
３　讨　　论

以往常规临床生化检验工作中，多数采用非抗凝普通试管

标本进行测定，未加任何抗凝剂和促凝剂（速凝剂），待血液自

然凝固后分离血清，或者采用水浴离心法，血标本的血清分离

时间较长。离心后常有蛋白凝丝挂壁或在血清表面形成纤维

膜，不利于直接上机测定，血液凝固不好，容易造成分析仪器样

品针的堵塞，影响检验结果的准确性。出现蛋白丝工作人员常

用细玻璃棒剥离后再离心，有时可造成样本溶血，同时也加大

了工作量。但是标本在分离血清好的情况下，对检测结果通常

是很可靠的［１］，故在此分析中作为对照组。

在本组实验中发现，枸橼酸钠和ＥＤＴＡ等抗凝剂对生化

检测项目均有不同程度的影响，与文献报道基本一致［２］。其原

因可能是ＥＤＴＡ盐和枸橼酸盐都是因为使钙离子失去凝血功

能而导致凝血，而在此过程中会形成螯合物或沉淀，而全自动

生化分析仪是基于光电比色法原理进行工作的，故这些物质会

对检测进行干扰，从而导致结果的不准确。抗凝剂本身可能对

这些酶活性也有影响。文献报道［３］肝素被认为是对生化结果

影响较小的抗凝剂，此次实验结果与其结论亦相符，肝素是通

过与抗凝血酶结合，加强抗凝血酶Ⅲ灭活丝氨酸蛋白酶的作

用，从而阻止凝血酶的形成，并有阻止血小板聚集等多种抗凝

作用。但肝素锂对血液中酶的活性均有不同程度的影响［４］。

血浆与血清出现差别的原因还有待于进一步探讨。

血清分离胶是聚烯烃、聚酯、丙烯等材料组成的惰性半固

体，具有触变性，在离心力作用下，其内网结构被破坏，变成低

黏度流体，当离心力消失后，又重薪形成网状结构，在血清及血

块之问形成隔膜。分离胶促凝管可以有效隔离血清和血浆，从

而避免了二者之间的物质交流（离子交换和酶分解等），从而最

大限度地避免了血清变异，保证了检测值与人体内最大程度相

近。同时避免了因放置时间过长．导致细胞溶血后对血清中生

化指标的影响。有利于血液标本前处理的质量控制，提高了检

验结果的质量［５］。血清分离胶真空采血管原管被广泛应用于

全自动生化分析仪直接上机检测及标本的保存，其原管保存血

清备查还减少了再次转管引起差错的可能性，节约了大量的人

力和物力。更有诸多资料显示分离胶管血清对临床化学及免

疫学检测均无影响［６７］，十分适合临床生化检测的要求。
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ＡＬＴ室间质评回报结果的整体性能监控和价值分析

