
评审情况#结果报告的出具情况等*

$

+

,

/+'

!

样品)试剂和设备质控
!

样品要确保编号的惟一性#同时

确保质量#溶血会影响检测结果的判断,试剂出现以下问题#

提示存在质量隐患#应引起重视!运输包装)内盒或试剂盒的物

理损伤(在单包装内存在混杂物质(标签出现错误)缺失或字迹

模糊 $特别是产品名称或出产厂家名称)批号和货号及失效期

或"和生产日期%(缺失目录(泄漏或污染(不适宜的存放条件(

保护包装纸破损或污染(未达到质量控制标准 $阳性"阴性控

制结果以及质控条带出现与否等标志%

*

&

+

,设备控制主要指移

液器#要定期校准或自校准#做好保养和维护#使用前查看量

程#确保加样量的准确,

/+1

!

实验过程质控

表
&

!

滴加不同剂量的血浆样品的检测结果

样本

编号

&#

&

N

质控
UIP.& UIP.$

$#

&

N

质控
UIP.& UIP.$

'#

&

N

质控
UIP.& UIP.$

& d i i d i i d i i

$ d i i d i i d d d

) d i i d i i d i i

" d i i d i i d i i

' d i i d i i d d i

! d i i d d i d d i

% d i i d i i d d d

( d i i d i i d i i

* d i i d i i d i i

&# d i i d d i d d d

!!

注!

d

表示阳性#

i

表示阴性,

/+1+$

!

严格执行
UIP

快速检测的
LTX

!

按照检测技术规范

和各检测试剂盒的使用说明制定出具体可操作的
LTX

,检测

人员要严格按照
LTX

进行规范操作,重点指出的是使用说明

对加样量和观察时间提出了严格的要求,调研发现检测人员

对观察时间的要求一致认同#但有些检测人员认为加样量对实

验结果不会造成太大的影响,为此本中心做了血浆量对某进

口
UIP

抗体检测试剂盒$胶体金%检测结果影响的研究,选荷

兰生物梅里埃公司生产的第
)

代
UIP

初筛试剂和日本雅培公

司生产的
UIP

抗体检测试剂盒$胶体硒%筛查为阴性的自愿咨

询者血浆样品
&#

份#血液采集用
[Z

抗凝管,用生产批号为

#$)$%$

)有效期到
$#&&

年
$

月
"

日的某进口
UIP

抗体检测试

剂盒$胶体金%按样品量为
&#

)

$#

和
'#

&

N

分为
)

组进行检测#

稀释液均滴加
)

滴#

&#C:;

后观察结果,实验室温度
$)j

#湿

度为
)",

#实验结果见表
&

,由表
&

可见#滴加
&#

&

N

血浆样

品#结果均为阴性#和其他试剂检测结果一致(滴加
$#

&

N

血浆

样品#检测结果中
$

个样品出现
UIP.&

假阳性(滴加
'#

&

N

血

浆样品#检测结果中
)

个样品出现
UIP.&

和
UIP.$

假阳性#

$

个样品出现
UIP.&

假阳性,实验结果表明#滴加血浆的量对

该进口
UIP

抗体检测试剂盒$胶体金%检测结果影响很大,

/+1+/

!

做好内部对照和外部对照
!

出现质控带#说明实验操

作全部完成并且实验所用材料处于工作状态,如实验完成后

未呈现红色质控带#说明试剂盒内质控无效#该试验结果无效#

样品必须重检,外部对照质控品包含抗体阳性样品和阴性样

品,下列情况需做外部对照控制!更换试剂批号)更换检测人

员)更换包装)每个检测日)更换试剂厂家*

$

+

,

/+1+'

!

做好原始记录
!

检测原始记录是出具检测报告的依

据#是最重要的检验过程记录,为了保证能够复现检验活动的

全部过程#原始记录应包含足够的信息#应包括以下内容!$

&

%

样品名称和编号($

$

%检测的依据和方法($

)

%使用的仪器设备

名称和编号($

"

%记录观察得到的结果($

'

%检测时的环境条件(

$

!

%检测中意外情况的描述和记录($

%

%检测日期($

(

%检测人

员)校核人员的识别,

/+1+1

!

开展实验室之间的质量评价
!

