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医学检验实验室之间
VeM

数据天天比对模式分析"
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浙江省温州市中西医结合医院检验科!浙江温州
3'$&&&

'

'(

浙江省温州市中心医院检验科!

浙江温州
3'$&&&

'

3(

浙江省温州市人民医院检验科!浙江温州
3'$&&&

'

#(

浙江省温州市中医院检验科!浙江温州
3'$&&&

!!

摘
!

要"目的
!

探讨室内质控"

VeM

#数据天天比对模式在医学检验实验室的应用效果和价值%方法
!

选取

温州市区
#

家三级甲等医院检验科作为前期试点单位!使用相同版本的实验室质量管理软件"

e7<A

*

<?=

#对常规

生化检测结果进行天天比对!实现实验室日常
VeM

管理%结果
!

研究期间共进行
5

次比对分析!获得
%P$5'&

个
VeM

数据!

5P)/

份评价结果%以标准差指数"

-<#

#$变异系数指数"

IJ#

#为衡量测定值正确度的指标!

5P)/

份评价结果中
5###

份在
-<#

允许误差范围!合格率为
/3(5P0

'

5$5)

份在
IJ#

允许误差范围!合格率为

/$(#50

%

''

个项目逐一比对分析!结果显示
-<#

合格率为
P$(&/0

!

//(#'0

!

IJ#

合格率为
P'(%P0

!

//(&)0

!室内变异系数合格率为
)5()50

!

%&&(&&0

%实验期间共发生
%'

次异常情况!分别采用重复检测该

质控品$重新校准仪器后检测质控品$采用新的质控品检测等方法予以改进%

#

家医院检验科的检验水平均有

明显提高!且不同医院之间的差距正逐渐缩小!各检验科的实验室能力比对评分均在合格范围内%结论
!

VeM

数据天天比对模式用于实验室
VeM

数据比对!能客观地评估实验室的正确度和精密度!从而提高实验室检测水平%

关键词"实验室'

!

室内质控数据'

!

天天比对'

!

质量控制
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作者简介!何卫#男#副主任技师#主要从事医学检验管理方面的研究'
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检验结果互认是原卫生部于
'&&5

年
'

月
'P

日

颁布的-医疗机构间医学检验(医学影像检查互认有

关问题的通知.$卫办医发)

'&&5

*

3'

号%的精神要

求)

%

*

#其主要目的是为了保证各医学检验实验室间检

验结果互认项目的质量#从而降低临床检验成本和居

民医疗负担'检验结果互认以各实验室规范开展室

内质控$

VeM

%和使用专业质控管理系统为前提'本研

究以温州市区
#

家三级甲等医院检验科作为前期试

点单位#通过实验室质量管理软件$

e7<A

*

<?=

%每日定

时自动采集各实验室
VeM

数据及行为数据#将其上传

至云数据库平台进行天天比对分析#实时监控各实验

室
VeM

开展情况#并及时提供指导和帮助'现将本次

研究的比对结果报道如下'

$

!

资料与方法

$($

!

系统信息
!

实验室信息系统$

.VY

系统%由杭州

创业软件股份有限公司和上海杏和软件有限公司研

发提供#内含质控数据处理模块&实验室质量管理软

件$

e7<A

*

<?=

%购自上海昆涞生物科技有限公司#用于

记录
VeM

数据并作出专业分析#提供动态均值(标准

差(变异系数$

IJ

%(累计均值&

e7<A

*

<?=

的
VeM

数据

及行为数据自动采集上传模块购自上海昆涞生物科

技有限公司#安装于医院对外联络的前置机上&天天

比对分析发布系统$含手机端%购自上海昆涞生物科

技有限公司#用于通过网页模式发布比对结果及进行

分析'

$(/

!

质控血清
!

质控品购自浙江省临床检验中心#

各医院检验科使用
46SXWN

冻干质控血清#批号

`S%$$)

'

$('

!

检查项目
!

本次研究共检测生化
''

项检测指

标#包括钾$

^

%(钠$

S8

%(氯$

M-

%(钙$

M8

%(磷$

O

%(血糖

$

[-E

%(尿素$

?̀<8

%(尿酸$

8̀

%(肌酐$

M?

%(总蛋白

$

"

*

%(清蛋白$

6-F

%(总胆固醇$

"M

%(三酰甘油$

"[

%(

高密度脂蛋白胆固醇$

]X.7M

%(总胆红素$

"UV.

%(丙

氨酸氨基转移酶$

6."

%(天门冬氨酸氨基转移酶

$

6Y"

%(碱性磷酸酶$

6.O

%(淀粉酶$

6QY

%(肌酸激酶

$

M̂

%(乳酸脱氢酶$

.X]

%(直接胆红素$

XUV.