张　旭，麦惠霞，徐建敏，梁雪莹，曹毅敏，毕锡明（广东省广州市疾病预防控制中心　５１０４４０）

　　【摘要】　目的　实验室对室间质评（ＥＱＡ）回报结果往往仅注重不可接受的结果分析，而忽视了对回报结果的

整体变化趋势的分析，从而导致不可接受的有限概率增大。为解决这一容易忽视的问题，本文对丙氨酸氨基转移酶

（ＡＬＴ）室间质评的回报结果进行性能监控和价值分析，从而提高了实验室常规化学检测的准确性和可比性，以持

续改进实验室质量。方法　参加卫生部临检中心常规化学室间质评活动，通过ＥＱＡ性能监控将全年ＡＬＴ的回报

结果与靶值、靶值的差值及百分率允许误差进行分析。结果　２０１１年全年ＡＬＴ室间质评成绩结果均可接受，但对

方法的偏差和精密度分析，显示ＥＱＡ结果的变化趋势，其检验结果出现持续正偏差，提示存在系统误差。结论　

本文对ＥＱＡ结果进行性能监控和价值分析，可检测到在单个结果上不为明显的趋势或偏差。为预防措施建议，及

时总结和发现问题，从而进一步提高检测结果的准确性和可比性。

【关键词】　丙氨酸氨基转移酶；　实验室对室间质评回报结果；　性能监控；　偏差；　精密度

犇犗犐：１０．３９６９／犼．犻狊狊狀．１６７２９４５５．２０１３．０４．０４５ 文献标志码：Ｂ 文章编号：１６７２９４５５（２０１３）０４０４６９０３

　　本中心每年都要对二十多万的从业人员进行健康体检，而

其中丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）的检测是筛查病毒性肝炎的主

要生化指标。因此实验室检测结果的准确性尤为重要。临床

工作者要求在做好实验室室内质控的同时，还参加了室间质量

评价（ＥＱＡ）。这是对实验室检测能力的考核和认可，是评价

实验室质量好坏的客观标准和重要依据［１］。本文发现，大部分

实验室尤其是基层实验室对室间质评的回报结果分析往往仅

停留在注重调查每一个不可接受结果，以提高对已出现问题的

校正机会。但对整体的ＥＱＡ结果缺乏进行方法的偏差和精

密度的分析，从而导致存在不可接受结果的有限概率的增大。

因此对质评回报结果进行ＥＱＡ性能监控，可以提高对潜在问

题的校正机会，从而提高实验室的整体检测水平。下面就将参

加卫生部２０１１年常规化学室间质评中 ＡＬＴ项目的回报结果

分析如下。

１　材料与方法

１．１　材料与仪器　ＡＬＴ试剂、定标液及室内质控品均由美国

罗氏公司配套提供；室间质评物：２０１１年卫生部临检中心全年

室间质评物１５份；仪器为罗氏Ｉｎｔｅｇｒａ４００全自动生化分析仪。

·９６４·检验医学与临床２０１３年２月第１０卷第４期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｆｅｂｒｕａｒｙ２０１３，Ｖｏｌ．１０，Ｎｏ．４



