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临床生化检验室内质控失控案例分析
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　　摘　要：目的　通过对临床生化检验室内质控的失控分析，提高检验结果的可信性。方法　对３例失控项目进行实例分析。

结果　３例失控的原因分别是试剂变质、质控品使用不当、水质不合格。结论　合理分析室内质量控制失控原因，可提高临床生

化检验质量可信性。
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　　室内质量控制是各实验室为了监测和评价本室工作质量，

以决定常规检验报告能否发出所采取的一系列检查、控制手

段，旨在检测和控制实验室常规工作的精密度，并检测其准确

度的改变，提高实验室常规工作中批间的日间标本检测的一致

性。生化室内质控失控的原因复杂繁多，有报道显示生化室室

内质控失控原因有试剂原因占４６．４３％、质控品原因１７．８６％、

仪器原因１３．３３％、校准品原因９．０５％、人为原因５．７１％、其他

原因７．６２％
［１］。在日常工作中，必须在检验结果发出之前对

室内质控进行全面分析，以保证检测结果的可靠性。因此，查

找失控原因，纠正失控项目就成为日常工作的重中之重。本文

通过对生化室内质控的失控分析，查找失控原因，纠正失控项

目，以保证真实准确地反应患者的检测结果，提高检验结果的

可靠性，针对性地制订更加合理的质控方法，积累经验，并在失

控时快速地查找到失控原因。本文选取其中比较典型的３次

失控案例进行分析，报道如下。

１　材料与方法

１．１　材料　质控品为贝克曼液体质控（Ｌｅｖｅｌ２，Ｌｅｖｅｌ３），批号：

Ｍ３０２０２２，Ｍ３０２０２３。采用ＬＪ质控图和 Ｗｅｓｔｇａｒｄ多规则控制

程序。

１．２　仪器与试剂　西门子１８００全自动生化分析仪；日立

７０８０全自动生化分析仪。试剂为上海科华生物工程股份有限

公司提供的尿素等试剂，日本和光纯药工业株式会社提供的

钙、镁试剂。

１．３　方法　选取３例较典型的失控案例，从光源灯、试剂、质

控品、水质等方面进行排查分析，查找失控原因，采取相应的纠

正措施，总结质量控制经验，制订更加合理的质量控制方案。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０软件，配对样本狋检验，

犘＜０．０５表示差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　案例１

２．１．１　原因查找　尿素连续７ｄ质控呈进行性升高，说明存

在了系统误差，初步怀疑是两方面原因，一是光源灯老化，二是

试剂发生了变质。于是研究者设计了一个实验，重新开启一盒

尿素试剂，与旧的尿素试剂同时连续测４次，分别为第１天上

午、下午；第２天上午、下午，并选与尿素相同波长的谷丙转氨

酶同时测量，样本选择两个水平的室内质控（Ｒ１、Ｒ２）和两个随

机挑选的患者样本（Ｓ１、Ｓ２），每个样本重复做５次，取平均值，

见表１。谷丙转氨酶的结果都很稳定，尿素两种试剂的结果均

逐渐升高。因此光源灯的状态良好，尿素试剂发生了变质。此

时两个试剂仓的温度分别是１２、１４℃，远超过了试剂储存的

２～８℃的范围，尿素试剂开盖后在试剂仓中只能稳定７ｄ。因

此，此次失控是由于试剂仓温度较高，导致尿素试剂变质引

起的。

表１　　谷丙转氨酶和尿素新旧试剂连续４次检测结果

样本

第１次

谷丙转氨酶

（Ｕ／Ｌ）

尿素（ｍｍｏｌ／Ｌ）

旧试剂 新试剂

第２次

谷丙转氨酶

（Ｕ／Ｌ）

尿素（ｍｍｏｌ／Ｌ）

旧试剂 新试剂

第３次

谷丙转氨酶

（Ｕ／Ｌ）

尿素（ｍｍｏｌ／Ｌ）

旧试剂 新试剂

第４次

谷丙转氨酶

（Ｕ／Ｌ）

尿素（ｍｍｏｌ／Ｌ）

旧试剂 新试剂

Ｒ１ １５９ １３．１６ １３．５２ １５８ １３．２１ １３．５９ １５８ １３．３５ １３．７５ １５８ １３．５１ １３．８３

Ｒ２ ２８９ ２３．３２ ２４．０４ ２８６ ２３．５９ ２４．１１ ２８７ ２４．４７ ２４．３１ ２８６ ２４．７８ ２４．４３

Ｓ１ １１ ７．２２ ７．４５ １１ ７．６３ ７．６３ １１ ７．７９ ７．９４ １１ ８．０８ ８．１３

Ｓ２ １５ ４．２１ ４．２５ １５ ４．４６ ４．５２ １６ ４．５０ ４．６１ １５ ４．７６ ４．６８
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２．１．２　纠正措施　研究者请仪器工程师调试了试剂仓的温

