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"摘要#

!

目的
!

通过
"

.I

"警告限#!

"

)I

规则和
[4J

质控方法联合应用于全血细胞计数检测室内质量控制!来寻

求临床实验室全血细胞计数不同参数室内质控的质控方法的适用者$方法
!

迈瑞全自动血液分析仪
J,4!!$$

上所

做的原装高&中&低三个水平质控品的质控数据!用
"

.I

"警告限#!

"

)I

规则和仪器自带的
[4J

功能同时对红细胞平均

体积"

S,'

#&红细胞平均血红蛋白量"

S,%

#和平均红细胞血红蛋白浓度"

S,%,

#进行质控分析$结果
!

[4J

质控

图上全部质控结果在控!而
R4T

规则进行判断的质控图上随着时间的延长部分参数
S,'

&血细胞比容"

%,+

#&

S,%,

开始出现假性失控$结论
!

全血细胞计数质控品部分参数
S,'

&

%,+

&

S,%,

稳定性受限于开瓶时间的

限制!临床实验室全血细胞计数室内质控不适宜用
R4T

质控规则进行判断!而更适合用
[4J

进行判断$

"关键词#

!

室内质控'

!

全血细胞计数'

!

R4T

质控'

!

[4J

质控'

!

控制限
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室内质量控制主要目的是监测仪器稳定性)

"

*

#保证标本检

测的精密度#并检测其准确度的改变#从而保证检验报告发出

的质量+全血细胞计数分析目前大都采用的是自动分析仪#检

测参数较多#不同参数的原理不一致#全血质控品因其细胞的

稳定性受限因素较多#因此全血细胞计数不同参数选择合适的

质控方法至关重要)

.

*

+为保证全血细胞计数检验结果达到一

定的精密度和正确度#必须首先建立血液分析仪全血细胞计数

的室内质量控制#而选择合适的质控规则是做好室内质控极其

重要的一个方面#本文分别用
"

.I

$警告限%#

"

)I

规则和
[4J

质

控规则分析
)

个月室内质控结果#寻求二者间更适用者+

$

!

材料与方法

$-$

!

材料与试剂

$-$-$

!

校准品
!

迈瑞配套校准品#批号为
c[)"."",

+

$-$-/

!

质控品
!

迈瑞配套全血质控品低,中,高
)

个水平#批

号分别为
c[2"*""R

,

c[2"*""U

,

c[2"*""%

#全部在有效期内

使用+

$-$-'

!

试剂
!

S4!$

稀释液#批号
.$""$))"

(

S4!$RWP

"

溶血

剂#批号
.$""$"$#$"

(

S4!$RWP

#

溶血剂#批号
.$""$)$!$"

(

S4

!$RJ3

溶血剂#批号
.$""$..1$"

(

S4!$R%

溶 血 剂#批 号

.$""$).#$"

+使用期内均使用同一批号试剂+

$-$-1

!

仪器
!

迈瑞
J,4!!$$

全自动血细胞分析仪#每
1

个月

由迈瑞厂家工程师校准#仪器的精密度和准确度均合格+

$-/

!

方法

$-/-$

!

仪器校准
!

J,4!!$$

使用迈瑞配套校准品#批号为

c[)"."",

#按照中华医学会检验分会血液学,体液学专家委员

会颁布的0血液分析仪校准规范化的建议1的要求#由厂家工程

师进行校准#验证合格后进行使用+

$-/-/

!

每日使用高,中,低值
)

个水平的配套质控品进行质控

检测#对每个批号的质控品连续检测
!8

#每天不同时段$间隔

至少
.@

以上%检测
2

次#共
.$

个检测结果的
#

个参数)白细

胞$

aJ,

%,红 细 胞 $

XJ,

%,血 红 蛋 白 $

%K

%,血 细 胞 比 容

$

%,+

%,红细胞平均体积$

S,'

%,红细胞平均血红蛋白量

$

S,%

%,红细胞平均血红蛋白浓度$

S,%,

%,血小板$

&R+

%*

计算均值#由上个月的
!L0

值和均值计算得出
3G

#建立质控

图的中心线$靶值
[

%+设置
Ed./

为警告限#

Ed)/

为失控限+

使用
"

.I

$警告限%,

"

)I

规则作为质控规则+质控规则见表
"

+

$-/-'

!