积极主动参加各级疾病

预防控制中心组织的实验室能力验证和实验室比对#通过室间

质评#实验室将自己的检验结果和其他实验室结果进行比对#

找出差距#进行改进#监测并提高检测能力,

综上所述#为了更好地完成艾滋病防治任务#基层艾滋病

快速检测点必须注意培养和提高检验人员的基本素质#完善各

类标准操作文件#加强检测过程各个环节质量控制与管理#积

极参与实验室室间质评活动,只有科学)规范地管理和开展检

测点的检测工作#才能保证检测质量#降低人为因素造成假阳

性#从而更好地为受检者服务,
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F
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$
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F
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凝血检验正常和异常质控血浆的制备 应用及其稳定性探讨

魏国庆!周晶萍"青海省人民医院检验科!西宁
!

(&###%

#

!!

"关键词#

!

凝血检验&

!

质控血浆&

!

稳定性

!"#

!

$%&'()(

"

*

&+,,-&$)./0(122&/%$$&/$&%M$

文献标志码$

[

文章编号$

&!%$.*"''

"

$#&&

#

$&.$!(!.#)

!!

凝血酶原时间$

X/

%)活化部分凝血酶原时间$

-X//

%)凝

血酶时间$

//

%和纤维蛋白原$

YI[

%是实验室检查止血与血栓

的常规筛选试验,作为出)凝血系统的实验室检测#不仅要求

报告迅速#而且要准确可靠*

&

+

,因此在检测仪器运行正常和试

剂稳定的前提下#室内质控在凝血检验中起着极为重要的作

用*

$.)

+

#异常质控品和正常质控品同样重要*

"

+

#但由于进口质控

-

!(!$

-

检验医学与临床
$#&&

年
&&

月第
(

卷第
$&

期
!

N3EK1AO4:;

!

D021CE1?$#&&

!

P04+(

!

D0+$&



品价格昂贵#导致一些实验室不能坚持每天都做室内质控,本

科室根据工作中的实际情况#通过利用实验室检测后的标本采

集混合血浆#自制了多项目凝血检验室内正常质控血浆)异常

质控血浆#用于
L

@

>C1]O-%###

全自动血凝仪的室内质量控

制#经过
'

个月的应用#现将结果报道如下,

$

!

材料与方法

$+$

!

仪器与设备
!

L

@

>C1]O-%###

全自动血凝分析仪,测

定所用试剂和质控血浆均为上海太阳生物制品厂产品,

$+/

!

自制质控血浆的制备
!

任意选取某一天本院患者检测后

凝血试验的标本$除去溶血)黄疸)脂血)混浊者%

&##

份#将其

血浆收集于一大的干净塑料瓶中#充分混匀后#分装于
$

个干

净的瓶子中#一个瓶子的血浆$正常值%立即分装于小塑料子弹

头试管中#每支约
#+'CN

#置超低温冰箱中$

i(#j

%(另一个

瓶子置于
)%j

水浴箱中#每隔
$7

进行一次
-X//

)

X/

检测,

当
-X//

)

X/

的值分别比健康对照约相差
$

!

)

倍的值时 $即

为异常值%立即将混合血浆分装于带盖的塑料尖底小试管

中*

'

+

#每支约
#+'CN

#置超低温冰箱中$

i(#j

%做好标记 ,

异常质控血浆的制备主要是根据凝血因子在不同温度和时间

保存对促凝活性的影响#保存温度高和时间长#凝血因子的促

凝活性也逐渐减低#从而使
X/

)

-X//

结果延长,

$+'

!

自制质控血浆的定值
!

将仪器彻底进行维护保养#先对

X/

)

-X//

)

//

)

YI[

进行定标校准$校准品为仪器原装配套%#

然后再对自制质控血浆$正常和异常%重复测定
X/

)

-X//

)

//

)

YI[

各
$#

次#经过统计学处理得到各自项目的平均值$

H

%

和标准差$

;

%作为预期靶值,

$+1

!

自制质控血浆的检测
!

每天随机分别取自制正常)异常

血浆和仪器原装配套的质控参比血浆$正常和异常%各
&

份#放

置手心融化#采用
L

@

]C1]O-%###

全自动血凝仪检测结果#连

续检测
$#A

的
X/

)

-X//

)

//

)

YI[

的结果分别统计
H

和
;

#以

第
&

个月为基准#比较以后各月与第
&

个月的差异,

$+2

!

