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　　摘　要：目的　对该科２００９～２０１３年临床免疫学的室间质评结果进行总结分析，找出该室临床免疫学检验工作中可能存在

的问题，不断提高临床免疫学检验的质量，保证临床免疫学检验结果的准确性。方法　将２００９～２０１３年该室参加卫生部临床检

验中心及广西区临床检验中心临床免疫学的室间质评结果进行统计分析及总结。结果　５年来共检测６００份样本，２０１２年成绩

最差，项目年符合率为９８％，其余各年均为１００％；抗ＨＣＶ、抗ＴＰ两项５年中均出现一份样本结果不符合，总符合率为９８．６％；

乙肝病毒表面抗原（ＨＢｓＡｇ）、乙肝病毒表面抗体（ＨＢｓＡｂ）、乙肝病毒ｅ抗原（ＨＢｅＡｇ）、乙肝病毒ｅ抗体（ＨＢｅＡｂ）、乙肝病毒核心

抗体（ＨＢｃＡｂ）、抗ＨＩＶ总符合率为１００％。结论　通过参加临床免疫学室间质评活动，并进行回顾性分析，可以从中发现可能存

在的问题，及时制定有效的改进措施，提高检验质量，保证为临床提供准确可靠的实验室数据。
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　　检验科工作的最终目标是为临床提供准确可靠的实验室

数据，《医疗机构临床实验室管理办法》中明确规定“实验室必

须参加其所开展的所有项目的室间质量评价活动”［１２］。因此，

室间质量评价（ＥＱＡ）作为目前临床实验室质量管理体系中的

一个重要环节，越来越受到临床实验室的重视［３５］。自卫生部

及广西区临床检验中心开展室间质评活动以来，本室一直参

加。现将本室２００９～２０１３年５年临床免疫学室间质评的结果

总结分析如下。

１　材料与方法

１．１　样本来源　室间质评样本均有卫生部临床检验中心和广

西区临床检验中心提供；５年共６００份样本，卫生部临床检验

中心提供２３０份，广西区临床检验中心提供３７０份。

１．２　仪器与试剂　５年间先后使用北京科卫临床诊断试剂

厂、上海实业科华生物技术有限公司、厦门新创科技有限公司、

郑州安图绿科生物工程有限公司的试剂，仪器使用深圳雷杜酶

标仪及郑州安图绿科ＬＵＭＯ发光仪。

１．３　方法　将室间质评样本和常规样本放在一起进行检测，

严格按照试剂盒说明书进行操作；将检测结果通过网络上报，

待室间质评统计结果公布，结果一致者为符合，结果不一致者

为不符合。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０统计学软件，将２００９～

２０１３年５年中收到的回报结果数据进行统计分析。

２　结　　果

２．１　２００９～２０１３年各年总符合率　见表１。５年中２０１２年

室间质评成绩最差，出现２份样本结果不符合，年符合率为

９８％；其余各年年符合率均为１００％。

表１　　２００９～２０１３年各年结果总符合率

年度（年）
年项目

检测总数（狀）

年项目

结果符合数（狀）

年项目结果

总符合率（％）

２００９ １５０ １５０ １００

２０１０ ９０ ９０ １００

２０１１ ８０ ８０ １００

２０１２ １１０ １０８ ９８
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续表１　　２００９～２０１３年各年结果总符合率

