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　　应用云南省血细胞二级比对实验室定值的新鲜血液为标

准物质进行结果准确性和可比性调查，为云南省检验结果互认

提供可靠的质量保证依据。同时，利用互联网对各级临床实验

室的室内质量控制进行实时监控，发现失控时可及时提供指导

帮助，与传统管理方式相比，效率和质量明显提高［１］。

１　材料与方法

１．１　软件安装　各实验室自选一台全自动五分类血液细胞分

析仪进行安装，要求该仪器为“规范化操作”的标准仪器。

１．２　现场调查

１．２．１　调查对象　将１５家三级医院的检验科作为调查对象。

１．２．２　定值新鲜血　定值新鲜血用于现场调查、仪器校准和

结果比对的物质，由云南省血细胞二级比对实验室提供的具有

溯源性的定值新鲜血［２］。

１．２．３　第一次现场调查　在事先不通知调查对象的情况下，

由云南省临床检验中心的专业工作人员携带调查问卷和新鲜

血液标本到各三级医院检验科进行调查。首先，每家实验室用

该实验室选定的标准仪器，在调查人员的监督下，由常规检测

人员按实验室常规检测方法对新鲜血标本进行２次连续的检

测并打印检测数据；然后，填写调查表的各项内容，将调查表和

原始检测交调查人员带回。

１．２．４　评价项目　评价项目包括白细胞（ＷＢＣ）、红细胞

（ＲＢＣ）、血红蛋白（ＨＧＢ）、血细胞比容（ＨＣＴ）、血小板计数

（ＰＬＴ）、平均红细胞体积 （ＭＣＶ）、平均红细胞血红蛋白

（ＭＣＨ）、平均红细胞血红蛋白浓度（ＭＣＨＣ）。由于后３项为

计算参数，故仅对前５项参数进行统计和比较。

１．２．５　人员培训　现场调查后针对存在问题的实验室提出改

进措施。内容包括：血液分析仪精密度检测的方法和要求、仪

器校准前的准备工作、使用定值新鲜血校准血液分析仪的方

法、校准记录的填写、如何做好血细胞计数的质量保证工作等。

１．２．６　第二次现场调查　第一次现场调查后针对存在问题的

实验室提出改进措施，再次由临床检验中心派出人员使用新鲜

血液对该仪器进行现场检测，问卷调查并将原始结果带回，进

行统计分析。

１．３　制订统一的检验结果互认标准

１．３．１　推荐使用配套检测系统　使用非配套检测系统的实验

室须按美国临床实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）ＥＰ９文件 的要求

与配套检测系统进行结果的比对。

１．３．２　建立标准的室内质量控制管理文件　包括室内质量控

制品至少使用２个浓度的质量控制品，质量控制品靶值和控制

限的确定，质量控制操作步骤，采用的质量控制规则，如何进行

失控分析，室内质量控制数据的管理等内容。

１．３．３　室间质量评价（ＥＱＡ）　文件内容应包括参与ＥＱＡ的

项目、方法、频次、ＥＱＡ 成绩、结果评价、问题处理、改进方

式等。

１．３．４　血细胞分析仪校准要求　按照《血细胞分析的校准指

南》（ＷＳ／Ｔ３４７２０１１）对不同型号的血细胞分析仪进行校准。

１．３．５　医院内部不同检测系统的结果比对　参加互认的实验

室，参照《医疗机构临床实验室管理办法———三级甲等医院临

床实验室考核检查表（临床血液学部分）》关于不同仪器间的比

对要求，定期进行比对。

１．３．６　不同实验室间结果比对　用定值的新鲜血为标准物质

对各实验室标准仪器进行结果可比性调查。只有具备良好的

可比性才能真正实现检验结果互认［３］。

１．４　软件监控　应用室内质量控制原始数据在线传输和监控

的专用软件，实现互认实验室通过网络实时向云南省临床检验

中心发送室内质量控制原始数据，自动检出失控数据供检验中

心质量控制管理人员分析并提出处理意见，以及时、准确地发

出报告［１］。

２　结　　果

２．１　第一次现场调查结果

２．１．１　仪器、质量控制物、校准情况　１５家实验室中，ＳＹＳ

ＭＥＸ仪器１３台、Ａｂｂｏｔｔ仪器１台、贝克曼仪器１台。其中１５

个实验室均使用配套试剂；有１３个实验室使用２个或３个浓

度的质量控制物，质量控制频度和项目符合要求，其余２个实

验室只使用１个浓度质量控制物。有７个实验室使用厂家提

供的配套校准物定期半年对仪器进行校准；有５个实验室不定

期对仪器进行校准；有３个实验室无任何校准记录。

２．１．２　现场检测结果　参考１９８８年美国临床实验室改进修

正案（ＣＬＩＡ′８８）总允许误差以北京市血细胞计数允许偏差为

标准，计算各实验室 ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＨＧＢ、ＨＣＴ 、ＰＬＴ项目的偏

差，结果显示 ＨＧＢ有２个不合格，ＨＣＴ有２个不合格，ＰＬＴ