统计学方法
!

结果用
Hc;

表示#应用
=

检验进行比较

分析,

/

!

结
!!

果

/+$

!

定值结果及控制范围
!

自制的正常和异常凝血质控血浆

的定值结果及控制范围见表
&

,

/+/

!

自制血浆的定值结果
!

见表
$

)

)

,

"

个月的均值与第
&

个月比较#每个月的
?S

值均小于
',

#各个月的检测结果对比

差异无统计学意义$

6

%

#+#'

%#表明自制血浆结果稳定,

表
&

!

自制的正常和异常凝血质控血浆的定值结果及控制范围

血浆

X/

定值

; ID̀

控制范围

; ID̀

-X//

$

>

%

定值 控制范围

YI[

$

=

"

N

%

定值 控制范围

//

$

>

%

定值 控制范围

正常
&&+$ #+*) &#+%

!

&&+% #+((

!

#+*( ))+# )&+#

!

)'+# )+#$ $+(%

!

)+$% &"+(# &"+)

!

&'+)

异常
)&+% )+)" )#+(

!

)$+! )+&#

!

)+"# %'+# %$+#

!

%(+# )+## $+%#

!

)+) &'+*# &)+*

!

&%+*

!!

注!

ID̀

为国际标准化比值,

表
$

!

自制正常质控血浆检测结果比较&

&V$#

'

时间

$个月%

X/

$

>

%

Hc; ?S

$

,

%

-X//

$

>

%

Hc; ?S

$

,

%

YI[

$

=

"

N

%

Hc; ?S

$

,

%

//

$

>

%

Hc; ?S

$

,

%

& &&+$c#+) "+"! ))+#c&+# )+!& )+#$c#+" )+&% &"+(c#+( "+))

$ &&+&c#+' $+%$ )&+%c&+# )+#) )+#'c#+&' "+*% &"+!c#+' )+)(

) &&+!c&+# "+"% ))+$c&+' "+#) )+#"c#+&# )+$* &"+(c#+' )+)(

" &&+'c#+' "+## )#+$c&+# )+)& )+$'c#+&# )+#( &'+'c#+' )+$)

' &&+#c#+" )+)) )$+(c&+# )+'& )+##c#+&' "+#% &'+&c#+" )+!'

表
)

!

自制异常质控血浆检测结果比较&

&V$#

'

时间

$个月%

X/

$

>

%

Hc; ?S

$

,

%

-X//

$

>

%

Hc; ?S

$

,

%

YI[

$

=

"

N

%

Hc; ?S

$

,

%

//

$

>

%

Hc; ?S

$

,

%

& )&+%c&+)* "+!( %'+#c$+(& )+%% )+&$c#+&$ )+($ &'+!c&+# )+"'

$ )#+)c&+$( "+$$ %)+&c)+$# "+)( )+&#c#+&' "+() &!+&c#+( )+'$

) $*+*c#+*' )+&( %)+'c$+'* )+'$ )+#)c#+&) "+$* &'+*c&+& "+#&

" )#+&c&+)# "+)$ %'+"c$+'$ )+)" )+#(c#+&' "+(% &'+&c#+* )+!#

' )#+'c&+"! "+%* %'+#c$+)( )+&# )+##c#+&" )+($ &!+#c#+( )+"(

/+'

!

自制质控血浆和原装配套定值质控血浆效果分析
!

通过 连续
&

个月的对比#自制质控血浆和仪器原装配套定值质控血

-

%(!$

-

检验医学与临床
$#&&

年
&&

月第
(

卷第
$&

期
!

N3EK1AO4:;

!

D021CE1?$#&&

!

P04+(

!

D0+$&



浆
X/

)

-X//

)

//

)

YI[

测定值走势一致#并且离散程度基本接

近#以配对
=

检验进行统计学分析结果差异均无统计学意义$

6

%

#+#'

%,

'

!

讨
!!