度，发现是由于出风口灰尘太多，影响了散热，且冷冻液偏少，

才导致试剂仓温度偏高。将出风口彻底清洁并添加冷冻液后，

试剂仓的温度下降到了７℃。同时把尿素的试剂瓶换成小号

试剂瓶，使每次添加试剂的量不超过３ｄ的使用量，在随后的

室内质控中，尿素恢复了稳定。

２．２　案例２

２．２．１　原因查找　当天质控大多数项目偏高，见表２、３。重

新取出一份质控品测定，这些值均在控，分析其是质控品使用

不当导致的偶然误差。由于当天室内温度较高，湿度较低，质

控品敞口放置时间过长导致水分蒸发，且每次仅取出２５０～

３００μＬ，水分的蒸发很大程度上影响了结果的准确性，导致大

部分结果偏高。随后又做了一次验证实验，将质控品同时取出

两份，各２５０μＬ，一份放置１０ｍｉｎ恢复室温后立即测定，另一

份室温敞口放置２ｈ后测定，每份测５次，取其均值。放置２ｈ

后的结果明显比放置１０ｍｉｎ的偏高（犘＜０．０５）。因此，此次室

内质控的偶然误差系质控品室温放置时间太长，水分蒸发，质

控品浓缩导致的。

表２　　中值质控失控数据及验证实验

项目 靶值 狊 失控数据 放置１０ｍｉｎ 放置２ｈ

总胆红素（μｍｍｏｌ／Ｌ） ６９．００ ２．００ ７１．７０ ６７．７０ ７０．７０

总蛋白（ｇ／Ｌ） ５９．５０ １．２０ ６２．５０ ５８．６０ ６１．８０

清蛋白（ｇ／Ｌ） ３８．９０ ０．８０ ４０．２０ ３９．５０ ４０．５０

谷丙转氨酶（Ｕ／Ｌ） １６３．００ ６．００ １７５．００ １６３．００ １５２．００

天冬氨酸转氨酶（Ｕ／Ｌ） １７２．００ ６．００ １８５．００ １６７．００ １８３．００

碱性磷酸酶（Ｕ／Ｌ） １５５．００ ５．００ １６５．００ １５３．００ １６７．００

谷氨酰转肽酶（Ｕ／Ｌ） １８０．００ ６．００ １９７．００ １８０．００ １９６．００

尿素（ｍｍｏｌ／Ｌ） １２．４０ ０．４５ １３．０２ １２．８２ １２．９８

肌酐（μｍｍｏｌ／Ｌ） ３８０．００１５．００ ４１７．００ ３７８．００ ４００．００

尿酸（μｍｍｏｌ／Ｌ） ４１２．００１５．００ ４３８．００ ４０７．００ ４４１．００

血糖（ｍｍｏｌ／Ｌ） １２．１５ ０．３０ １３．０４ １１．９３ １２．７１

总胆固醇（ｍｍｏｌ／Ｌ） ３．５８ ０．１２ ３．９６ ３．４９ ３．９２

三酰甘油（ｍｍｏｌ／Ｌ） １．１８ ０．０４ １．３０ １．２１ １．２９

　　注：与放置１０ｍｉｎ相比，犘＜０．０５。

表３　　高值质控失控数据及验证实验

项目 靶值 狊 失控数据 放置１０ｍｉｎ 放置２ｈ

总胆红素（μｍｍｏｌ／Ｌ） １２７．５０ ４．５０ １３２．９０ １２６．７０ １３１．２０

总蛋白（ｇ／Ｌ） ７９．５０ １．６０ ８１．９０ ７９．００ ８３．９０

清蛋白（ｇ／Ｌ） ５１．３０ １．２０ ５３．４０ ５２．４０ ５３．６０

谷丙转氨酶（Ｕ／Ｌ） ２９９．００ ９．００ ３１９．００ ２９９．００ ２８３．００

天冬氨酸转氨酶（Ｕ／Ｌ） ３０８．００１０．００ ３２８．００ ３０１．００ ３３０．００

碱性磷酸酶（Ｕ／Ｌ） ２７１．００ ９．００ ２９０．００ ２６７．００ ２８９．００

谷氨酰转肽酶（Ｕ／Ｌ） ３３８．００１１．００ ３６５．００ ３３１．００ ３６７．００

尿素（ｍｍｏｌ／Ｌ） ２１．７０ ０．７０ ２２．９０ ２２．１０ ２２．７０

肌酐（μｍｍｏｌ／Ｌ） ６８０．００２５．００ ７４０．００ ６７２．００ ７１３．００

尿酸（μｍｍｏｌ／Ｌ） ６６５．００２５．００ ７０９．００ ６５２．００ ７１１．００

