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　　随着各实验室的不断发展，参加室间质评的实验室也逐渐

增多，但对室间质评回报结果的分析并不理想［１２］，没有真正的

认识和利用室间质评的回报结果［３］。本文就参加卫生部２０１０

～２０１２年生物化学室间质评回报结果没有通过或即使通过但

出现偏倚的项目进行分析总结，仅供同仁参考［４］。

１　上报的数据应体现真实性

有一部分实验室片面追求回报成绩，在上报前与其他多家

实验室交流数据，然后取均值上报。有些实验室则对同一标本

检测多次，然后取均值上报、或修改数据上报［５］。有些厂家或

代理商为了成绩则私下与各实验室仪器操作者交流数据，让实

验室上报虚假数据获取好成绩。以上行为都无法真正有效的

利用室间质评来判断自己的检测系统的正确度，因为其实验室

在得到虚假的好成绩后，就不会认真的对本实验室的检测系统

的正确度进行分析［６］。因此，只有如实上报数据，才有利于本

实验室认真查找原因。如有多套检测系统的实验室，可用各套

检测系统按检测常规标本的方法对质评物进行检测，然后选择

常规工作量较大的检测系统上检测的结果上报。该操作等同

于每套检测系统都参加了室间质评，也等于进行了一次简单的

比对，等室间质评回报成绩时可对各检测系统进行综合分

析［７］。如同一实验室同一项目使用了不同厂家的仪器或试剂，

可进入临检中心室间质评成绩回报主页的临检中心数据分析

处查询各组数据的平均数、中位数、允许范围等，对出现的问题

进行分析，另外，还可利用其他的国际比对结果进行综合分

析［８］。

２　未通过室间质评的常见原因

２．１　分组不当　结果全部通过，但多个点均在靶值的一侧，出

现系统偏倚，此时也应查找原因，或结合前几次的回报成绩进

行回顾性分析，查找原因。例１．罗氏配套试剂的碱性磷酸酶

每次回报成绩虽然都通过，但都在靶值的下限；例２．罗氏系列

的氯和钠的回报成绩也有此类现象；将患者的血清与其他实验

室的其他检测系统进行比对时无此类现象，统计该项目患者结

果的中位数，并不靠近参考区间的下限，无结果偏低的迹象，也

未见临床反馈有结果偏低的现象；查本实验室参加的罗氏

ＱＣＳ和ＢＩＯＲＡＤ国际比对结果也无此类现象，因此两个国际

比对是将罗氏系统单独分在一个组进行统计，而卫生部临检中

心是按方法学进行分组统计的，同一方法学的不同厂家试剂可

能对同一质评物有不同的基质效应，检测结果也应有一定的差

别。可进入临检中心数据分析栏内，查看不同仪器组或不同试

剂组的均值和中位数差别，可以发现罗氏组的氯、钠、碱性磷酸

酶的均值和中位数每次都明显比其他组的低，所以此类现象应

是由于统计时的分组不当造成的，不一定是检测系统的正确度

不好。

例如，本室２０１２年第一次心肌标志物肌钙蛋白Ｔ结果全

部比靶值高，且差别比较显著。经查，本实验室是用 Ｒｏｃｈｅ

ＭｏｄｕｌａｒＥ１７０检测，上报时填的组也是ＲｏｃｈｅＭｏｄｕｌａｒ／ｃｏｂａｓ

ｅ６０１组，而临检中心却错把本实验室分在ｃｏｂａｓｅ４１１仪器组。