%'

$(1

!

方法
!

研究选择温州市区
#

家三级甲等医院检

验科作为前期试点单位#均使用相同版本的
e7<A

*

<?=

管理软件进行日常
VeM

管理'前置机的
e7<A

*

<?=

管

理软件中设置云端
VO

地址#开启数据自动上传模式#

上传时间设置为上午
%&

!

&&

'本研究选择生化的
VeM

数据进行天天比对#实验室每日定时通过
e7<A

*

<?=

管

理软件从
.VY

系统中自动获取
VeM

数据#检验人员每

天上午
%&

!

&&

前完成
e7<A

*

<?=

管理软件中
VeM

检测

及审核'若
VeM

系统运行良好则由检测者审核通过#

若出现其他异常情况则另行处置#并做好行为记录

$如更改批号(重新定标(大保养等%'

数据分析专家组成员由各医院检验科主任组成#

通过天天比对分析发布系统$含手机端%对云服务器

中的数据$如均值(标准差(

IJ

(均值离散程度等%出具

分析报告#向各实验室发布'出现失控等情况需要

/会诊0时#专家组可通过分析上传的
VeM

行为数据分

析异常原因#并及时给予指导和建议#保证互认结果

可靠性'

研究中#

e7<A

*

<?=

管理软件对实验室
VeM

数据进

行原始数据统计(分组统计(

IJ

统计(百分差值统计(

标准差系数$

-<#

%和变异系数指数$

IJ#

%统计#同时

进行作图分析#如频数分布图(箱式图(散点图等统计

图'累积
%

个月后#

e7<A

*

<?=

管理软件对实验室该段

时间的精密度水平变化进行纵向评价#与其他实验室

进行横向比较#以评价该实验室的检测性能'利用
e7

<A

*

<?=

管理软件#实验室可获得该段时间内实验数据

的
-<#

(

IJ#

结果#以及与其他实验室
-<#

和
IJ#

分

布情况的比对报表#从而获得实验室
IJ

(均值(偏差

结果的当月报表等'对无法比对的检测体系$如发光

类项目%和不统一质控物#由于不能确定靶值#采用
e7

<A

*

<?=

管理软件中的动态或累计
IJ

评价室间不精密

度'专家组成员可通过网页或手机平台进行数据分

析或给各单位指导(帮助&各实验室人员可通过网页

和手机平台看到各自的分析报告#并获得专家的帮

助'本次前期试点研究维持
5

个月'

$(2

!

汇总分析

$(2($

!

检测
''

个检测项目每个月的
-<#

(

IJ#

是否

合格
!

IJ#c

目标检验科标准差"所有实验室标准

差
j%&&0

#以
IJ#

'

%

为在控数据)

'

*

&

-<#c

$目标实

验室均值
K

所有实验室均值%"所有实验室标准差
j

%&&0

#本次研究以
(

YXV

('

'

为在控数据)

'

*

'网页报

表中当
-<#

(

IJ#

在可控范围内不做任何标记#当

-<#

(

JI#

在可控范围外则出现警告标记'

$(2(/

!

计算各项目
-<#

(

IJ#

合格率
!

合格率
c

在

控数据数"全部质控数据数
j%&&0

'

$(2('

!

实验室的
IJ室内评价

!

将本年度所有实验室

的
IJ室内 按项目分类#由小到大计算各项目的第

&

(

'$

(

$&

(

)$

(

%&&

百分位数的
IJ

'参考国家临床实验室

室间质评要求推荐的允许总误差$

/,%

%范围#设定

/,%

的
%

"

3

作为
IJ

8

的允许误差范围#即
IJ

8

c

%

"

3/,%

'以厂家给定的标准差和靶值作为实验室室

内质控限'将
IJ室内与IJ

8

进行比较#判断每个
IJ

8

是否合格#计算各项目的合格率'合格率
c

合格
IJ

8

数"所有
IJ

8

数
j%&&0

'
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检验医学与临床
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年
P

月第
%5

卷第
%5

期
!
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!
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I
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!

R,-(%5

!
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$(2(1

!

其他
!

记录研究期间各实验室出现的异常和

失控情况#并详细记录处理方法'研究采用能力比对

$

O"

%方案)

3

*评估
''

个检测项目的检测结果'

O"

评

分
%&&

分为最佳#

P&

!%

%&&

分为合格#

%

P&

分为不

合格'

/

!

结
!!

果

/($

!

各检测项目在试点检验科中的比对结果
!

