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２００８～２０１２年凝血试验室间质量评价结果回顾性分析
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　　摘　要：目的　对２００８～２０１２年凝血试验室间质量评价结果进行回顾性分析。方法　按北京市临检中心检测要求，对每一

批次的质控物进行检测。结果　２００８～２０１２年凝血试验室间质量评价结果均为１００％。结论　做好回顾性质量分析，不断地提

高检验质量的准确度和精密度至关重要。检验人员要做好室内质控，定期校正仪器，优选试剂，严格把握好实验室全面质量管理

的各个环节，不断地完善实验室的质量管理工作。
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　　质量控制是保证检验结果重复性和准确性的重要措施，开

展凝血试验室间质量控制评价活动（简称室间质评）可以改善、

提高实验室测定结果的可比性［１］。目前国内开展的血凝试验

室间质评项目包括凝血酶原时间（ＰＴ）测定、国际标准化比值

（ＩＮＲ）、活化部分凝血活酶时间（ＡＰＴＴ）测定和纤维蛋白原

（Ｆｂｇ）测定。ＰＴ、ＡＰＴＴ 和Ｆｂｇ测定是临床实验室常见的出

凝血检验项目，其结果受到多种因素的影响［２］。现将本院检验

科２００８～２０１２年凝血试验室间质量评价结果进行回顾性分

析，结果报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　采用美国贝克曼公司 ＡＣＩＴＯＰ全自动凝

血分析仪及专用配套试剂。室内质控物及定标液均为该公司

配套生产及提供。

１．２　质控物　由北京市临检中心统一提供。

１．３　检测方法

１．３．１　北京市临检中心统一提供质控物，每年进行两次室间

质量评价（ＥＱＡ）活动，每次质控物分为５个不同的批号，每个

批号分别进行ＰＴ、ＩＮＲ、ＡＰＴＴ、Ｆｂｇ等４个项目的测定。

１．３．２　收到质控物后，先将其置于２～８℃冰箱中保存，按照

规定日期从冰箱中取出，于室温中放置１５ｍｉｎ后，加入新鲜蒸

馏水１ｍＬ充分混匀，按照本实验室常规方法对每个批号质控

物进行测定。ＩＮＲ＝ａｎｔｉｌｏｇ（ＩＳＩｘｌｇＰＲＴ），其中ＰＴＲ为ＰＴ测

定值（ｓ）与ＰＴ标准对照值（ｓ）的比值，ＩＳＩ为国际敏感度指数。

将测定结果在规定日期内上报北京市临检中心，由其统计结

果，计算成绩。

１．４　评价方法　收到回报结果后，北京市临床检验中心先将其

按照不同类别的检测仪器进行分组，每组中的不同检测项目经

统计学处理分别计算出靶值和标准差，进而计算出各个项目中

每个批号偏差（％）。允许参考范围按照美国ＣＬＩＡ＇８８能力比对

验证的要求［３５］，即ＰＴ：±１５％，ＡＰＴＴ：±１５％，Ｆｂｇ：±２０％。

１．５　成绩评定　每个检测项目的ＰＴ得分为该项目检测合格

的样本数占总检测样本数的百分比率。ＰＴ≥８０分为合格，ＰＴ

＜８０分为不合格。每个项目检测结果合格，得１００分，否则得

０分。

２　结　　果

２００８～２０１２年凝血试验室间质量评价结果见表１～２。

表１　　２００８～２０１２年凝血试验室间质量评价结果（第１次）

项目 ２００８年 ２００９年 ２０１０年 ２０１１年 ２０１２年

ＰＴ １００％ １００％ １００％ １００％ １００％

ＩＮＲ １００％ １００％ １００％ １００％ １００％

ＡＰＴＴ １００％ １００％ １００％ １００％ １００％

Ｆｂｇ １００％ １００％ １００％ １００％ １００％

表２　　２００８～２０１２年凝血试验室间质量评价结果（第２次）

项目 ２００８年 ２００９年 ２０１０年 ２０１１年 ２０１２年

ＰＴ １００％ １００％ １００％ １００％ １００％

ＩＮＲ １００％ １００％ １００％ １００％ １００％

ＡＰＴＴ １００％ １００％ １００％ １００％ １００％

Ｆｂｇ １００％ １００％ １００％ １００％ １００％

３　讨　　论

ＥＱＡ它被定义为通过实验室间的比对来判定实验室的校

准和检测能力［６］，其对实验室间检验结果可比性的建立及检验

结果准确性的提高起到积极的推动作用。

ＥＱＡ是检验科全程质量管理的重要组成部分，也是当前

临床实验室认可的重要依据。它是以本实验室室内质量评价

为基础，由本实验室以外的某一机构所执行的客观评价该实验

室检测结果的一种体系。主要目的是建立起各实验室之间的

可比性，最终目标是提高所有参加质评的实验室检验结果的准

确性。　　　　　　　　 　　　　　　　　（下转第２２２页）
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细菌、草酸钙结晶、酵母菌、小圆上皮细胞等成分，对红、白细胞

