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的相关规定!建立一套适宜的血细

胞分析仪室内质控体系%方法
!

使用仪器配套的高'中和低
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种水平质控品对全血细胞常规分析
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个项目进行检测!绘制
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控制图!每月或每批次对质控数据进行分析与评估%结果
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建立了一套适宜的室内质控管理体系!包括质量目标

的设立'新质控靶值和标准差的设定和质控规则的选择等%新批号质控设定靶值时!
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的均值!而其余项目可以采用
&)

个值的均值#同一项目不同水平和不同品牌以及相同品牌不同仪器之间!某些项目
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值也存在

差异!因此应根据不同水平'不同仪器设立相应的质量目标以及新批号的
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值%
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根据质控品特点!质控图

存在漂移现象!因此采用
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相关规定的基础上!结合

本实验室的实际情况!建立了一套适宜的室内质控管理体系%

关键词"血液分析仪#

!

室内质控#

!

PKS&#&.%

!"#

!

&)(1%*%

"

2

(3445(&*61!$&1)(')&*()6())6

文献标识码"

"

文章编号"

&*61!$&1)

"

')&*

$

)6!)..1!)$

$+(16.,+:D&/()%,/(&-/1.

S

31.,(

>

')/(-).+

>

+(&D%)-13()D1(&2:&D1().)

4>

1/1.

>

T&-1'')-2,/

4

()#R"&#&.%

"

-,'

(

%&'

#

!",'

(

%&:&,

#

#

%&$?&,'

#

A,#%&

#

*$?&,'

#

;,'<"&

)

,'

(

$

P.

F

,790.'9#

E

+4&'&3,4%,O#7,9#7

)

#

H&789D

EE

&4&,9.2C#8

F

&9,4#

E

N,'

M

&'

(

1.2&3,4

5'&6.78&9

)

#

N,'

M

&'

(

#

?&,'

(

8$'&))'%

#

+"&',

%

56+(-1'(

!

"6

7

&'(,8&

!

78:4;=F@34+=

A

?8

A

:?35;:?5=@

\

D=@3;

H

E85;?8@

$

h,

%

4

H

4;:GB8?;+:=D;8G=;:C+:G=;8@8

<H

=5=@

H

d:?=EE8?C!

35

<

;8;+:E8??:4

A

85C35

<

4;3

A

D@=;385F

H

PKS&#&.%

!

')&'(9&(:)2+

!

7+:+3

<

+

#

58?G=@=5C@8>@:9:@48BE85;?8@48BB:?:CF

H

;+:354;?D!

G:5;>:?:D4:C;8C:;:E;''3;:G435>+8@:F@88CE:@@4?8D;35:=5=@

H

434

#

C?=>;+:L:9:

H

!R:5535

<

4E+=?;

#

=5=@

H

d:=5C:9=@D=;:;+:

\

D=@3;

H

E85;?8@C=;=B8?:=E+G85;+8?:=E+F=;E+(;&+3.(+

!

"

A

?8

A

:?h,4

H

4;:G>=4:4;=F@34+:C

#

35E@DC35

<\

D=@3;

H<

8=@44:;;35

<

#

5:>h,;=?

<

:;9=@D:=5C4;=5C=?CC:93=;385E=@ED@=;35

<

=5C;+:h,?D@:4E+88435

<

(P54:;;35

<

;+:;=?

<

:;9=@D:B8?5:>F=;E+8BE85!

;?8@

#

0,[

#

O,7=5C0,O,4+8D@C=C8

A

;;+:G:=59=@D:48B=;@:=4;')9=@D:4

#

>+3@:8;+:?3;:G4E8D@C=C8

A

;;+:G:=59=@D:48B&)

9=@D:4

&

;+:C3BB:?:5E:8B+S9=@D:4B8?48G:3;:G4:̀34;:C35C3BB:?:5;h,@:9:@4

#

C3BB:?:5;F?=5C48?C3BB:?:5;354;?DG:5;435;+:

4=G:F?=5C(7+:?:B8?:

#

;+:

\

D=@3;

H<

8=@4=5C4;=5C=?CC:93=;385B8?5:>F=;E+4+8D@CF:4:;=EE8?C35

<

;8C3BB:?:5;@:9:@4=5CC3BB:?!

:5;354;?DG:5;4(ND:;8;+:h,E+=?=E;:?34;3E4=5C:̀34;:5E:8Bh,E+=?;C?3B;

A

+:58G:585

#

;+:?:B8?:0,[

#

O,7=5C 0,O,

4+8D@C=C8

A

;;+:&

14

=5C'

'4

?D@:4(I8?;+:8;+:?3;:G4

#

;+:&

14

#

'

'4

=5C&)̀ ?D@:4>:?:=C8;:C(<)/'.3+,)/

!

