
的。这是在临床实验室管理层面上讲的。可见“互认”及“可

比”都是为解决实验室间检验结果的通用问题。如果说“互认”

主要是医生关心的问题，那么“可比性”则应是临床实验室的工

作人员更关心的问题。作者也一直认为“可比性”和“准确性”

“重复性”“时效性”“有效性”一样，都是检验质量内涵之一。

２　互认项目的选择

有些检查指标在人体内是不变的，如血型（除非移植了造

血干细胞），有些项目在一定时间是保持不变的（如乙型肝炎病

毒标志物），这些项目互认是没有问题的。但是，大部分的临床

化学项目、临床血液分析项目在人体都有生理和病理变化［２］。

比如白细胞计数，就受运动、寒冷、饮食、精神状况、女性生理

期、疼痛等因素影响，所以这个项目不适合互认，容易产生医疗

纠纷。因此作者认为在选择互认项目时，一定要避免类似的生

理波动大的项目。

３　互认实验室的选择

哪些实验室间能够互认，这是个大问题，是决定实验室互

认工作成败的关键所在。现在普遍采用的是同级实验室的互

认，即二级医疗机构实验室之间互认和三级医疗机构实验室之

间的互认，二级和三级医疗机构之间一般不能进行互认［３］。医

疗机构要认真建设好、管理好实验室，保证检测结果的准确、可

靠、可比，建立参考系统、进行量值溯源，保证所采用的检测系

统的完整性和有效性是当务之急。

检测系统由检测方法、仪器、试剂、校准品、质控品等构成，

有时还包括操作规程、操作人员、环境等。卫生行政部门可重

点从以下几点来评估实验室的检测系统。

３．１　首先要对方法学要进行评估。即对所采用的技术、方法

诸如准确性、重复性、线性范围、特异性、抗干扰能力等等进行

的评估。并评估本实验室进行这项检测的能力是否具备。

３．２　检测仪器、试剂和耗材的评估。实验室所使用的仪器、试

剂、耗材选用的基本原则是应选用对该检验方法质量要求有保

证的仪器和试剂。通常所说要求高质量的仪器、试剂、耗材，但

高质量并不是说越高越好，因有一个成本问题，而应以是否能

满足检测质量要求为原则。

３．３　检验结果的互认，首先是管理系统的统一和互认
［４］。要

有完善的标准操作规程。临床实验室通常应有检验项目的操

作规程及仪器的操作规程两方面的操作规程。操作规程是重

要的技术文件，必须与实际情况相符，工作人员必须对操作规

程十分熟悉，并严格按照操作规程进行检验工作。

３．４　人员资质水平的评估。工作人员必须熟悉检测原理、正

确使用仪器、了解检测系统的特点，熟悉校准、质控等方面的知

识和技能，保证检验质量。

３．５　室内和室间质量评价情况。这是保证检测系统的有效和

检测过程的稳定的主要手段和方法，必须大力加强。

４　互认项目的复查条件

互认与复查的关系必须正确处理。一切都要以患者病情

变化、诊疗要求及保证患者安全出发［５］。作者与一些临床医师

