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"摘要#

!

目的
!

通过总结'分析血凝项目参加全球项目质控情况!指导和改进室内质控工作及日常工作!从而

提高患者检测结果的准确性$方法
!

法国
I;5

*

:

公司每年分
.

次发放冻干质控物!每次两种批号!每种批号各
,

瓶

质控物!测定时用蒸馏水复溶两种批号各
"

瓶质控物!与患者标本一同测定!重复
,6

$结果
!

.##3

年批号为
I9)+

gOY.##3+,

和
.##3+!

的质控物!有部分结果不可接受%其余年度所有结果都在
.

个标准差范围内$结论
!

对

I9)+gOY.##3+,

和
.##3+!

失败项目进行分析!测定期间室内质控较满意!患者日常结果均值无明显波动!说明可

能由于偶然误差导致室间质控结果不满意$在仪器'试剂'操作等方面做改进后!后续室间质控均取得满意成果$
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在生理条件下#人体内的止血和凝血系统与抗凝血和纤维

蛋白溶解系统相互制约#但处于动态平衡状态+血凝项目检测

主要用于出血性疾病或血栓性疾病的初步分类诊断,疗效观察

和药物监护)

"

*

+随着基础医学和临床医学的深入研究#人们越

来越认识到血凝项目的检测对于基础研究和临床工作的重要

意义+如何保证实验室工作质量#确保所提供实验数据的准确

性#持续而高质量的室内,室间质控工作就显得尤为关键+在

做好室内质控工作的基础上#本科室从
.##,

年起参加了由法

国
I;5

*

:

公司组织的全球法国
I;5

*

:

用户参加的血凝项目室

间质评活动#为质量控制提供了有力的支持+

$

!

材料与方法

$-$

!

材料

$-$-$

!

仪器
!

全自动
I9)+OeKV)O9

血凝仪$仪器号!

&O."#!28Q

%+

$-$-/
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试剂
!

均为法国
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:

公司原装试剂+

$-$-'
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质控物
!

室内质控物为法国
I;5

*

:

公司产品#室间质

控物由法国
I;5

*

:

公司分发+

$-/

!

方法
!

测定当天分别用新鲜蒸馏水
"01

复溶两种批号

质控物各
"

瓶#在室温稳定
,#0B/

后轻轻摇匀#与患者标本一

同检测#然后记录数据+此过程重复
,6

+将结果汇总后回报

给
I;5

*

:

公司+

/

!

结
!!

果

表
"

为法国
I;5

*

:

公司发布的本科室
.##3

#

.##$

年度全

球质控评价结果#

)

为
E]>

#

&

为
E].>

#

O

为超出
E].>

范围+

表
"

!

.##3

#

.##$

年度质控评价结果

项目
I9)+gOY.##3+"

" . ,

.##3+.

" . ,

.##3+,

" . ,

.##3+!

" . ,

.##$+"

" . ,

.##$+.

" . ,

.##$+,

" . ,

.##$+!

" . ,

V9 ) ) ) ) & & ) ) ) O O ) ) ) ) ) ) ) ) ) & ) ) )

V9+PSW _ _ _ _ _ _ ) ) & O O & ) ) & ) ) ) ) ) & ) ) )

)V99 & & & & & ) ) ) & O O ) ) ) & ) ) ) ) ) ) ) ) )

NBJ ) ) ) & ) ) ) O ) & & & ) ) ) & ) & ) ) ) ) ) )

!!

注!

V9

为凝血酶原时间(

V9+PSW

为国际标准化比值(

)V99

为活化部分凝血酶原时间(

NBJ

为纤维蛋白原(

_

表示无数据+
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表
.

为
.##3

年
".

月
"Q

#

..

日期间的室内质控情况#所

用质控物为法国
I;5

*

:

公司产品#批号为
#2.,".

+质控物靶值

范围为
V9

!

""-2

#

"2-2(

#

)V99

为
.$

#

,$(

#

NBJ

为
.-$

#

,-Q

*

"
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+

表
.

!

.##3

年
".

月
"Q

#

..

日期间的室内质控情况

日期
V9

$

(

%

)V99

$

(

%

NBJ

$
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论

质量控制是一个确保生产出来的产品满足要求的过程)

.

*

+

测量阶段的质量控制可分为
.

个主要的实践#即室内质量控制

和室间质量控制+室内质量控制是日常工作的基础#室间质量

控制评价结果的比较则是实验室检测项目终末质量的综合比

较#这种比较可以帮助实验室发现问题并采取相应改进措施+

由以上表
"

结果可以看到#

I9)+gOY.##3+,

和
.##3+!

批号的

测定出现问题较多+作者首先回顾了检测阶段$

.##3-".-"8

#

.##3-".-."

%的室内质控情况#结果如表
.

所示#可以看到所有

项目均在控+但是由于本科室仅检测了正常值质控而没有检

测异常值质控#所以只能说明试剂质量及仪器状态在检测正常

值时没有问题#可以部分排除系统误差的影响+采用日常检测

结果来进行室内质控这种方法在临床生化定量方面已有应用#

主要是以每天某检测项目的结果均值来做质控图#来观察结果

是否失控)

,+!

*

+本研究统计了
.##3

年
".

月的
3$.

份检测标

本#方法是对每天同一项目的检测结果求出均值#再以此所得

的
,"

个均值做质控图#以
E],>

为失控限#出现失控则认为该

项目某天测定存在问题#结果发现所有项目每天均值都在控+

据此可以粗略说明在测定阶段#仪器状况无大的波动+但是由

于
.##3

年是本科室
I;5

*

:

血凝仪使用的第
2

年#正好处于仪

器故障的始发期#一些不足以影响仪器正常运转的小隐患可能

会对个别样本的检测造成致命影响#从而出现随机误差+接下

来检测准备阶段的问题#包括试剂状态,蒸馏水质量以及复溶

操作的规范性方面+因为室内质控及同期的患者结果无明显

异常#并且所复溶试剂均未超过说明书要求的使用时间#所以

可以认为试剂状态良好+复溶时使用移液管#由于操作者的熟

练程度不同#可能会造成随机误差的发生+在接下来的
I9)+

gOY.##$+"

和
.##$+.

及
.##$+,

和
.##$+!

批号以及后续
.

年

的质控物检测中#本研究使用了临床注射用水复溶试剂及质控

品#又用经过检测的加样器替代移液管进行操作#并且对操作

者进行了专门的培训#同时每天的室内质控加做异常值质控#

而对仪器则加强了检修保养的频率+经过室间比对#质控结果

达到满意#这对本科室日常工作有指导意义+试剂准备,使用

和保存必须严格按照说明书进行#同时确保每一步操作的准确

性)

2

*

+患者标本的采集以及所用容器的准备要严格按操作常

规进行+标本采集时#患者要处于相对平稳状态#采集人员手

法要熟练#尽可能做到.一针见血/+抗凝剂应按照与患者血浆

"a8

的比例#选用
"#800:A

"

1

的枸橼酸钠#遇到贫血或者血

液浓缩患者#用量要做相应调整)

3

*

+这些都可以看为分析前的

质量控制行为+检测过程中要密切观察仪器状态#发现故障及

时排除#日常保养要按时,到位+室内质控的稳定是一切工作

的基础#如果发现失控情况#要停发报告#立即进行全面分析并

采取相应的整改措施#待质控结果符合要求后方可测定标本+

每次失控都要形成详细的失控报告#以便日后查询)

$

*

+报告患

者结果要认真核对#防止错报+只有做到了以上这些方面#才

能真正保障工作质量#为临床提供有价值的实验数据+
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