血糖（ｍｍｏｌ／Ｌ） ２１．６８ ０．６０ ２３．３４ ２１．３６ ２２．９８

总胆固醇（ｍｍｏｌ／Ｌ） ４．９６ ０．１６ ５．３７ ４．７８ ５．３１

三酰甘油（ｍｍｏｌ／Ｌ） １．５７ ０．０７ １．７２ １．５８ １．６９

　　注：与放置１０ｍｉｎ相比，犘＜０．０５。

２．２．２　纠正措施　每天的室内质控必须先于常规样本测定，

这样即有利于及时发现失控项目，又不至出现结果不稳定的现

象。为了防止质控品在干燥温暖的环境下水分的蒸发，研究者

将质控品取出后置于带盖的一次性离心管中，盖上盖子，待恢

复室温后，再打开盖子上机立即测定，而不用敞口的一次性加

样杯，这样避免了质控品在恢复室温的过程中水分蒸发，同样

在潮湿的夏季，也可以避免空气中的水汽凝结在质控品上，导

致质控品的稀释。同时还应对室内温度和湿度做好监控，保证

温度和湿度稳定在允许范围内，这样不仅能保证质控品的测

试，也保证了患者样本测试的准确性。

２．３　案例３

２．３．１　原因查找　当天的西门子１８００生化仪的钙、镁的质控

突然偏高，见表４，同时患者样本的值也都升高。由于前１天

下午更换了纯水机的ＰＰ棉和活性炭，因此高度怀疑是由于水

质问题导致的钙、镁升高。于是研究者取西门子１８００生化仪

的纯水、日立７０８０生化仪的纯水和自来水３个样本，在日立

７０８０生化仪上测钙、镁，同时测这３种水的电导率，见表５。研

究者发现西门子１８００生化仪的纯水中钙、镁离子和电导率均

很高，几乎与自来水中的差不多，因此可以判定 钙、镁的失控

是水质不合格引起的。

表４　　钙 、镁失控数据（ｍｍｏｌ／Ｌ）

质控
靶值

钙 镁

狊

钙 镁

失控数据

钙 镁

中值 ２．６０ ０．８８ ０．０７ ０．０５ ３．０３ １．０６

高值 ３．３０ １．３０ ０．１０ ０．０７ ３．８４ １．６１

表５　　３种水的钙、镁和电导率比较

样本 钙（ｍｏｌ／Ｌ） 镁（ｍｏｌ／Ｌ） 电导率（ｍｓ／ｃｍ）

西门子１８００纯水 １．５７ １．６２ ３６

日立７０８０纯水 ０．００ ０．００ ０

自来水 １．６３ １．６９ ３９

２．３．２　纠正措施　首先，患者的结果是不可靠的，把患者样本

放到日立７０８０上测钙、镁，保证患者的结果准确及时地发出。

同时仪器工程师认为可能是由于新购买的ＰＰ棉和活性炭质

量不合格，并且发现水机的反渗透膜破裂，从而导致水质不合

格。由于纯水机的耗材比较贵，水质不够稳定，日立７０８０生化

仪用的是市售的桶装纯净水，水质很好，因此将西门子１８００生

化仪的用水也改为市售的桶装纯净水，随后钙、镁的质控就恢

复了正常。

３　讨　　论

室内质控是检验质量的重要保证，要从每一次的失控中总

结经验，吸取教训，进一步提高检验质量。大量文献表明校准

品、试剂、质控品以及仪器问题、人为因素是发生质量控制失控

的主要原因［２５］。在日常工作中应该从这几个方面着手，把好

质量控制关。

校准品尽可能溯源到参考方法和（或）参考物质［６］。定期

对检测项目进行校准，尤其是在更换不同品牌的试剂、更换试

剂批号、更换光源灯和比色杯、仪器重大维修和搬动之后都要

对所有项目校准。在稳定的状态下，至少半年校准１次。

合理订购和储存试剂，订购试剂要根据平时的工作量，避

免过量订购试剂，试剂的摆放要按有效期的长短，有效期短的
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摆在外面，先取先用。储存试剂的冰箱及仪器试剂仓要做好温

