
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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·检验科与实验室管理·

参加美国病理学家协会能力验证计划的意义和体会

刘庆峰，王　涛，李　杰，陆　军，刘贵建

（中国中医科学院广安门医院检验科，北京１０００５３）
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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［１２］。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［３４］。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［１２］。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［５７］。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［９１１］。

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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监测。ＣＡＰ年初发放电子计划，但样品分次寄送，从而弥补了

上述不足。缺点是长途运输过程中的任何问题都可能导致标

本不能按时到达实验室。本实验室就曾经因为海关扣货出现

过两次没有收到样品的情况。实验室操作人员需要按照计划

跟踪样品的寄送，及时与ＣＡＰ取得联系，以便重新寄样。

参加ＣＡＰ能力验证还能及时了解实验方法的整体发展趋

势，从而使实验室能紧跟专业发展的前沿。比如目前国内大多

数医院的 ＨＩＶ抗体检测仍使用ＥＬＩＳＡ方法，卫生部临检中心

和北京ＣＤＣ的质评工作也以ＥＬＩＳＡ方法为主，但通过ＣＡＰ

的质评小结发现国外大多数用户都已经采用化学发光的方法

（化学发光方法的用户为１０００多家而ＥＬＩＳＡ方法的用户不

足３００家），所以应用梅里埃的第四代ＥＬＩＳＡ试剂参加质评时

由于总体用户不足１０家所以不能直接得到质评结果。虽然参

照质评小结中发光方法的结果可以自评实验结果，但缺乏结果

判读的客观性。所以在了解整体实验方法趋势后，也更改成发

光方法检测 ＨＩＶ，从而为提高检测质量做足准备。

网络上报ＣＡＰ质评结果时需要注意上报单位问题。比如

ＴＴ３项目，卫生部采用ｎｍｏｌ／Ｌ而ＣＡＰ采用ｎｇ／ｄＬ。因此要

求上报人员必须对原始数据进行合理换算后再上报。２０１０年

本实验室第１次上报ＴＴ３项目就因为上报结果没有正确换算

造成结果出现假失控现象。同时，ＣＡＰ规定如果参加实验室

数少于１０家时，它将不会给出本组的靶值，从而无法判断结果

的正确与否。针对甲胎蛋白这个项目，ＣＡＰ官方网站上两种

单位（ｎｇ／ｍＬ或ＩＵ／ｍＬ）都可以参加上报。最初本实验室应用

罗氏厂家提供的ＩＵ／ｍＬ单位上报后，却因本组实验数太少而

无结果评价。通过分析质控小结发现，大部分罗氏用户都应用

ｎｇ／ｍＬ而不是厂家提供的ＩＵ／ｍＬ。通过单位换算自行比对靶

值后，发现上报结果均良好在控。

一旦实验数据出现失控，按照本实验室文件需要重新检测

保存的原始样品。定量实验的关键是确定定标曲线，免疫实验

的复杂性决定了不同试剂批号必须各自定标，所以临床实验室

必须采用第三方室内质控，从而衡量定标曲线是否合适。虽然

每个试剂厂家对定标曲线的合格性做了规定，但在大量的临床

实验中发现这些规定都很宽泛，不同的试剂批号质控结果之间

有较大的差异，不能满足现在精益求精的实验室管理要求，所

以即使定标通过也必须同时做好室内质控。即使如此依然会

出现偶然的失控现象。

比如２０１２年５月的雌二醇项目就出现失控后重测全部在

控。经分析发现两次检测的唯一差别是采用了两批不同试剂

并应用不同的定标曲线但室内质控结果没有明显差异，均良好

在控。通过联系，雅培工程师建议密切跟踪激发液的上机时

间，确保不超过７日。跟踪激发液上机时间后，室内质控的偏

倚值从１１％下降为７％。后期的室间质评也没有出现失控现

象。另外，在分析失控现象时需要密切注意质控标本保存条件

是否需要冻存，标本的复溶和上机操作时间等实验操作细节

问题［１２］。

充分应用质控小结。质控小结是对本次质控的整体回顾

和分析，因此实验室一定要充分利用质控小结报告来分析本实

验结果。在质评小结中，ＣＡＰ会详细列举每个厂家各个质评

标本的靶值、标准差和偏倚。比如本实验室通过对已通过项目

睾酮的分析发现，低值睾酮精密度明显低于高值，在同期参加

其他质评单位时也给得到类似的结果。通过分析ＣＡＰ质评小

结发现，ＡｂｂｏｔｔＡｒｃｈｉｔｅｃｔｉ仪器检测低值睾酮精密度明显低于

其他组，比如２０１２年Ｙ０１标本，ＡｂｂｏｔｔＡｒｃｈｉｔｅｃｔｉ检测的犆犞

为２０．８，而同期ＲｏｃｈｅＣｏｂａｓｅ６０１检测的犆犞为７．１和Ｂｅｃｋ

ｍａｎＵｎｉｃｅｌＤｘＩ检测的犆犞为６．５，所以造成本实验室的室间

质评结果犆犞偏低趋势。后期通过临床沟通分析发现，睾酮的

临床意义主要体现在高值，尤其是育龄女性高值睾酮易引起不

孕不育。而低值睾酮仅应用在青春期男性激素监测。现在的

精密度问题基本不会对临床造成不良后果，但在后期的检测过

程中仍需尽快寻求更好的检测方法来解决此问题。

通过ＣＮＡＳ的认可，意味着实验室在管理和技术上已经

与国外实验室处于同等水平，并能被国际认可。室间质评的目

的是为了实现各实验室间检验结果的准确和可比，这也是检验

结果互认的基础。通过总结历年参加的室间质评结果，才能判

断本室的检测能力，及时了解本室存在的问题并制定相应的补

救措施，持续改进本实验室标准操作程序，并培训相关工作人

员，做好仪器的的校准、维护和保养工作并做好相关记录，从而

保证了检验结果更加准确可靠，更好满足临床需要。
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