃ Ｂ（＋） Ｂ（＋）＃

标本６ ３０ ３１＃ Ｂ（＋） Ｂ（＋）＃

标本７ ２８ ３０＃ Ｏ（＋） Ｏ（＋）＃

标本８ ２８ ２８＃ Ｏ（＋） Ｏ（＋）＃

标本９ ４１ ４３＃ Ｏ（＋） Ｏ（＋）＃

标本１０ － － ＡＢ（＋） ＡＢ（＋）＃

标本１１ － － ＡＢ（＋） ＡＢ（＋）＃

标本１２ － － ＡＢ（＋） ＡＢ（＋）＃

标本１３ － － Ｂ（－） Ｂ（－）＃

标本１４ － － Ｏ（－） Ｏ（－）＃

　　：血型结果表示为 ＡＢＯ血型（Ｒｈ血型），如 Ａ（＋）表示为 Ａ型

Ｒｈ阳性；＃：犘＞０．０５，与同组常规检测结果比较；－：无数据。

３　讨　　论

通过期间核查，确认仪器上次校准时的性能相对不变，或

及时发现其量值不准并缩短失准后的追溯时间，以便尽可能降

低成本与风险［１］。目前，常用期间核查可通过参加上一级法定

计量检定机构组织的仪器设备比对或实验室间的仪器设备比

对、使用有证标准物质为核查标准、对仪器量值进行比较、以监

督样或留样作为核查标准、百分比差等方法进行［２］。本站对血

液检测关键设备进行核查，结果均符合要求，反映设备性能相

对稳定，符合检测要求，可继续使用。

此次酶免分析仪留样再测使用定性测量法，此方式有一定

局限性，因其为高精密性仪器，其设备温度、孵育时间和正确的

测量波长是影响酶联免疫试验的关键因素，对检测结果有着直

接影响［３］，因此，在条件许可的情况下，期间核查时可考虑增加
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对其设备温度、孵育时间等进行监测。同时，留样再测也可采

用更加稳定、无基质效应的室内质控标准品进行，在设备校准

完后一周内使用质控品进行２０次测量，然后按规定条件保存，

到核查频次时间时用该质控品对同一设备再次进行２０次测

量，比较２次测量结果的均值及变异系数，在设定范围内则核

查通过［４］。同时，设备期间核查管理应建立核查的程序化文

件［５］，当核查不符时实施纠正预防措施并形成记录。

目前，采供血机构大部分均有参与室间质量评价，这对血

站检测系统的评估与保证起着很重要的作用，但具有一定的滞

后性，因从标本检测至结果网站公示有一定间隔，当出现结果

不符时仪器可能已偏离一段时间，此时必须对偏离时间段的检

测进行重新评估，因此，在参与室间质评的同时再增加一些有

效的仪器核查方法可降低设备偏离的风险。
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　　美国病理学家协会（ＣＡＰ）是世界上最大的专业病理学家

组成的联合会。它依据美国临床检验标准化委员会（ＣＬＳＩ）的

业务标准和操作指南，以及１９８８年美国临床实验室改进规范

（ＣＬＩＡ’８８）对临床实验室各个学科所有方面均制定了详细的

检查单，通过严格要求来确保实验室符合质量标准，从而改进

实验室的实际工作［１２］。通过ＣＡＰ认可有诸多益处，如能强化

和完善质量控制和质量保证体系，促进检验结果被国际认可，

提高检验机构的品牌影响力，承接更多的国际研发合同以及增

加经济效益等［３４］。本实验室于２００８年通过ＣＮＡＳ认可后迫

切需要提供更为真实可靠的结果，因此在参加国内室间质评成

绩优秀的基础上，于２０１０年度开始参加ＣＡＰ能力验证计划。

现将三年来的回报结果进行回顾性分析总结。

１　材料与方法

１．１　质控品来源　由美国临床病理学家协会提供。共收到质

控血清８７份。

１．２　仪器与试剂　罗氏诊断公司生产的 ＭｏｄｕｌａｒＥ６０１全自

动电化学发光免疫自动分析仪，雅培公司生产的 Ａｒｃｈｉｔｅｃｔ

Ｉ２０００全自动化学发光免疫自动分析仪，奥斯邦公司生产的

ＢＣ２０１０酶标仪。肿瘤项目采用罗氏原装配套试剂、肝炎项目

和激素甲状腺功能项目采用雅培原装配套试剂，ＨＩＶ采用梅

里埃公司生产的第四代ＥＬＩＳＡ试剂盒。

１．３　方法　收到质控标本后，按照质控品要求进行室温复溶

后，与临床标本同时检测并在限期内将结果通过ＣＡＰ网站上

传质控结果。收到质评结果后及时分析总结后归档。

２　结　　果

２０１０～２０１２年本室共收到各项质控血清８７份。ＶＭ 系

列检测结果为乙肝表面抗原、乙肝表面抗体、乙肝核心抗体、丙

肝抗体、ＨＩＶ抗体的正确率均为１００％（３５／３５）；Ｋ系列检测结

果为甲胎蛋白（４０／４０）、癌胚抗原（２４／２４）、前列腺特异性抗原

（１６／１６）、甲状腺素（４０／４０）正确率均为１００％，促甲状腺激素

和三碘甲状腺原氨酸正确率均为８７．５％（３５／４０）；Ｙ系列检测

结果为孕酮、睾酮、催乳素正确率均为１００％（１２／１２），雌二醇

正确率为８３．３％（１０／１２）。

３　讨　　论

开展ＣＡＰ室间质评的必要性。作为一个外部质量控制指

标，ＣＡＰ能提供２５０多个项目能力验证试验（ＰＴ），用来评估医

学实验室的状态和改进医疗服务［１２］。ＰＴ参与者检测未知的

样本，测定结果与同组结果作比较，按照ＣＬＩＡ’８８对分析项目

的总允许误差范围作为ＰＴ评分标准。同时也提供参加实验

室的评价报告和所有参加实验室的总结报告［５７］。参加者可以

通过评价报告了解本室与同分析系统或同一方法组的差异，同

时通过完整总结报告了解本室与其它分析系统或方法组的差

异。以上两种报告为参加者提供大量的继续教育信息［８］。

室间质评是对实验操作和实验方法的回顾性评价。定期

参加卫生部室间质量评价是实验室能力验证计划的类型之一，

也是国家实验室认可的特定要求。

但卫生部组织的室间质评工作的频次、项次和浓度都有其

局限性，比如肿瘤项目每年只在５月和１０月进行，如果只参加

这一个评价，不能确切地说明一年工作的准确性。而同时参加

ＣＡＰ能力验证恰好对这一不足进行了补充。本室在参加ＣＡＰ

能力验证计划活动的同时也注意做好室内质控工作，做到随时

发现失控问题随时追查原因，最大限度地降低工作环节中各种

因素对检验结果的影响。还把ＣＡＰ所得结果与卫生部、北京

市临检中心相同试验项目所得结果进行横向比对，加以分析研

究，互取所长，从而取得了很好的效果［９１１］。

卫生部临检中心每年年初集中发放样品，这样操作的优点

是保证样品在实验前到达实验室，不足之处是有的实验室在年

初就把一年的样品进行了检测，从而失去了对实验项目的分次
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