交换过意见，大体上在下列情况下是必须复查的：（１）对患者病

情有无变化判断时；（２）检查结果与临床表现不符时；（３）患者

诊断尚不明确、某些检查需重复检查；（４）两次检查结果差异较

大，必须再次检查以判断病情有无变化时；（５）为了安全，必须

复查者。如输血时必须重复检查血型。

综上所述，检查互认工作在我国是一个新生事物。我国的

医学检验互认工作只是刚刚起步。要做好这项工作，首先需要

大家提高认识，其次需要临床实验室、临床医生、卫生行政部门

三方面团结协作，共同努力。

参考文献

［１］ 中华人民共和国卫生部．卫生部办公厅关于医疗机构间

医学检验、医学影像检查互认有关问题的通知［Ｓ］．北京：

中华人民共和国卫生部，２００６．

［２］ 熊立凡，刘成玉．临床检验基础［Ｍ］．北京：人民卫生出版

社，２００８：５０５１．

［３］ 秦晓光．“检验结果互认”和质量管理［Ｊ］．中华检验医学

杂志，２００７，３０（２）：１３２．

［４］ 史惠强，戚前明．应该科学地推行实验室检查结果的互认

［Ｊ］．临床检验杂志，２００６，２４（６）：４７０４７１．

［５］ 湖北省卫生厅．湖北省同级医疗机构间医学检验结果 放

射检查资料互认暂行规定［Ｓ］．武汉：湖北省卫生厅，

２０１１．

（收稿日期：２０１２０３１３）

生化试剂污染对全自动生化分析仪检测结果的影响
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　　生化试剂盒及全自动生化分析仪的使用已在各大医院广泛

使用。如果在检测患者标本时，生化试剂受污染，必使检测的结

果受到影响。但是这些在目前有些医院并未引起足够重视。为

了能使检测结果更可靠，作者结合本院存在的问题，探讨检测结

果的准确性与试剂污染的相关问题。希望可以使检验同行重

视，尽量减少化学污染所带来的测定结果可靠性的问题。

１　化学试剂污染的原因

由于科学的发展，社会的进步，检验测定仪器也在迅速发

展，比如全自动生化分析仪的使用，它具有多项目、多样本的分

析能力，测定速度快，但是由于使用单一吸样针、试剂针、搅拌

器及反应杯，当仪器长时间运用其清洁能力就会下降。反应杯

反复使用会引起老化而引起吸附力增加，仪器内污垢不断积

累，测试顺序安排不合理。如果常规清洁未能及时有效清除交

叉污染时，可能会引起生化试剂间的交叉污染，使得检查结果

出现偏差［１］。

１．１　反应杯污染　生化分析仪的反应杯经常是反复使用，每

个比色杯测定完成后，自行清洁；然后再进行下一个项目的检

测，但某个反应杯清洁不彻底时，吸附在反应杯上的上个项目

的余留试剂，就会对该反应杯测定的项目结果进行交叉污染影

响测定结果。
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１．２　搅拌器的污染　在血样标本与试剂混合后一般需要用搅

