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　　摘　要：目的　了解近年来检验科血凝项目质控的在控经验，分析其失控原因，进而探讨凝血试验的影响因素。方法　依照

卫生部临床检验中心对血凝质控品的检测要求对每一批次的质控品进行标准化检测，将２００９～２０１３年血凝室间质控结果结合室

内质控及日常工作情况进行分析、统计。结果　２００９～２０１３年血凝室间质控结果总体成绩较好，２００９年两次室间质控总成绩分

别是９０％、９５％，２０１０年总成绩分别是１００％、１００％，２０１１年总成绩分别是９５％、９５％，２０１２年总成绩分别是１００％、８５％，２０１３

年总成绩分别是１００％、１００％。结论　坚持做好实验室室内质量控制以及保证做到分析前、分析中及分析后的质量控制是提高

临床血凝检验的质量保证。
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　　血液凝固（简称凝血）是由凝血因子按一定顺序相继激活

而生成凝血酶，最终使纤维蛋白原变为纤维蛋白的过程。在生

理情况下，人体的凝血、抗凝血与纤溶系统相互作用、相互制

约，并受神经－体液的调节，使血液既不溢出血管壁而出血，也

不在血管内发生凝固而导致血栓形成。但在病理情况下，凝血

功能亢进、抗凝血或纤溶功能降低，可引起血栓前状态或血栓

形成；反之，则可导致低凝状态或出血［１］。血凝项目检测主要

用于出血性疾病或血栓性疾病的初步分类诊断、疗效观察和药

物监护［２］，因此血凝的检测结果的准确性将直接影响患者的病

情及用药情况等。然而室间质量评价是对实验室检测结果准

确性的综合评估，同时室内质量控制数据又是临床实验室向临

床医生、患者检验结果可靠性的有力证据，即室间质控反映了

检测结果的准确度，而室内质控反映了检测结果的精密度，因

此做好室内及室间质控对血凝检测来说尤为重要。为了分析

血凝的室间质控及其检测的影响因素，现将该科室２００９～

２０１３年参加卫生部临床检验中心全国凝血试验室间质评结果

进行总结并报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　仪器：日本希森美康公司全自动血凝分析

仪ＳｙｓｍｅｘＣＡ７０００。试剂：ＤａｄｅＴｈｒｏｍｂｏｐｌａｓｔｉｎＩＳ，其中包括

活化部分凝血活酶时间（ＡＰＴＴ）测定试剂盒（凝固法）；凝血酶

原时间（ＰＴ）测定试剂盒（凝固法）；纤维蛋白原（Ｆｉｂ）测定试剂

盒（凝固法）。

１．２　质控物　室内质控物为ＤａｄｅＣｉＴｒｏｌ１；室间质控物由卫

生部临床检验中心统一发放。

１．２　方法　每年由卫生部临床检验中心组织，发放两次室间

质控物，每次发放５个批号，然后依照卫生部临床检验中心的

检测要求同患者样品共同在完全相同的条件下实施检测，最后

将检测结果上报卫生部临床检验中心统计计算成绩。

１．３　评价方法及标准

１．３．１　评价方法　采用偏倚评价的方法，即以测定结果偏离

靶值的距离确定每一分析项目结果的正确性，也就是对每一个

测定项目确定了靶值后，通过使用基于偏离靶值的百分偏倚的

固定准则进行评价。靶值的确定即分别用各组的中位数为靶

值。分别计算各批号质评物测定结果与靶值的偏差，计算公

式：偏差％（即偏倚％）＝（本室结果－本组靶值）／本组靶值×

１００％。

１．３．２　评价标准　项目包括 ＰＴ、国际标准化比值（ＩＮＲ）、

ＡＰＴＴ、Ｆｉｂ，每一项目每一批号结果在允许范围内时，测定结

果合格，得分为１００％，若在允许范围外时，测定结果不合格，

得 分 为 ０％。 单 个 项 目 的 得 分 计 算 公 式 为：

该项目的及格结果数

该项目的总的测定样本数×１００％
，该项目测定成绩不低于

８０％时，为合格，小于８０％时，该项目测定成绩不合格。ＰＴ（包
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括ＰＴ秒数和ＩＮＲ结果）、ＡＰＴＴ、Ｆｉｂ三个检测项目和四个回