有５个不合格，不合格实验室有７个，不合格实验室比例达

４７％，见表１。

表１　　第一次调查各项目合格情况［狀（％）］

比对项目 ＷＢＣ ＲＢＣ ＨＧＢ ＨＣＴ ＰＬＴ

合格实验室 １５（１００） １５（１００） １３（８７） １３（８７） １０（６７）

不合格实验室 ０（０）　 ０（０）　 　２（１３） ２（１３） ５（３３）

２．１．３　半年定期校准与不定期校准结果的最大偏差、平均偏

差比较　定期校准的实验室各项目的平均偏差除 ＷＢＣ外，均

小于不定期校准实验室的偏差，见表２。
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表２　　定期半年校准与未定期校准的平均偏差、最大偏差（％）

比对项目
ＷＢＣ

定期 未定期

ＲＢＣ

定期 未定期

ＨＧＢ

定期 未定期

ＨＣＴ

定期 未定期

ＰＬＴ

定期 未定期

平均偏差 ２．４６ ２．２３ ０．８５ １．９５ １．０７ ２．１０ １．４２ １．９４ ８．６５ １２．５７

最大偏差 ５．２６ －４．４１ －１．９９ －３．７５ －２．２８ －４．３９ －２．６３ ３．４０ －１５．７９ －１７．６１

２．２　第二次现场调查结果　通过培训提出改进措施后，有１１

家实验室已经定期每半年对仪器进行校准，其余实验室对仪器

进行了不定期的校准。从检测结果来看，１５个实验室的 ＷＢＣ

均合格，ＲＢＣ有１个不合格，ＨＣＴ有１个不合格，ＰＬＴ有２个

不合格，合格率为８０％ ，不合格实验室有３个，不合格实验室

比例减少２７％，见表３。

表３　　第二次调查各项目合格情况［狀（％）］

比对项目 ＷＢＣ ＲＢＣ ＨＧＢ ＨＣＴ ＰＬＴ

合格实验室 １５（１００） １４（９３） １５（１００） １４（９３） １３（８７）

不合格实验室 ０（０） １（７） ０（０） １（７） ２（１３）

　　经过实时监控网络的实施，除个别实验室因网络联通不畅

导致数据不全未能完整统计外，其他实验室各项目室内质量控

制的犆犞％均满足要求。通过一段时间实施，各实验室的操作

较原来规范，并且都建立了完善的室内质量控制体系，虽然有

些细节还需要不断改进（譬如靶值和控制限的设立不够严谨

等），但各实验室的质量意识较原来有很大提高。云南省临床

检验中心督促各实验室尽量达到互认标准，以通过互认的推进

提高云南省临床实验室的质量管理水平。

３　讨　　论

检验结果互认与重复检测医学检验结果与工业领域的结

果互认不同，临床医师对不同实验室提供的检验结果具备信心

的前提是各实验室应做好各个环节的质量保证工作，特别应保

证不同的实验室或同一实验室内不同检测系统测出的数据具

有可比性和准确性［４］。本互认方案通过现场调查和评价、质量

改进、比对验证、室内质量控制网络适时监控这一流程的具体

实施，来保证血液细胞分析结果检测的准确性。

第一次现场调查不合格实验室比例达４７％。根据各实验

室暴露出的影响检测结果的因素或问题，共同商量改进措施，

对未进行血细胞分析仪规范化校准的实验室进行培训，按质量

管理要求的提出改进及监督措施，质量改进后的第二次现查调

查，有１１家实验室已经定期每半年对仪器进行校准，合格率为

８０％，不合格实验室有３个，不合格实验室比例减少２７％，明

显提高医院间检验结果的可比性和准确性，为开展检验结果的

互认提供了依据［４５］。说明如果每个实验室按照统一的检验结

果互认标准进行规范化的管理，可以保证检验结果的准确性，

这是实现结果互认的前提，同时应用云南省血细胞分析二级标

准检测系统定值的新鲜血对云南省各级医院作现场调查，使不

同分析仪间检测结果具有较好的可比性［６］。可比性越好，临床

提供信息的“互认”程度就会越高［７］。

同时，应用室内质量控制网络适时监控管理系统，能真实

反映实验室的室内质量控制情况，及时查找失控原因，进行纠

正，从而保证了患者检验结果的可靠性，也为检验结果互认提

供了质量依据［１］。
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　　医学实验室管理评审是质量管理体系实施和保持中的一

项重要活动。主要内容是对现质量管理体系的适宜性、充分性

和有效性进行评价，对质量方针、质量目标的贯彻落实和实现

情况进行总结。通过这些活动找出与预期目标的差距，并采取

一定的措施进行相应的整改，以达到管理体系的持续改进。管

理评审的时间间隔一般为１２个月，在质量管理体系建立期间，

评审间隔宜缩短。当发生重大医疗事故或组织机构、人员发生

重大变化或发现工作中质量体系不能有效运行时增加评审，时
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