年度（年）
年项目

检测总数（狀）

年项目

结果符合数（狀）

年项目结果

总符合率（％）

２０１３ １７０ １７０ １００

合计 ６００ ５９８ ９９

２．２　２００９～２０１３年各项目总符合率　见表２。由表２可见，

抗ＨＣＶ５年总符合率为９８．６％，２０１２年出现１次假阳性结

果；抗ＴＰ５年总符合率为９８．６％，２０１２年出现１次假阴性结

果；乙肝病毒表面抗原（ＨＢｓＡｇ）、乙肝病毒表面抗体（ＨＢ

ｓＡｂ）、乙肝病毒ｅ抗原（ＨＢｅＡｇ）、乙肝病毒ｅ抗体（ＨＢｅＡｂ）、

乙肝病毒核心抗体（ＨＢｃＡｂ）、抗ＨＩＶ总符合率均为１００％。

表２　　２００９～２０１３年各项目总符合率

项目
总份数

（狀）

广西区临床检验中心

检测数（狀）
符合数

［狀（％）］
假阳性（％） 假阴性（％）

卫生部临床检验中心

检测数（狀）
符合数

［狀（％）］
假阳性（％） 假阴性（％）

合计

总符合数

［狀（％）］

ＨＢｓＡｇ ８５ ４５ ４５（１００） ０ ０ ４０ ４０（１００） ０ ０ ８５（１００）

ＨＢｓＡｂ ７５ ４５ ４５（１００） ０ ０ ３０ ３０（１００） ０ ０ ７５（１００）

ＨＢｅＡｇ ７５ ４５ ４５（１００） ０ ０ ３０ ３０（１００） ０ ０ ７５（１００）

ＨＢｅＡｂ ７５ ４５ ４５（１００） ０ ０ ３０ ３０（１００） ０ ０ ７５（１００）

ＨＢｃＡｂ ７５ ４５ ４５（１００） ０ ０ ３０ ３０（１００） ０ ０ ７５（１００）

抗ＨＩＶ ７０ ５０ ５０（１００） ０ ０ ２０ ２０（１００） ０ ０ ７０（１００）

抗ＨＣＶ ７５ ４５ ４４（９８） １ ０ ３０ ３０（１００） ０ ０ ７４（９８．６）

抗ＴＰ ７０ ５０ ５０（１００） ０ ０ ２０ １９（９５） ０ １ ６９（９８．６）

３　讨　　论

　　ＥＱＡ是多家实验室分析同一标本并由外部独立机构收集

和反馈实验室上报的结果，依此评价实验室操作的过程［６７］。

临床实验室通过参加室间质评活动，可以及时地发现可能存在

的问题，利于对实验室操作人员操作能力，仪器、试剂的性能和

室内质控等方面进行客观的评价、分析。多年来，本室通过室

间质评结果反馈的信息，不断对本室临床免疫学检验进行系统

的评估，包括人员、仪器、设备、环境、试剂等多方面，并根据评

估结果及时实施改进措施，取得一定的成效。

从本次２００９～２０１３年临床免疫学ＥＱＡ总结分析中发现，

５年时间内共检测的６００份质评样本，只在２０１２年出现１次

抗ＨＣＶ假阳性结果、抗ＴＰ假阴性结果，２００９年、２０１０年、

２０１１年、２０１３年均未出现结果不符合样本。本室针对２０１２年

出现１次抗ＨＣＶ假阳性结果、抗ＴＰ假阴性结果进行不符合

结果原因分析如下。（１）室内质控：室内质控是室间质评的基

础，是保证检验质量的关键之一［８１１］。室内质控是检测和控制

本室常规工作的精密度，并反映其准确度的偏离，提高实验室

常规工作中检测结果的一致性。室内质控的好坏受多种因素

影响，例如质控品的质量、质控品在室温放置时间过长、反复冻

融、混匀不充分、操作人员操作不当等均可造成室内质控失控。

（２）试剂与方法学：首先根据相关研究报道，不同厂家、试剂、方

法学灵敏度存在不一致的现象［１２１３］；其次，本室试剂大多经长

途运输到达，运输过程环境条件难以保证；再次，试剂在本室开

封使用后，剩余试剂可能会出现操作人员未密封而暴露放回冰

箱或长时间室温放置后才放回冰箱的现象等这些均可导致出

现假阳性、假阴性结果。（３）仪器、设备：不同仪器检测的性能

不同导致出现不同的检测结果，特别是临界值的结果难以判

断［６，１４］；此外，从工作中总结发现水浴箱的温度、加样器加样量

的准确性、洗板机洗板的方式等诸多因素对检测结果的准确度

都有影响。（４）操作不当：如小样本量加样时加样不准确；洗板

不干净；温育时间不当；上机检测时间不当等均可影响结果准