从临检中心数据分析得知ＲｏｃｈｅＭｏｄｕｌａｒＥ１７０与ｃｏｂａｓｅ６０１

仪器组的均值和中位数比较接近，而ｃｏｂａｓｅ４１１仪器组的均值

和中位数明显比ＲｏｃｈｅＭｏｄｕｌａｒＥ１７０与ｃｏｂａｓｅ６０１仪器组的

均值和中位数低，所以以上结果是由于分组不当引起的。经与

卫生部临检中心联系，重新分组统计后，结果全部通过［９］。

２．２　选错方法学　本室２０１２年参加卫生部临检中心的第一

次同型半胱氨酸室间质评应为循环酶法，可却被分在免疫比浊

法组中统计，经查是由于上报时选错了方法学。同样情况发生

在β２微量球蛋白室间质评中，本室２０１１年参加的第一次肿瘤

标志物的β２微量球蛋白检测结果整体明显偏高，经查，本实验

室用的是免疫透射比浊法，而上报时误选为电化学发光法造成

本次结果未通过。采取的应对办法是双人核对，即检测者先填

写一个从上报网上下载的数据上报表格，先进行填写与核对，

然后上报者再进行一次核对。

２．３　上报单位错误

２．３．１　本室２０１１年参加的卫生部临检中心室间质评第一次

肌钙蛋白Ｔ全部标本的结果显著偏高，经查上报时的原始数

据，发现本实验室用的单位是ｐｇ／ｍＬ，而卫生部室间质评统计

单位是μｇ／Ｌ，以上各结果除以１０００把单位换算成μｇ／Ｌ后，全

部标本都通过。

２．３．２　本室２０１１年参加的卫生部临检中心室间质评第一次

尿肌酐定量检测结果均比靶值高１０００倍，经查，本实验室平

时检测结果的单位是μｍｏｌ／Ｌ，而卫生部临检中心统计的单位

是ｍｍｏｌ／Ｌ，所以本次结果未通过的原因是在上报数据时没有

换算单位。采取的应对办法是双人核对，即检测者先填写一个

从上报网上下载的数据上报表格，先进行填写与核对，然后上

报者再进行一次核对。采取整改措施后，再无此类现象发生。

２．４　校准曲线飘移引起

２．４．１　本室２０１２年参加的卫生部临检中心室间质评第一次

前白蛋白的中间水平两个标本未通过，经查是由于该项目久未

定标，已经超过了说明书规定的定标周期，校准曲线出现飘移。

重新定标后，重做原标本全部结果均通过。应对办法是强调相

关人员严格按说明书规定的定标周期对各项目进行定期校准。

２．４．２　本室２０１２年参加的卫生部临检中心室间质评第一次

氯测定的结果整体偏低，统计患者结果的中位数也比之前的结

果偏低２．０ｍｍｏｌ／Ｌ左右。经查，由于使用了新批号的ＩＳＥ补

偿液，校准曲线出现飘移，且室内质控结果也偏低２．０ｍｍｏｌ／Ｌ

左右，但偏差还在允许范围内。用患者血清与其他实验室比

对，结果也偏低２．０ｍｍｏｌ／Ｌ左右。由于质评物基质效应的原

因，罗氏系统的氯测定本身就比其他的检测系统偏低２．０

ｍｍｏｌ／Ｌ左右，卫生部临检中心组织的室间质评此项目是按方

法学分组的。两种因素累加起来就超出了室间质评的允许

范围。

２．４．３　本室２０１２年参加的卫生部临检中心室间质评第一次
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甲胎蛋白检测结果整体偏高，观察检测当天的室内质控结果