度检测，保证试剂储存的温度条件。不同批号的试剂不能混

用，因为不同批号的试剂间有批间差，更换新批号试剂需重新

定标。仪器试剂仓内的试剂应根据每日样本量添加［７］，防止放

置时间过长而引起试剂变质。

合理使用质控品，在复溶干粉质控品时要完全按照说明书

上进行［８］，要尽量避免干粉的撒漏，使用符合要求的蒸馏水和

洁净的量器，轻轻颠倒混匀，避免剧烈摇晃，防止产生气泡，静

置３０ｍｉｎ，确保干粉充分溶解。复溶后应立即分装，置－２０℃

避光保存。注明复溶时间、有效期，防止失效。避免反复冻溶。

解冻时应密封避光，解冻后立即测定。解冻时可启用计时器准

确记录质控品室温平衡时间，避免工作人员疏忽忘记平衡时

间［９］。液体质控品不需要复溶，这样就避免了干粉质控品在复

溶过程中产生的误差，恢复室温时也要注意避光、密封，并及时

测定。

定期对仪器进行维护保养，从每天的清洗到每周的清洗，

直至每月的清洗维护，都要认真地做好，并定期对机身及出风

口进行清洁，做好防尘工作。定期查看冷冻液是否需要添加，

冷冻液的品牌要保持一致［１０］。做好室内温度和湿度监测，室

内保持清洁卫生，保证检测环境的稳定。定期检测生化用水电

导率，确保水质符合本实验室要求。当制水能力达不到要求

时，应立即更换滤芯滤膜［１１］。同时做好人员的培训，检验队伍

不仅要有丰富的专业知识还要有高度的责任心，操作人员应熟

悉仪器的性能，掌握试剂的特性，熟练掌握生化检测项目标准

操作规程［１２］。因此要定期对人员进行技术培训并考核。

综上所述，室内质量控制是患者样本结果可信性的重要保

证，一定要严格按照室内质控的标准操作规程执行，并根据本

实验室的实际情况和特点，不断改进，制订更加适合本实验室

的标准操作规程。对失控项目进行合理有效的分析，并及时采

取纠正措施，确保检验结果的可信性。
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·临床研究·

常规化学法与尿分析仪在尿常规检验中的结果对比研究

陈　瞡
１，颜承靖２△，张　杰

２

（１．江苏省工人汤山疗养院检验科　２１１１３１；２．南京医科大学一附院检验学部　２１００２９）

　　摘　要：目的　探究与分析常规化学法与尿分析仪在尿常规检验中的应用结果。方法　选取江苏省工人汤山疗养院自２０１５

年１０月至２０１６年４月!

治的９０例接受尿常规检验的患者，收取新鲜尿液标本１０ｍＬ后放置在塑料管中作为研究对象，均给予

常规化学法行尿液检验（对照组）及尿分析仪行尿液检验（观察组），比较分析两组不同检测方法检测尿蛋白、白细胞、红细胞检验

结果及阳性、阴性符合情况。结果　观察组尿蛋白、红细胞、白细胞检验阳性率为２６．６７％、３５．５６％、３１．１１％，对照组尿蛋白、红

细胞、白细胞检验阳性率为２８．８９％、３３．３３％、３３．３３％，观察组与对照组患者检验尿蛋白、白细胞、红细胞阳性率、阴性率比较差

异无统计学意义（犘＞０．０５）。尿蛋白检验阳性符合率为９７．７８％，红细胞检验阳性符合率为９５．５６％，白细胞检验阳性符合率为

９３．３３％，３种尿常规检验指标比较差异无统计学意义（犘＞０．０５）。结论　常规化学法与尿分析仪在尿常规检验中均具有其各自

特点，二者准确性并无明显差异，可通过联合应用以发挥最大优势。

关键词：常规化学法；　尿分析仪；　尿常规检验

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１７．０３．０４８ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１７）０３０４０１０３

　　尿常规作为临床上一类应用较为广泛的检查项目，能够完

成对肾脏病变的早期发现及诊断，为后续治疗提供可靠的实验

基础［１］。一旦尿常规检查结果出现异常，则可能预示着尿路疾

病的发生及肾脏病变的进展。目前随着医疗技术的不断进步，

临床医生对尿常规检验提出了更好地操作要求，为了进一步提

高尿常规结果的检出速度及检验准确性，开始将尿分析仪检测

法应用于临床工作中，与常规化学法均得到了广泛的应用［２］。

江苏省工人汤山疗养院针对这两种检验方法进行回顾性分析，
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