１．２　方法　（１）室间质评物的测定：常规条件下与室内质控

品、日常标本同等条件下进行检测。按照《全国临床检验操作

规程第三版》［２］规范操作，要求室内质控在控，方可进行室间质

评物的检测。（２）分析ＥＱＡ回报结果：ＡＬＴ测定值与靶值的

关系，计算偏差、偏差率（％）及平均偏差率（％）；应用散点图观

察和分析测定值与靶值偏差率的关系。（３）探讨ＥＱＡ中ＡＬＴ

的回报结果与靶值差值的关系，分析百分允许差值，评价其方

法的偏差和精密度来监测结果的趋势提示失控的可能倾向和

原因，以及时采取措施可预防将来的不可接受的结果。

２　结　　果

２．１　ＥＱＡ的测定值与靶值的分析　对２０１１年卫生部 ＡＬＴ

质评结果分析发现测定值与靶值成一直线（见表１、图１）；从全

年质评结果的偏差率分析，测定值偏差率正负分布合理，总平

均偏差率为１．４６％ ，且全年无失控项；并从散点图中可知，测

定的小于１００Ｕ／ＬＥＱＡ质控物的测定值则为正态分布（见图

２），本室测定的大于１００Ｕ／ＬＥＱＡ质控物的测定值偏差率在

０％～６％。说明高浓度标本正误差概率较大，提示高浓度标本

易出现正偏差。

２．２　ＥＱＡ测定值与靶值的差值分析　笔者将每次ＥＱＡ的

ＡＬＴ结果与靶值的差值为 Ｙ轴，靶值为Ｘ轴作图评价 ＡＬＴ

全年三次的质评结果，可显示每次质评相对于靶值结果过分的

变异性，从而可知本科室２０１１年ＡＬＴ的三次质评结果均在允

许差值范围内。但提示低浓度极易造成不可接受结果。

２．３　本文将ＥＱＡ的ＡＬＴ回报结果转换为“百分允许差值”，

该值是回报结果与靶值的差值，除以标本允许的误差。其结果

要求更多的值应落在－１００％和＋１００％之间，１００％或更高（或

－１００％或更小）表明不可接受的结果。笔者随时间性能监控，

以百分允许差值为Ｙ轴，以室间质评的检验次数为Ｘ轴分析

本实验室全年三次连续ＡＬＴ的ＥＱＡ活动。分析显示２０１１１

批次和２０１１２批次结果显示均出现正负偏差，但精密度不够

好；２０１１３批次结果精密度得到提高，但结果出现了持续的正

偏差，提示结果趋势有正偏差，提示存在系统误差（见图３）。

表１　卫生部临检中心ＥＱＡＡＬＴ的测定情况（Ｕ／Ｌ）

编号 靶值允许范围
本室

测定值
差值

偏差率

（％）
允许差值

允许差值的

百分数

２０１１１１ ９０ ７２～１０８ ８８ －２ －２．２２ １８．０ －１１

２０１１１２１９８１５８～２３８ ２００ ２ １．０１ ３９．６ ５

２０１１１３ ３６ ２９～４３ ３４ －２ －５．５６ ７．２ －２７

２０１１１４１４２１１４～１７０ １４２ ０ ０ ２８．４ ０

２０１１１５２５０２００～３００ ２５６ ６ ２．４０ ５０．０ １２

２０１１２１１９６１５７～２３５ ２０３ ７ ３．５７ ３９．２ １８

２０１１２２ ９０ ７２～１０８ ９０ ０ ０ １８．０ ０

２０１１２３１４１１１３～１６９ １４５ ４ ２．８４ ２８．２ １４

２０１１２４２５０２００～３００ ２６５ １５ ６．００ ５０．０ ３０

２０１１２５ ３６ ２９～４３ ３５ －１ －２．７８ ７．２ －１４

２０１１３１１９６１５７～２３５ ２０５ ９ ４．５９ ３９．２ ２３

２０１１３２２５０２００～３００ ２６４ １４ ５．６０ ５０．０ ２８

２０１１３３１４１１１３～１６９ １４７ ６ ４．２６ ２８．２ ２１

２０１１３４ ３６ ２９～４３ ３６ ０ ０ ７．２ ０

２０１１３５ ８９ ７１～１０７ ９１ ２ ２．２５ １７．８ １１

图１　ＥＱＡＡＬＴ测定值与靶值的关系

图２　ＥＱＡＡＬＴ测定值与靶值的偏差率

图３　ＥＱＡＡＬＴ回报结果的百分允许差值

３　讨　　论

ＥＱＡ作为一种质量控制工具，可以帮助实验室通过分析

实验中存在的问题，以采取相应的措施来提高检验质量。在任

何可能情况下，实验室均应从可接受和不可接受结果分析中获

得信息，作为为避免ＥＱＡ问题而进行连续性改进工作的一部

分［３］。

本室分析２０１１年卫生部临检中心ＥＱＡ的 ＡＬＴ结果，测

定值与靶值成一条直线。全年无失控，测定值偏差率正负分布

合理；从散点图中可知，本室测定的大于１００Ｕ／ＬＥＱＡ质控

物的测定值偏差率均为正值，说明高浓度标本正偏差概率较

大；而将测定值与靶值的差值分析比较，低浓度标本极易造成

不可接受结果。分析原因，分析物含低或高浓度值在其质控限

值范围内，但远离此项目的可接受范围平均值，则可能为线性

问题。为显示时间的连续性，笔者将ＥＱＡ的 ＡＬＴ回报结果

转换为“百分允许差值”，分析全年三次连续 ＡＬＴ的ＥＱＡ结

果，显示序号２０１１１和２０１１２结果均出现正负偏差，但精密度

不够好，实验室重新校准仪器并更换试剂批号重新定标，序号

２０１１３活动显示精密度得到提高，但结果出现了持续的正偏

差。检验结果有正偏差趋势，提示存在系统误差。分析原因，

可能是由于更换了试剂，出现试剂与仪器不匹配导致的基质效

应所引起［４］。另外，由于方法学本身的相关性偏差，质控血清

本身值的偏差，校正血清与仪器、试剂不匹配等也会导致新的

系统误差的出现［５］。

实验室应充分利用卫生部及省临检中心的生化室间质评

活动，通过对上报测定值与回报靶值进行回顾性比较分析，结

合室内质控及时分析质控中失控的原因及类型并及时纠正，才

能真正提高实验室检测结果的准确度［６］。通常实验室会对出
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现的ＥＱＡ不可接受的结果进行充分地研究引起室间质量评

价失败的原因，从而揭示在样本处理或分析过程中的不恰当因

素，以最大限度地提供纠正问题的机会。但大部分实验室尤其

是基层实验室缺乏对所有的ＥＱＡ回报结果的整体性能监控，

即使当ＥＱＡ结果是可接受的，对于定量结果的分析物总是存

在不可接受ＥＱＡ结果的有限概率。实验室应根据回报结果

评价其方法的偏差和精密度来监控检验结果的趋势，并随时间

性能监控检测到在单个结果上不为明显的趋势或偏差，以指示

出潜在问题，提出预防措施建议，例如，当分析物的所有结果在

平均数的一侧时，或几次ＥＱＡ活动的结果的不精密度增加，

此时提示出现系统误差，临床工作者应该分析原因，及时采取

措施，重新校准仪器，排除仪器、试剂、人员操作等问题，以预防

将来的不可接受的结果或不准确的标本检测。

参考文献

［１］ＪｏｈｎｓｏｎＰＲ．Ｔｈｅｃｏｎｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆｐｒｏｆｉｃｉｅｎｃｙｔｅｓｔｉｎｇｔｏｉｍ

ｐｒｏｖｉｎｇｌａｂｏｒａｔｏｒｙｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅａｎｄｅｎｓｕｒｉｎｇｑｕａｌｉｔｙｐａ