X5C:?;+:E8??:4

A

85C35

<

4;3

A

D@=;38548BPKS&#&.%=5CF

H

E8GF3535

<

>3;+;+:@=F8?=;8?

HA

?=E;3E=@43;D=;385

#

=4:;8B=

AA

@3E=F@:35;:?5=@

\

D=@3;

H

E85;?8@4

H

4;:G

34:4;=F@34+:C(

=&

>

?)-2+

!

+:G=;8@8

<H

=5=@

H

d:?

&

!\

D=@3;

H

E85;?8@

&

!

PKS&#&.%

!!

PKS&#&.%

医学实验室认可准则和各个领域的应用说明为

实验 室 质 量 管 理 提 供 了 重 要 依 据*相 比 旧 版#新 版

$
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%部分内容发生变化#本文依据新版相关规定#

结合本实验室实际工作情况#探讨如何通过血常规质量目标的

设立)新质控靶值和标准差的设定以及质控规则的选择等#来

建立一套适宜的血细胞分析仪室内质控管理体系*
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全自动血细胞分析仪及相应的配套
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质控品
!

K

H

4G:̀

和
U:EbG=5,8D@;:?

提供的仪器配套

质控品#包含高)中和低
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个水平*
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方法
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仪器状态
!
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台全自动血液分析仪按照
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相

关规定定期完成仪器校准)性能验证和仪器比对等工作#并做

好日常维护保养以保证仪器处于良好状态*

@(A(A

!

室内质控检测
!

每日至少检测
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次室内质控#高)中)

低
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个水平#包含常规分析
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个项目*检测前将质控品从冷

藏冰箱$

'

"

.Y

%中取出#室温下回温
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#按要求充分轻轻

混匀*
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靶值及标准差的设定
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暂定靶值及标准差设定
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与旧批号平行#每天不同时

间段#每水平质控品各取
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#检测
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次*对数据进
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行异常值检验#如果发现异常值#需重新检测以补足
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个数

据*以此
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个数据的平均数作为新批号质控品的暂定靶值#

靶值应落在厂商提供的范围内#并根据实验室过去半年的
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值以及本实验室制定的质量目标#选择本实验室适宜的
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值#根据公式!.标准差
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本实验室适宜
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靶值
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出暂定标准差*
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靶值及标准差的确定
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个质控结果#重新计算

靶值#并根据适宜的
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值计算出标准差#以此作为该批号质

控品的最终设定靶值和标准差*
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本实验室适宜
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值的选择
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加权平均
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的使用
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根据不同水平质控品#分别

计算之前
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个月该水平所有批号的
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累计值即加权平均
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为每批的质控次数#其中也包括失控的次数*
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最大
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的使用
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根据各个项目特点#选择前半年

所有
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值中最大
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值作为适宜
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值*
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控制图#按月或

者批号打印质控图并进行质控分析#统计
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值*
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质量目标的设定
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室实际工作中室内质控数据累计统计#并根据不同仪器#采用

适宜的质量目标*
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靶值的设定
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新批号质控设定靶值时#笔者多次将不同

水平
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个值)
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个值和一个批号或者
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个月所有值的实际均
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个数值的均值作为

靶值#会在后期造成质控图的明显漂移#出现假失控*相比于

这几项#其余项目则相差不大*因此认为在设定靶值时#
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续表
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值分析发现#累计
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控品累计
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值有差异*不同仪器品牌#以及相同仪器品牌不

同仪器之间#某些项目累计
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图
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!!
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某批次质控图
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*

图
1

!!

浮动均值法
0,[

质控图

B

!

讨
!!

论

血液分析仪检测的室内质控#新批号质控靶值的设定非常

关键#根据
PKS&#&.%

!

')&'

#应至少采用
1C

不同时间段
&)

个

值的均值作为中心线*本实验室对室内质控数据分析发现#对

于
0,[

#如果采用前
1

天
&)

个值的均值作为中心线#有可能

造成后期实际均值偏离设定靶值#出现警告)假失控的概率升

高'

$

(

#这是因为血常规质控品稳定性较差#开瓶有效期短#在检

测过程中难免会出现因封闭#冷藏不及时#导致质控品挥发#细

胞膨胀等情况'

#

(

#因此引起
0,[

的曲线趋势变化*所以笔者

就各类质控品的有效期长短$

U:EbG=5,8D@;:?