报参数的总分计算公式为
四个回报参数及格结果总数

四个回报参数总的测定样本数 ×

１００％，三个检测项目的总分不低于８０％时，为合格，小于８０％

时不合格。ＰＴ、ＩＮＲ、ＡＰＴＴ、Ｆｉｂ的允许范围分别是靶值±

１５％、靶值±２０％、靶值±１５％、靶值±２０％。

２　结　　果

　　２００９～２０１３年检验科血凝室间质量评价结果见表１，

２００９～２０１３年检验科血凝室间质控物检测结果偏倚值（％）的

比较见附图１（见《国际检验医学杂志》网站主页“论文附件”）。

室内质控物靶值分别为：ＰＴ（１２±２）ｓ，ＩＮＲ１±０．２，ＡＰＴＴ（２９

±６）ｓ，Ｆｉｂ（３００±１００）ｍｇ／ｄＬ，２０１３年１１月４～１１日检验科血

凝室内质控结果见表２。

表１　　２００９～２０１３年检验科血凝室间质控评价结果（％）

年份及批次
平均成绩

ＰＴ ＩＮＲ ＡＰＴＴ Ｆｉｂ

总成绩

２００９第１次 ８０ １００ １００ ８０ ９０

２００９第２次 ８０ １００ １００ １００ ９５

２０１０年第１次 １００ １００ １００ １００ １００

２０１０年第２次 １００ １００ １００ １００ １００

２０１１年第１次 ８０ １００ １００ １００ ９５

２０１１年第２次 １００ １００ ８０ １００ ９５

２０１２年第１次 １００ １００ １００ １００ １００

２０１２年第２次 １００ ８０ １００ ６０ ８５

２０１３年第１次 １００ １００ １００ １００ １００

２０１３年第２次 １００ １００ １００ １００ １００

表２　　２０１３年１１月４～１１日检验科血凝室内质控结果

月份及日期 ＰＴ（ｓ） ＩＮＲ（ｓ） ＡＰＴＴ（ｓ） Ｆｉｂ（ｍｇ／ｄＬ）

１１月４日 １２．０ １．００ ２８．０ ２２３

１１月５日 １２．１ １．０１ ２７．７ ２４５

１１月６日 １１．８ ０．９８ ２６．３ ２３８

１１月７日 １１．３ ０．９４ ２９．６ ２３５

１１月８日 １２．０ １．００ ２９．９ ２２３

１１月９日 １０．１ ０．８３ ２９．８ ２２１

１１月１０日 １１．３ ０．９４ ２９．６ ２１０

１１月１１日 １２．６ １．０５ ２６．７ ２４５

３　讨　　论

　　质量控制是一个确保生产出来的产品满足要求的过程
［３］，

而测量阶段的质量控制主要分为室内质量控制和室间质量控

制。室内质量控制是通过对质控结果的统计判断，推定同分析

批患者检测结果的可靠性，从而检测、控制本实验室测定工作

的精密度，并检测其准确度的改变，是实验室日常工作的基础。

室间质量控制是利用实验室间的比对来判定实验室的校准、检

测能力或检查机构的检测能力的活动［４］。室间质量评价的目

的是检测和评价各实验室对相同标本测定结果的一致性，使参

与评价的实验室从中获得准确性或一致性方面的信息，在持续

改进中提升检验质量［４］。这种实验室间的比较可以帮助实验

室发现问题并采取相应的改进措施，从而提高检验结果的准确

性，避免潜在的医疗纠纷和法律诉讼。

通过表１可以看出，２００９～２０１３年检验科血凝室间质控

评价共计５０个批号１５０项次，合格率１００％。ＡＰＴＴ的偏倚

值比较稳定，而ＰＴ和Ｆｉｂ的偏倚值相对浮动比较大。

首先，通过表２可以看出２０１３年１１月４～１１号血凝室内

质控物检测结果均在可控范围内，但是由于本实验室只检测低

值（正常值）质控而并不检测高值（异常值）质控，所以表２的检

测结果只能说明试剂质量及仪器状态在检测低值时表现均正

常，可以排除部分系统误差的影响，然而对高值的检测没有保

障。室间质控品涵盖了从低值到高值不等的各种正常或异常

标本类型，所以对于部分项目的部分批次的检测结果可能存在

不同程度的偏差。

其次，为了让实验室血凝检测质量有所保证，必须落实完

善实验室全面质量管理（ＴＱＭ）的各个环节，必须做好技术人

员的培训、仪器的安装条件、仪器的验收及校准、合格的配套试

剂、室内质控及日常保养、参考值的建立与设置、标本的采集与

运输等工作，这样才能确保获得高质量的检测结果。通过室间

质量评价可以更好地对实验室的能力进行考核、监督和确证，

帮助实验室及时发现问题，并及早采取相应的改进措施，提高

分析能力，更好地为临床服务。但为了确保检验结果的准确

性，还必须做好分析前、分析中及分析后的质量控制。

近年来，本实验室落实标准、规范、高效的室内质量控制，

在室间质量评价成绩回报后，进行回顾性分析总结，判断误差

的类型，分析寻找影响测定结果的各种因素，针对影响因素，制

定有效可行的纠正措施和方法，紧抓落实全面质量控制管理工

作［５］，从这五年度的血凝室间质评结果来看，取得了较为理想

的成果。

总而言之，质量控制工作技术要求较高，提高临床实验室

检验水平的重要因素就是积极参加室间质量评价活动；每个检

验人员都应在质量控制的实际实施过程中加强学习，时常总

结，寻找分析过程中每一步的影响因素，才能使室间质量评价

工作得到发展和完善，才能进一步提高实验室检验结果的准确

性［６］。
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