ｔｉｅｎｔｃａｒｅ［Ｊ］．ＣｌｉｎＬｅａｄｅｒｓｈ ＭａｎａｇＲｅｖ，２００４，１８：３３５

３４１．

［２］ 叶应妩，王毓三，申子瑜．全国临床检验操作规程［Ｍ］．３

版．南京：东南大学出版社，２００６：１０１１０９．

［３］ 王治国．临床检验质量控制技术［Ｍ］．北京：人民卫生出

版社，２００４：３２５３２９．

［４］ 苏增留，张克坚．基质效应与准确度评价［Ｊ］．临床检验信

息，１９９９，６（３）：８１８６．

［５］ 伊妮，朱晓华．校准品专用性的验证［Ｊ］．上海医学检验杂

志，２００２，１７（４）：２４４２４６．

［６］ 杨振华．临床实验室质量管理［Ｍ］．北京：人民卫生出版

社，２００２：１２４１２６．

（收稿日期：２０１２０７２８　修回日期：２０１２０９１２）

血液分析仪的室内质量控制研究

何育才（广西壮族自治区藤县人民医院　５４３３００）

　　【摘要】　目的　探讨分析血液分析仪的室内质量控制对于检测结果的影响。方法　收集在该院接受治疗的３

例患者空腹静脉血标本，将３种质控方法包括浮动均值法、新鲜标本质控法以及进口全血质控法联合使用来分析检

测效果。结果　浮动均值法是一种简便而有效的质控方法，可以通过手工计算来达到质控的目的；新鲜标本质控法

能够灵敏地反映仪器、试剂等因素对仪器的影响，从而判断仪器的功能状态；进口全血质控法能对仪器测定结果的

准确性、重复性进行评价。结论　将这３种质控方法结合起来，能够有效地对血液分析仪进行室内质量控制，保证

了检测结果的准确性。

【关键词】　血液分析仪；　室内质量控制；　平均红细胞体积；　平均血红蛋白含量
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　　现阶段，我国的医学水平随着科技水平的不断进步有了很

大的发展，血液分析仪在临床医学上的运用也较为普遍，它能

够帮助提高检测结果的准确性，对于病情的诊断和治疗具有十

分重要的作用。然而受到质控品的限制影响，几乎很少有医院

开展了对血液分析仪的室内质量控制，因而也就很难达到检测

结果精确无误的预期效果［１２］。本文将３种质控方法包括浮动

均值法、新鲜标本质控法以及进口全血质控法联合使用分析检

测结果，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　标本来源　选择在本院接受治疗的３例患者空腹乙二胺

四乙酸（ＥＤＴＡ）抗凝静脉血标本３份，－２０℃保存。

１．２　仪器与试剂　由日本光电株式会社提供的进口全血质控

物以及 ＭＥＫ５１０８Ｋ的全自动血液分析仪，山东兰桥医学科技

有限公司生产的血液分析仪配套试剂。

１．３　方法

１．３．１　浮动均值法　这种质控方法是通过血液分析仪自身所

拥有的质控功能［３］，每日随机抽取２０例检测结果作为１组，然

后记录下平均红细胞体积 （ＭＣＶ），平 均 血 红 蛋 白 含 量

（ＭＣＨ），平均红细胞血红蛋白浓度（ＭＣＨＣ）３项指标测定后

的均值以及标准差，每日进行观察统计，一共需要进行３０ｄ的

检测观察统计，同时需建立质控图。

１．３．２　新鲜标本质控法　每日早上对每个空腹静脉血标本进

行３次测定
［４］，并且同时记录下各项指标的检测结果，然后需

将刚刚检测使用过的空腹静脉血标本迅速密封保存于４℃冰

箱中。待下午再次进行检测时，需对空腹静脉血标本进行一段

时间的恢复使得它与室温保持平衡一致，按照上述的方法对每

个空腹静脉血标本进行３次测定，记录下检测结果，连续进行

３０ｄ，并且计算出当天下午与上午各项检测项目的偏差以及３０

ｄ的平均偏差和最大偏差，最后建立质控图。

１．３．３　进口质控物的应用　首先取出在冰箱中恒温保存的质

控物，采用微型振荡混匀法对全血质控制物进行混匀，混匀后

立刻进行各项相关指标的检测，共进行两次测定然后取平均

值。这种质控方法每个星期进行一次，将每次多余的质控物放

入无菌硅化小瓶中密封保存，待下周测定再用。和上面叙述的

方法一样混匀待测的全血质控物，在全自动血液分析仪上进行

１次测定，统计测定数据，根据测定的数据结果来绘制质控图，

同时与已知靶值相比较，分析观察其准确性与重复性［５６］。

２　结　　果

浮动均值法绘制的质控图是通过血液分析仪器所记录下的

ＭＣＶ，ＭＣＨ，ＭＣＨＣ的均值结果以３％为失控线绘制而成的；

用新鲜防凝静脉血测定的差值，绘制白细胞、红细胞、血小板、血

红蛋白差值质控图。通过进口全血质控物所测定获得的白细

胞、红细胞、血小板、血红蛋白４项的数据结果绘制质控图。

３　讨　　论

血液分析是临床上常规的一种对于疾病诊断的项目，对于

疾病的诊断、预后判断和预防中都有重要的应用价值。现阶段

因为受到室内质控物缺乏的受制因素，血液分析仪的室内质量

控制展开的进度很慢，大多数还是室间质控，然而室间质控不
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