R4T

质控规则失控处理
!

确认失控原因#按照以下步

骤寻找原因!$

"

%重新检测同一质控品#排除操作误差($

.

%新开

一瓶质控品#重新测定#排除该瓶质控品本身的问题($

)

%新开

一批号的质控品#重新测定#排除该批号质控品问题($

2

%用清

-

2#1"
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年
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月第
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卷第
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洗剂清洗仪器后#重新测定#排除仪器管道污染问题($

!

%更换

试剂#重新测定#排除试剂问题($

1

%重新校准后再测定#排除仪

器系统误差($

/

%与迈瑞公司售后服务部联系#请求帮助#以上

步骤均不能解决问题时请厂家工程师协助查找原因#予以解

决+$

"

%

!

$

)

%为操作误差或者质控品原因造成的失控#不是仪

器本身问题#判断为假性失控($

2

%

!

$

/

%为仪器本身问题造成

的失控#判断为真性失控+

$-/-1

!

同时打开
J,4!!$$

全自动血细胞分析仪的
[4J

质控

功能#计算移动均值#即连续的
.$

个患者红细胞指数
S,'

,

S,%

,

S,%,

的
)

组均值#共
1#.$

个患者数据#每日
J,4

!!$$

血细胞分析仪样本检测量在
..$

例以上+检测时间为

)"8

+

$-/-2

!

对使用质控品进行质控检测的数据分别使用
"

.I

$警告

限%,

"

)I

规则作为质控规则进行分析(对
[4J

质控法的数据使

用
d)0

控制限进行分析+

/

!

结
!!

果

/-$

!

质控品结果使用
"

.I

$警告限%,

"

)I

规则分析判断#所得结

果见表
.

!

2

+

/-/

!

[4J

法使用
d)0

控制限分析判断#所得结果均在控制限

内+见图
"

!

)

+

表
"

!

c[2"*"")

个水平质控品的质控规则

水平 监测参数
aJ, XJ, %K &R+ %,+ S,' S,% S,%,

低值 靶值
.-)" .-./ 11 /" "#-$ /*-)" .#-#/ )12

上月
!L

值
.-/)0 "-2"0 $-*"0 2-$#0 "-""0 $-)/0 "-#20 "-/10

3G $-$1) $-$). $-1$$ .-*$ $-.$ $-.* $-!) 1-2$

中值 靶值
#-)! 2-"# ")" .$2 )!-/ #!-.2 )"-)# )1#

上月
!L

值
"-#.0 "-"/0 $-#20 .-1$0 $-*#0 $-)*0 "-2)0 "-.#0

3G $-"!. $-$2* "-"$$ !-)$ $-)! $-)) $-2! 2-/$

高值 靶值
"*-.# !-"2 "11 !2" 22-!) #1-1! ).-)2 )/)

上月
!L

值
.-220 $-*"0 $-/.0 .-/$0 "-".0 $-2/0 "-./0 "-!$0

3G $-2/ $-$2/ "-.$ "2-1 $-!$ $-2" $-2" !-1$

表
.

!

c[2"*""R

低值质控品结果和
[4J

质控结果

项目
检测次数

$

1

%

失控次数$

1

%

R4T

规则
[4J

规则

失控率$

0

%

R4T

规则
[4J

规则

真失控次数$

1

%

R4T

规则
[4J

规则

真失控率$

0

%

R4T

规则
[4J

规则

aJ, )" . $ 1-2! $ . $ 1-2! $

XJ, )" " $ )-.) $ " $ )-.) $

%eJ )" " $ )-.) $ " $ )-.) $

%,+ )" ) $ *-1# $ " $ )-.) $

S,' )" # $ .!-#" $ " $ )-.) $

S,% )" . $ 1-2! $ " $ )-.) $

S,%, )" ) $ *-1# $ " $ )-.) $

&R+ )" " $ )-.) $ " $ )-.) $

表
)

!