确度。（５）人员：操作人员经验不足、理论知识不系统、对临界

值结果判断失误等对结果判断均产生影响。（６）环境：实验室

工作环境脏、乱、差，温湿度未能达到实验要求等均会影响检测

结果的准确性。（７）室间质评样本的质量直接影响结果的准

确性。

针对以下的原因分析，本室提出以下几点改进措施：（１）购

买质量好的室内质控品。（２）对质控品进行小样本量分装，冰

冻保存，尽量避免反复冻融，严格按照科内制定的室内质控操

作规程进行室内质控。（３）建立酶免试剂的二级评价方

案［１５１６］。由本室管理层组织人员对临床免疫学正在使用的几

种试剂按照《酶免试剂的二级评价方案》进行评估，形成评估报

告，并根据评估结果选用质量好的试剂。（４）当检测结果存在

不确定时，使用不同厂家试剂进行确认，必要时送往外院进行

检测以对比确认。（５）与供应商、试剂厂家沟通，反映在室间质

评中出现或发现的问题，由厂家技术人员和实验室人员一同将

问题讨论，制定解决方案；同时要求供应商选择适合的快递公

司，要求所选快递能严格按试剂保存运送要求运送试剂。（６）

与仪器设备厂家联系，协商由厂家安排专人配合本室工作人员

对仪器设备进行校准、性能验证；根据本室仪器具体情况制定

针对具体仪器设备的《设备维护保养实施方案》，要求工作人员

严格按照方案实施，并形成纸质文件。（７）定期对加样器、水浴

箱、温湿度计进行校准。（８）加强人员培养，通过请厂家工程

师、区内外专家到科内进行讲课和实战指导，严格进行岗前培

训和出岗考核，在课内安排高职称、高年资人员一对一与低年

资、低职称人员结对子等方式全面提高全科人员的综合能力，

从而提升本室的检测能力。（９）室间质评样本由专人接收保

存，所有样本均进行严格检查，保证无外漏，无错误，保存条件

严格按照说明书进行，并进行相应的记录。

对于以上提出的几项改进措施，本科根据《改进措施追踪

验证评估方案、流程图》进行后续的跟踪验证和评估，并形成书

面文件，以确认其有效性和合理性。从本次总（下转第８０５页）
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测，９例均为阳性，同一时期分离自神经内科病区ＩＲＡＢＭＢＬ

为阴性，说明本起ＩＲＡＢＮＩＣＣ是由产 ＭＢＬ的 ＡＢ引起的。

ＭＢＬ第一次在远东地区Ⅰ类整合子中发现，ＩＭＰ型 ＭＢＬ是

一类广谱酶，能够水解除了单环β内酰胺以外的几乎所有β内

酰胺类抗菌药物，目前已发现的主要有ＩＭＰ１、ＩＭＰ４、ＩＭＰ５、

ＩＭＰ６、ＩＭＰ１１等型
［８］。ＩＭＰ型 ＭＢＬ介导的碳青霉烯类耐药

是很多国家面临的挑战。新发现的一种ＳＩＭ１型 ＭＢＬ，使研

究者进一步认识到 ＡＢ产 ＭＢＬ的多样性。笔者医院ＩＣＵ病

区检测的ＩＲＡｂ产生了 ＭＢＬ，使患者对包括碳青霉烯类在内

的全部的β内酰胺类抗菌药物耐药。ＭＢＬ不能被如克拉维酸

所抑制，可被ＥＤＴＡ所抑制，ＭＢＬ基因可位于染色体或质粒

高度可移动遗传因子上，并可被整合子捕获，这使得 ＭＢＬ基

因具有可传播性，很容易在菌株之间传播［８１０］。

ＩＲＡＢ的多重耐药性是临床面临的严峻问题，应加强监测

细菌流行和耐药情况，分析耐药机制，防止多重耐药菌株的暴

发和流行。
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结分析中的表１、２可见２０１３年临床免疫学项目室间质评结果

年总符合率为１００％，未出现２０１２年临床免疫学项目室间质

评中出现的错误。连续监控ＥＱＡ结果及改进措施的实施效

果为实验室建立合理、有效的实验室质量质量管理体系提供了

一定的依据。

综上所述，临床实验室应积极参加室间质评活动，通过参

加临床免疫学室间质评活动，可以从中发现可能存在的问题，

及时制定有效的改进措施，提高检验质量，保证为临床提供准

确可靠的实验室数据。
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