的计数会有干扰，导致结果偏高。ＣｏｂｉｏＸＳ全自动尿沉渣分

析仪通过高速摄像后，自动对拍摄的颗粒成分进行标记（与标

准库对比）。对于形态胖圆形的真菌和圆性的草酸钙结晶，也

有可能误判为红细胞。对于黏液丝过多的标本，离心不能使有

形成分有效地于同一平面而导致所拍摄图像有前后层次，致使

软件不能有效识别其中成分而漏检。此时可根据拍摄的图片，

对未标记的细胞进行人工识别和人工校正［１１］。

综上所述，ＣｏｂｉｏＸＳ型全自动尿沉渣分析仪和Ｓｙｓｍｅｘ

ＵＦ１０００ｉ全自动尿沉渣分析仪各有优、缺点。由于尿液中有

形成份的复杂性，全自动尿沉渣分析仪只能成为尿液检查的筛

查试验［１２］。在尿液沉渣检查的日常工作中必须坚持显微镜复

查。ＳｙｓｍｅｘＵＦ１０００ｉ全自动尿沉渣分析仪复检时，需找到尿

液标本，进行离心和镜检，操作繁琐耗时。ＣｏｂｉｏＸＳ全自动尿

沉渣分析仪复检时，只需将电脑软件中的图片调出，进行人工

识别和校正，不需再次处理尿液标本。对ＸＳ型全自动尿沉渣

分析仪未标记的细胞进行人工识别和人工校正，可有效地提高

尿沉渣分析质量，实现尿沉渣检测操作标准化和规范化 。
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质量是检验科之本，只有检验结果的高质量，才能为临床

提供准确、可靠、有效的诊断依据。为了保证实验室检验结果

的准确性，一方面除了需要有高素质的人员队伍，良好的实验

室设备和试剂之外，坚持进行室内质控和室间质控是非常必要

的。本文结果显示，本实验室参加北京市临床检验中心凝血试

验４个检测项目的室间质评，连续５年，每年２次，回报结果均

为优秀，充分表明本实验室能够保证凝血试验的准确性和检验

质量，对科室的日常工作具有重要的指导意义。

凝血试验质量控制准确与否，贯穿于实验室全面质量管理

的各个环节。作者认为，要使室间质评保持在一个较高的优秀

水平，需从以下几个方面入手：（１）认真做好室内质控。室内质

控是室间质评的基础，而室间质评对室内质控起指导作用。室

间质评与室内质控相辅相成，缺一不可［７］。通过室内质控可监

测试验的精密度，保证检测结果的连续一致性，使每日的检验

结果具有可比性，便于临床医生诊治疾病和观察病情。室内质

控的稳定是一切工作的基础［８］，如果出现失控情况要立即停发

报告，及时寻找引起失控原因并采取相应的整改措施，待质控

结果符合要求后方可进行标本测定，并且每次失控均要填写详

细的失控报告，以便日后查询［９］。在进行室内质控时，最好同

时检测高、中、低值３种室内质控血浆，及时了解仪器的运行状

态和监测试剂质量，从而能及时发现失控原因，更正检测结果。

（２）优选试剂厂家，保证试剂质量。血凝试剂的敏感性对检测

结果的影响较大，应优选与仪器匹配、适合检测目的、质量可

靠、性能稳定的试剂。ＰＴ检测应选择敏感度高的试剂或ＩＳＩ

值接近１．００的试剂，尽可能排除试剂对不同水平样本检测的

影响。（３）熟练掌握仪器性能，定期校准仪器，做好仪器的维护

和保养。检测人员上岗前均应进行岗前培训，包括专业理论知

识和基本操作技能的培训，充分提高专业人员的素质。使其具

有较强的责任心，对待工作要认真细致，不宜频繁更换操作人

员。（４）正确处理检测数据，坚决杜绝弄虚作假，要如实、准确

填报。

通过对ＥＱＡ结果的回顾性分析，可以及时纠正潜在引起

实验室检测结果偏差的趋势，不断改进实验室工作流程，提高

检验质量，把质控工作纳入程序化、科学化的管理体系，使检验

工作再上一个新的台阶。
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