提供的质控品

有效期为
&

个月#

K

H

4G:̀

提供的质控品有效期为
'

个月%制定

出先以
&)

个值为暂定靶值#再以累计
')

个和
1)

个数据为最

终设定靶值的方法#很大程度减小了因质控品性质改变而造成

的偏差*而相对于
K

H

4G:̀

#

U:EbG=5,8D@;:?

除了
0,[

#其

O,7

和
0,O,

随着时间的延长#测定值的差异性也较明显#

因此也采用
')

个值的累计值为最终设定靶值*

根据
PKS&#&.%

!

')&'

#全血细胞计数至少使用
&

18

和
'

'8

失

控规则*笔者经过分析#根据各个项目的特点#采用了不同的

质控规则*例如
0,[

)

O,7

和
0,O,

只选用了
&

'8

警告规

则)

&

18

和
'

'8

失控规则#而对于其他项目#相对稳定#除了以上

规则#再增加
&)̀

规则#用来监测仪器结果是否发生偏移*

0,[

质控图经常会出现随时间推移曲线从下到上的趋势

变化#曲线的漂移导致实际工作中报警和出控概率提高#但这

并不是因为仪器本身准确性出现问题#所以笔者针对这种现象

加用了浮动均值法$

g!U

分析法%进行监测'

*!6

(

#即每天随机选

取
')

份患者血液样本为一组$血液科患者除外#标本量多的可

以多选几组%#计算
0,[

均值#连续
')C

以上#以均值的
1M

为失控线绘制质控图#结果显示#即便
0,[

每日质控品检测

结果有上漂趋势#但
g!U

分析法显示正常#并无出控现象#很

好地补充了全血质控品因本身稳定性差而出现假失控的缺陷*

此方法同样用于
O,7

和
0,O,

*

根据
PKS&#&.%

!

'))6

#血常规新批号质控
+S

的设定应采

用前
1

或
*

个月的累积
+S

即加权平均
+S

#从而得出预设

KN

#而
PKS&#&.%

!

')&'

则未做具体说明*本实验室对累计
+S

值做了统计#但在新批号设定
+S

值时并没$下转第
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的判断*

虽然处于
&

个月至
6

岁之间的儿童#性别的特征并不明

显#但是性别仍然显著影响一些白细胞参数*甚至有些白细胞

参数如
TSK

'

在男)女组中#随年龄增长变化的趋势并不相

同*很多文献也报道了儿童阶段性别对一些指标具有显著性

的影响'

*

#

&)

#

&'

(

*对于儿童阶段不同性别造成的检测参数的不

同原因及结果#需要更多的研究与关注*

在各个生理生化指标剧烈变化的儿童生长阶段#需要收集

更为详细的资料#如准确到月的年龄资料)身高)体质量)生长

环境)患病史)生长环境)检测方法等#进行更为深入详细的研

究#从而科学划分分组#制定合理的正常参考区间#将具有重要

的医学价值*
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有完全采用累计
+S

#而是在不超过本实验室制定的室内质控

目标的情况下#采用最适宜的
+S

值#主要根据实际情况包含
*

个月的累计
+S

值和最大
+S

值*从而根据相应公式计算出

标准差作为设定标准差*原因为某些项目加权平均
+S

值相

比室内质控目标过小#计算出的标准差也相对较小#造成控制

限较窄#质控检测时警告和失控的次数变多#给实际工作带来

了不必要的麻烦*但如果采用累计最大
+S

#既满足了室内质

控目标要求#又可以简化计算#减少假失控次数和分析时间*

对于白细胞分类#

U:EbG=5,8D@;:?

的嗜碱性粒细胞由于

质控品水平含量低的原因#

+S

值大#评价价值不大#根据每个

月的实际情况采用
KN

值作为质控目标#并且在新批号质控品

设定的时候也采用直接设定
KN

的方法*

根据对累计
+S

值的统计#发现
+S

值与项目水平值高低

相关#同一项目不同水平质控品累计
+S

值有差异*而不同仪

器品牌#以及相同仪器品牌不同仪器之间某些项目累计
+S

值

也存在差异*仪器之间因其放置环境)温湿度)维护保养状态)

工作量)损耗程度的不同#所以即便是同一批质控品#每台仪器

的不精密度也会呈现差异*因此针对这种差异#实际工作中应

该根据不同水平和不同仪器设定不同的
+S

值以及相应的质

量目标*

本实验室除了按照相关
PKS&#&.%

要求建立自己的室内

质控管理体系外#还通过参加
K

H

4G:̀

在线质控和采用浮动均

值法等作为补充'

.!%

(

*总之#在
PKS&#&.%

血细胞分析仪室内

质控工作中#既要熟读相关规定#也要结合实际情况#建立适合

本实验室的管理体系*
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