c[2"*""U

中值质控品结果和
[4J

质控结果

项目
检测次数

$

1

%

失控次数$

1

%

R4T

规则
[4J

规则

失控率$

0

%

R4T

规则
[4J

规则

真失控次数$

1

%

R4T

规则
[4J

规则

真失控率$

0

%

R4T

规则
[4J

规则

aJ, )" $ $ $ $ $ $ $ $

XJ, )" " $ )-.) $ " $ )-.) $

%eJ )" $ $ $ $ $ $ $ $

%,+ )" ) $ *-1# $ $ $ $ $

S,' )" / $ ..-!# $ $ $ $ $

S,% )" . $ 1-2! $ $ $ $ $

S,%, )" ) $ *-1# $ $ $ $ $

&R+ )" " $ )-.) $ " $ )-.) $
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表
2

!

c[2"*""%

高值质控品结果和
[4J

质控结果

项目
检测次数

$

1

%

失控次数$

1

%

R4T

规则
[4J

规则

失控率$

0

%

R4T

规则
[4J

规则

真失控次数$

1

%

R4T

规则
[4J

规则

真失控率$

0

%

R4T

规则
[4J

规则

aJ, )" $ $ $ $ $ $ $ $

XJ, )" $ $ $ $ $ $ $ $

%eJ )" $ $ $ $ $ $ $ $

%,+ )" . $ )-.) $ $ $ $ $

S,' )" 2 $ ".-* $ $ $ $ $

S,% )" $ $ $ $ $ $ $ $

S,%, )" . $ !-2! $ $ $ $ $

&R+ )" $ $ $ $ $ $ $ $

图
"

!

S,'

浮动均值法质控图

图
.

!

S,%

浮动均值法质控图

图
)

!

S,%,

浮动均值法质控图

'

!

讨
!!

论

利用全血质控品进行每日血常规检测质量控制的方法是

自动化全血细胞计数中最广泛应用的质量控制形式#然而受到

全血质控品稳定性,基质效应和分析前处理操作误差等影响#

以及使用质控品成本高#检测频率低#不能连续反映质量控制

状态等局限性#全血质控品检测的质控方法不能完全准确控制

标本测定的精密度和准确度+特别是对于
S,'

,

S,%

,

S,%,

这几个稳定性强#受质控品影响较大的参数#良好的质

控方法显得尤为重要+本实验室使用了患者数据移动均值质

控规则对
S,'

,

S,%

,

S,%,

进行每日质控#结合质控品的

R4T

质控方法评价得出此
)

个参数的合适的质控规则+

实验室室内质量控制是保证检验结果准确的关键)

)

*

#血常

规分析的室内质量控制常用的质控参数是
aJ,

,

XJ,

,

%eJ

,

%,+

,

S,'

,

S,%

,

S,%,

,

&R+

#常用的是
R4T

质控规则
"

.I

$警告限%,

"

)I

来进行分析判断+但其中
S,'

,

S,%

,

S,%,)

个参数较稳定#

!L0

较小#故控制限
3G

较窄#而且使用全血

质控品做质控监测时#可能受到操作误差,质控品放置时间及

环境等诸多因素影响会出现假性失控+因为常用的全血质控

品一般由新鲜血细胞制备#与冻干质控品相比#全血质控品的

稳定性差,保质期短#且会受到运输方式和保存环境的影响#因

此造成质控结果的稳定性也差)

2

*

+

移动均值法#又称
J6CC

算法#是
J6CC

等早在
.$

世纪
/$

年

代设计出的一种用于血液学质量控制的方法#是一种使用患者

数据进行质控的方法#既能直接控制患者标本的结果#且节省

了成本)

!

*

+正确使用移动均值法进行室内质量控制是保证实

验室血常规分析自动化分析仪器稳定性#进而控制标本测定精

密度的有效质控形式+本次试验结果显示
S,'

,

%,+

及

S,%,

参数使用质控品检测出现的假性失控频率较
aJ,

,

XJ,

,

&R+

等参数较高#且在月末出现概率大#但是从浮动均

值质控结果来看#系统不应出现那么高的失控率+所以这能与

质控品中血细胞的逐渐胀大有关#应该属于假失控+而
[4J

质控规则的质控图上则避免了高的假失控+所以#本文认为从

临床实用性角度出发#对于血液分析仪全血细胞计数的室内质

控中的
S,'

,

S,%

,

S,%,

参数
[4J

质控方法较
"

.I

#

"

)I

规则

更优于在临床实验室使用+
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