论

随着实验室标准化管理#凝血检测项目也趋于规范#室内

质量控制至关重要#是保证凝血试验检测准确的必要手段#正

常和异常质控同样重要,由于质控品价格和实验室运行成本

的关系#很多实验室只做正常质控不做异常质控#难以保证临

床检验结果#就显得自制血浆很重要,作者根据工作中的实际

情况#利用实验室检测后的标本采集混合血浆#自制了凝血检

验室内正常和异常血浆#用于
L

@

>C1]O-%###

全自动血凝仪

的室内质量控制,判断自制凝血检验质控血浆是否成功的关

键应该至少有以下
$

点!一是能否起到室内质控的效果(二是

是否具有一定的稳定性*

!

+

,

本文结果表明#自制的凝血检验质控血浆在室内质控方面

和仪器原装配套定值质控血浆比较具有相似的效果#有很长的

稳定期,说明自制的凝血检验质控血浆完全能满足室内质控

的要求,经过
'

个月的应用#取得了满意的效果#既达到了室

内质量控制的要求#又节约了运行成本,另外#本科室在使用

过程中体会到#自制的凝血质控血浆的配制和使用要注意!$

&

%

自制凝血检验质控血浆不能反复冻融#每支只能使用一次#从

冰箱中取出#放在手心轻轻晃动使其迅速融化#每天固定在同

一时间($

$

%自制凝血质控血浆一定要放在超低温冰箱中#这样

才能保持其稳定性,经过本科室连续
'

个月的观察#其稳定性

和精密度符合质控要求*

%

+

,自制质控血浆的采集制备简便#成

本低#适用于各类凝血仪器,
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后可使血中天门冬氨酸氨基转移酶$

-L/
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%及胆红素降低(采血前服用降糖药物影响
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测定的真实性等(使用抗生素会使血培养呈假阴性,
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血标本采集中对检验结果的影响
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静脉穿刺
!

常将压脉带捆扎过紧#捆扎时间长#静脉显露

不佳时#习惯用手在采血部位拍打)反复穿刺#可造成血管损

伤*
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,某些组织因子进入血液#可使凝血酶原时间$
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等升高#血液分析引起红

细胞计数)红细胞比容减低,
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抗凝剂的使用
!

抗凝标本采集后与抗凝剂混合不充分#

比例过高或过低均可影响测定结果,据文献报道#当抗凝剂与

血液的比例分别为
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#二者差异有统计学意义,
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采血顺序颠倒
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同一患者进行多项检验时#先采抗凝管

后采普通管#如颠倒顺序其结果会因血液停留在针管的时间长

而影响凝血试验的准确性,
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血标本采集后对检验结果的影响
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采集标本时因护理人员粗心大意#在所采集的标本上注

明标识时张冠李戴,
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送检不及时或送检后没有及时检测#致使结果不准确#如

血细胞的糖酵解使
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降低)血浆
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d升高)钠降低)酶活性

下降,血气分析标本置室温保存#血细胞在体外继续进行新陈

代谢#使
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及氧分压下降#二氧化碳分压上升,
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患者或家属送检#若出现标本打翻在地#造成标本污染或

送检途中不断振摇标本#使标本溶血等,
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应提前嘱咐受检者保持充足睡眠#情绪稳定#空腹采血时

间不宜延长#否则会因饥饿使
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)
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降低)胆红素升高,

宜在用药前或停药
$A

后采血#不宜在采血前
&A

饮酒或食高

脂肪)高蛋白食物,以上情况若无法避免#则应在检验单上

注明,
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应取坐位或卧位采血#压脉带捆扎不宜过紧#避免在炎

症)水肿)淤血等处穿刺,采用真空管既可避免用错抗凝剂#又

可防止标本溶血,抗凝剂应比例适当#混匀充分,进行多项血

液检验时#先采抗凝管#凝血试验必须放入第
$

管#然后再采普

通管#避免在输液)输血同一肢体部位抽血,
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标本采集后应尽快检测#存放时间不宜超过
$7

#如凝血)

血气分析等*
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+

,血气标本应严密封闭#以免接触空气,若不能

及时送检标本应放置阴凉处#禁止放在暖气旁或窗前#杜绝患

者或家属送标本,

综上所述#为了提高检验质量#使检验科检测结果与临床

相符#检验科人员或医护人员要有高度的责任感#将不利因素

控制在最低限度,
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