研究

期间#对
#

家三级甲等综合性医院检验科开展为期
5

个月的研究#共进行
5

次比对分析'获得
%P$5'&

个

VeM

数据#

5P)/

份评价结果'以
-<#

为衡量测定值

正确度的指标#

5P)/

份评价结果中
5###

份在
-<#

允许误差范围内#合格率为
/3(5P0

&

5$5)

份在
IJ#

允许误差范围#合格率为
/$(#50

'

''

个项目逐一比

对分析#结果显示
-<#

合格率为
P$(&/0

!

//(#'0

#
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!

各项

目的
IJ室内 合格率为)5()50

!

%&&(&&0

#其中
"M

(

"[

为
)/(P/0

(

)5()50

&

M?

(

6-F

(

6."

(

6Y"

(

M̂

分

别为
P/(5$0

(

P/(/P0

(

P5(#30

(

P#(530

(

PP()50

&

其余
^

(

S8

(

M-

(

M8

(

O

(

[-E

(

?̀<8

(

8̀

(

"

*

(

]X.7M

(

"UV.

(

6.O

(

6QY

(

.X]

(

XUV.

等项目的合格率均大

于
/&(&&0

'

''

个检测项目的平均合格率为
/3(/'0

'

见表
'

'

表
'

!!

各检验项目在试点检验科的
IJ

室内评价#

0

%

项目
各百分位数的

IJ

!

&

!

'$

!

$&

!

)$

!

%&&

合格率

^ &(3' %(%3 %(/# '(%' 3(#3 %&&(&&

S8 &('/ %(PP '('# 3(35 $('5 //($#

M. &(3' &(5/ %(3% %()/ '($P /)(P5

M8 &(3) %(%/ 3(&) 3(/# 5(PP /$()#

O &(#3 %(3$ '(#P 3(&$ 3()& //(P5

[-E &(3& &(P/ %(&3 %(5P '(%% %&&(&&

?̀<8 &('% %(%) '(5) 3(%/ #(&5 /P()5

8̀ &(#$ %(55 '(&# '(5$ 3(%3 //(5#

续表
'

!!

各检验项目在试点检验科的
IJ

室内评价#

0

%

项目
各百分位数的

IJ

!

&

!

'$

!

$&

!

)$

!

%&&

合格率

M? &('' '()5 #(%P $($3 P(P) P/(5$

"

*

&(%5 %()5 '(3P #(#$ $(P$ %&&(&&

6-F &($# %(#3 '('% 3(P) 3(/# P/(/P

"M &(#' %(%$ %(&/ '(3' '(#5 )/(P/

"[ &(33 %($# '()/ #(P3 $(%% )5()5

]X.7M &(3P %(5P '(P) #(&3 #($# /5())

"UV. &(3) '(3$ 3('$ #(&& #(&/ /P($#

6." &('5 &('% '()5 3(#P )(5$ P5(#3

6Y" &(%P '(3$ #(/P 5(35 %&(5$ P#(53

6.O &(#$ &(P3 %(#$ %(P) '(#$ /3('$

6QY &(33 '(3& $('$ 5(%' )($# /5(3$

M̂ &(#$ %($3 '(55 #(%' )(&P PP()5

.X] &(3P %(#) '('& 3(%5 #(#/ /%(5)

XUV. &($/ 3(P3 5(3$ P(/5 %P(P) %&&(&&

/('

!

试点检验科近
5

个月内异常发生次数(类型及

+

&/''

+

检验医学与临床
'&%/

年
P

月第
%5

卷第
%5

期
!

.8FQ<DM-@9

!

6E

I

EH='&%/

!

R,-(%5

!

S,(%5



解决方案汇总
!

本次研究期间#共发生
%'

次异常情

况#主要为检测数据异常(项目未能检测出等失误'

分别采用重复检测该质控品(重新校准仪器后检测质

控品(采用新的质控品检测等方法进行整改'

/(1

!

各试点检验科研究开展前后的
O"

评分比较
!

研究开展后#

#

所医院检验科的检验质量均明显提高#

且不同医院之间的差距明显缩小'本次研究中#各检

验科的
O"

评分均在合格范围内'见表
3

'

表
3

!!

各试点检验科研究开展前后的
O"

评分比较#分%

时间
6 U M X

平均

研究开展前
P$(#5 /&('% /'(5) /%(5# /&(&&

研究开展后
/'(#' /3($5 /#('# /3(5$ /3(#)

!!

注!

6

(

U

(

M

(

X

分别代表本研究中的
#

所医院

'

!

讨
!!

论

!!