图，发现当天的室内质控结果偏高，但还未失控。可能是该项

目之前制定的控制限（标准差）太大，识别系统偏倚的灵敏度较

差。重新定标后，更换新质控品重新检测，情况未改善。更换

新批号的定标液和试剂重新定标后，情况未见改善。经查，甲

胎蛋白的定标光子数低于厂家提供的最低允许范围，经与工程

师联系，结合ＣＡ１９９也出现同样现象，考虑为该模块的测量池

老化造成光子数偏低。更换测量池后，重新定标，重做质控，质

控结果有所下降，接近之前的均值。应对办法是重新调整检测

项目的控制限（标准差），增加识别系统偏倚的灵敏度。定期核

对定标光子数是否在厂家允许的范围内，如测量池老化则应及

时更换，另外，充分利用其他的国际比对结果进行监控、分析。

２．４．４　本室２０１２年参加的卫生部临检中心室间质评第一次

内分泌项目只有睾酮单个项目未通过，且整体偏高，所以仪器

原因的可能性不大，经查，发现该批次的试剂盒盖上粘有磁性

颗粒，导致结果出现飘移。应对办法是对服务商每次验货时应

注意观察试剂外观是否合格，抽样进行预实验，如有不合格者

应及时退回，并充分利用其他的国际比对结果进行监控、分析。

用患者血清与其他实验室进行比对。

２．５　质评物原因造成　由质评物原因造成结果未通过的现

象，常见影响因素有标本质量、标本发错、运输条件、储存条件、

标本处理等。

２．５．１　本室２０１２年参加的卫生部临检中心室间质评第一次

总蛋白、钠、磷都是２０１２１３号标本的检测结果未通过，且该号

标本多个项目的结果均偏低。经查，该标本的脂类浓度过高，

可能影响复溶效果。以上项目同时参加ＲｏｃｈｅＱＣＳ实验室间

比对的成绩是合格的，所以以上结果可能是由于该标本的脂类

浓度较高造成复溶不充分引起的。应对办法是对该类标本应

增加复溶时间和颠倒摇匀的次数。

２．５．２　本室２０１０年参加的卫生部临检中心室间质评第一次

内分泌多个项目多个标本都与靶值相差显著，且睾酮、黄体酮

还被判为通过。经分析讨论，此次的室间质评物为某一国内公

司提供的液体质评物（以前是进口干粉），此期间以上项目的室

内质控结果变化不显著，而本室用购买Ｒｏｃｈｅ配套定值质控品

进行检测时，结果均在厂家给出范围的１ＳＤ内，临床调查时也

未见反应以上项目的检测结果与临床不符现象。用患者血清

与其他实验室比对，均达到本室的要求。统计以上项目的患者

结果的中位数，与之前变化不显著。所以可能是质评物的原因

造成本次多个项目未通过。应对办法，用配套定值质控品检

测，观察检测结果是否在允许范围内；统计当时的患者结果中

位数，观察是否变化显著；用患者血清与其他实验室进行比对，

观察是否差别显著；充分利用其他的国际比对结果进行监控、

分析。

２．６　样品针携带污染　本室２０１２年参加的卫生部临检中心

室间质评第一次脑脊液蛋白，由于质评物是被当成常规标本随

机检测，常规标本中大部分是血清或血浆，血清或血浆中的总

蛋白远比脑脊液中的总蛋白高，而检测第一个脑脊液标本时，

由于样品针的携带污染造成第一个标本的结果偏高。应对办

法是将第一个脑脊液标本放在第五个标本之后再检测一次，取

最后一次检测结果，常规脑脊液标本也应如此操作。

２．７　上报数据错误　本室２０１２年参加的卫生部临检中心室

间质评第一次ＲＦ２０１２１３号标本的原始数据为２０．６１，由于检

测者抄写时字迹潦草，上报时误将２０．６１写为２９．６１。采取的

应对办法是上报者一定要用原始数据与上报网上填的数据进

行核对。

２．８　精密度差造成　某一项目或多个项目的多个标本检测结

果在靶值两侧均匀分布，但超出允许范围。此种现象多数是由

于检测系统的精密度差造成，应检查检测系统的精密度是否达

标。查找原因，使检测系统的精密度达到要求。如精密度已达

要求，只是某一项目的某一标本检测结果偶尔发生偏倚过大。

造成此现象的原因有：（１）试剂针的携带污染，应对办法是用同

一份混合血清标本在某一个项目前连续做同一模块的不同项

目，观察哪一个项目的试剂通过试剂针携带污染对其有影响，

然后增加试剂针的特殊清洗程序；（２）样品杯的携带污染，应对

办法是通过被污染项目使用的样品杯编号查找之前使用过该

样品杯的项目，然后在该项目检测后增加样品杯的冲洗程序，

减少样品杯的携带污染；（３）光学系统的不稳定，如灯泡或比色

杯老化，应对办法是定期更换灯泡或比色杯；（４）加样系统的不

准确，如加样注射器密封圈或加样针老化。应对办法是定期更

换加样注射器密封圈或加样针；（５）电极老化、测量池老化、软

管老化、某些配件老化。应对办法是严格按说明书及时更换相

关配件；（６）清洗机构管道不畅，应对办法是定期清洗保养。如

有几套检测系统的实验室可同时检测同一样本，经过简单比对

后可排除偶然误差造成的结果未通过，顺便又达到检测系统之

间定期比对的效果，及时发现问题。

３　小　　结

由于造成室间质评成绩不合格的原因多种多样，所以在分

析回报成绩时，不能片面的相信室间质评的成绩，更不能在没

找到真正原因的基础上轻易往室间质评的靶值靠。因为室间

质评物存在基质效应，不同检测系统是可以得到不同的均值，

这就是现在多数项目进行分组统计的原因［１０］。
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