通过室间质评成绩等项目评估来确定检验结果

互认的医学检验实验室名单#是目前各级临床检验中

心常用的方法)

#

*

'但随着科学技术的进步#传统的质

控管理理念已不能满足现代需求'通过
VeM

室间化

的方法#进行
VeM

结果的天天比对#能有效提高实验

室检验质量#使检测结果更有说服力'同时#

VeM

结

果的天天比对也有助于提高各实验室
VeM

的管理

水平)

$75

*

'

.VY

系统和
e7<A

*

<?=

管理软件采用自愿加入的

方式#招募有准备和需要质控服务的实验室#在遵守

运行规则的前提下#认真(规范地完成日常
VeM

管

理)

)

*

'之后#各实验室专业组#如生化组和临检组之

间协调#相互达成共识#选购同品牌同批次的室内质

控品#并由供应商定时统一配送)

P

*

'本研究中选择

46SXWN

冻干质控血清作为质控品'各实验室每天

按时(规范地完成各项目
VeM

检测后#经
e7<A

*

<?=

管

理软件自动采集上传后进行比对(互认分析#从而达

到各实验室间患者结果可以互认的目标'研究中#

#

个检验科每天上午
%&

!

&&

由系统自动上传
''

项指标

的检测值#用于与其他实验室比对分析#以加强实验

室之间的交流和检验结果互认'结果显示#以
-<#

为

衡量测定值正确度指标#

5P)/

份评价结果中
5###

份

在
-<#

允许误差范围内#合格率为
/3(5P0

&

5$5)

份

在
IJ#

允许误差范围内#合格率为
/$(#50

'

''

个项

目逐一比对分析#

-<#

合格率为
P$(&/0

!

//(#'0

#

IJ#

合格率为
P'(%P0

!

//(&)0

'

IJ室内 合格率为

)5()50

!

%&&(&&0

#提示不同检测指标之间的合格

率和精密度存在一定差异'医院质量管理部门可定

时向各科室传达本单位实验室与其他医院实验室的

比对分析结果#使医务人员及时了解和掌握所在单位

实验室的质控质量#并组织实验室成员分析导致误差

率较高的原因#通过多项措施提高实验室检测的精密

度#激发检验人员提高自己业务水平的积极性)

/7%&

*

'

研究开展后#

#

个检验科的
O"

评分均有明显升高'

.VY

系统和
e7<A

*

<?=

管理软件能有效提高检验

科实验室质控质量#但如何将其大范围推广应用#仍

是相关部门需要重视的问题'研究认为
.VY

系统和

e7<A

*

<?=

管理软件的推广应用可以以缴纳/质控服务

费0形式为基础#同时结合当地实际情况进行调整)

%%

*

'

当/会员0达到一定数量时#可向主管部门推荐或移交

管理权#通过临床检验中心来运作'对相隔较远或属

于不同行政区的检验科实验室#也可由政府部门组织

跨区域运作#以提升实验室质控管理理念为中心#优

化原有室间质评的评价模式)

%'7%#

*

'同样#此模式也适

用于医疗联合体$简称医联体%内的比对'检验结果

的互认服务有助于推进医联体建设#为基层和边远贫

困地区医院检验科提供质量管理指导和帮助#提升医

联体内的检验质控管理水平)

%$7%)

*

'

与此同时#在实践过程中本研究也发现了检测结

果互认系统的开发和应用仍存在一定不足#如不同的

医院选择的分析仪器(质控品(指标参考区间均存在

明显差异#致使检测报告无法选择统一模式#既增加

了专家组的工作量#也对系统及时发现和报告检测误

差产生一定影响)

%P7%/
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'同时#

.VY

系统和
e7<A

*

<?=

管

理软件虽然能自动上传检测数据#其实时监控功能仍

可能由于软件漏洞或其他因素出现误差'

.VY

系统和

e7<A

*

<?=

管理软件运行期间需要专业人员进行定期

维护和检修#并由指定人员在上传数据前对数据进行

核查#确保上传数据与实际检测数据一致)
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*

'虽然

.VY

系统和
e7<A
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<?=

管理软件的应用对操作者技术

要求较低#但前期学习以及后期技术更新仍是实验室

相关人员需要面对的难题'

综上所述#随着科学技术的高速发展#医学检验

也需与时俱进#进入由/自动化0向/智能化0/个性化0

发展的新阶段'
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系统和
e7<A
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<?=

管理软件致力

于医学检验实验室从现有的内部精密度管理向横向

准确度管理发展#实现实验室间检验结果天天比对(

互认的目标'
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案'然而#本研究尚存在样本量较少的不足#可能导

致研究结果发生一定程度的偏倚'因此#在今后的研

究中应增大样本量#以获取更为准确(可靠的数据'
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