拌器进行混匀。如果搅拌器清洁不彻底，有余留样品或试剂

时，就有可能对下一个测定项目的测定结果造成影响。

１．３　试剂针间的污染　现在很多全自动生化分析仪一般使用

液体双试剂测试生化项目。试剂Ｒ１、Ｒ２的吸入及放出，常只

配有一套试剂针。如果试剂针在清洁不彻底及黏附能力加大

时，余留部分试剂就会对下一个测定项目造成交叉污染而使测

定结果出现偏差。

２　试剂间存在化学污染的几种类型

化学试剂交叉污染的类型具体有如下几种：

２．１　对反应条件的影响　有些项目对测试条件要求较严格，

如ｐＨ值的改变就会改变反应速率。（１）肌酐（Ｃｒ）用苦味酸速

率法检测，其反应要求的条件是碱性，果糖胺（动力学法）反应

条件是酸性；（２）Ｃｒ用酶法检测时试剂中会有抗坏血酸氧化

酶，会干扰氧化还原反应的速度，使ＴＢＡ（酶循环法）检测结果

有偏差［２］；（３）直接胆红素（ＤＢＩＬ）用钒酸盐氧化法检测时试剂

中含有表面活性剂的酒石酸盐缓冲剂会影响 ＡＣＴ活力，会干

扰检测结果。

２．２　遗留试剂成分参与反应　相邻测试项目余留的试剂与下

一检测项目所需要的试剂底物有作用，从而影响下一反应的检

查结果。比如：（１）钙（Ｃａ）用试剂盒（ＭＴＢ）法检测时试剂对

Ｋ＋的测定有干扰；（２）胆固醇试剂中含有胆固醇酯酶，可以水

解胆固醇酯形成游离胆固醇，而引起对游离胆固醇测定的影

响［３］；（３）Ｍｇ
２＋试剂的络合剂中能与铁（Ｆｅ）络合，干扰铁与铁

络合剂的结合；（４）ＤＢＩＬ试剂含有乙二胺四乙酸，Ｍｇ
２＋试剂中

含有乙二醇双（２氨基乙基）四乙酸（ＥＧＴＡ），都可以与钙结

合，干扰钙的测定。

２．３　化学试剂直接污染　上一个检测项目的试剂中含有下一

个检测项目需要的测定成分，直接影响下一个测试项目的检测

结果。比如：碱性磷酸酶、二氧化碳、淀粉酶、三酰甘油等试剂

均有镁成分；葡萄糖（氧化酶法）、总蛋白等有较高含量的钾；胆

碱酯酶、总胆固醇、尿酸、乳酸脱氢酶等含有磷酸缓冲液成分。

以上试剂出现交叉污染就会对 Ｍｇ
２＋、Ｋ＋、磷、钙的检测进行

干扰，影响其测定结果［４７］。

３　化学试剂出现污染的判断

化学试剂成分很复杂，有稳定剂、反应底物、缓冲体系并

存，还有不同厂商、不同品种、试剂所含内容物不一样，从而使

试剂之间存在的交叉污染难以判断。在实际工作中，常常是仪

器状态正常，而使用时却存在污染；质控品和 Ｗｅｓｔｇａｒｄ法不能

解决问题，质控测试常常在控；污染存在偶然性，而不是经常有

出现，这样使检验人员判断该类污染增加了难度［８９］。

如果在实际工作中出现不正常结果时，可能会出现异常结

果的分析项目以及前一个项目复查时又正常，一般就是由于产

生试剂互相污染所导致的。往往由于试剂成分的复杂性以及

仪器的独特性，试剂之间可能发生的交叉污染情况也不相同，

不同厂家所提供的产品说明书一般不能全面反映试剂成分的

详细情况。因而就必须通过试验才能发现试剂交叉污染所带

来的可能影响，一般采用如下几种试验来判断。

３．１　可以将某种试剂当作标本进行全部项目测定看看各生化

常规项目的检测结果，然后确定发生实际交叉污染时造成影响

的项目。

３．２　把一份标本分成２份，一份加适当的稀释液或者生理盐

水，另一份加相同量的生化试剂，一起测定。观看结果的变化

情况，然后确定发生试剂交叉污染时可能产生干扰的项目。

３．３　生化试剂发生交叉污染的试验。（１）发生交叉污染的初

期测验：假定有３个项目甲、乙、丙，以一混合血清当成样品，依

次按如下顺序检测：甲、甲、甲、甲、甲、乙、甲、丙、甲、乙、乙、乙、

乙、乙、丙、乙、丙、丙、丙、丙、丙。测得的结果是甲１、甲２、甲３、

甲４、甲５、乙甲乙、甲乙甲，丙甲乙、甲丙甲，乙１、乙２、乙３、

乙４、乙５，丙乙丙、乙丙乙，丙１、丙２、丙３、丙４、丙５，（甲乙

甲表示乙项目对甲项目污染时甲项目的测定值，其他表示相

同）。以甲２～甲５、乙２～乙５、丙２～丙５的四次测定平均值

分别当成甲、乙、丙项目无污染时的测定值。如果（甲乙甲／甲

×１００％）＜９５％或＞１０５％则强烈支持乙试剂对甲试剂有污

染。（２）怀疑交叉污染的确定。如果以上初次结果乙对甲有污

染，就可进行下面试剂进行确认。检测顺序是乙、甲、甲、甲，结

果是乙、甲１、甲２、甲３，如果（甲１／甲３×１００％）＜９５％或＞

１０５％，就可判定乙对甲有污染，从甲１到甲３的结果可以观看

受乙污染的程度是不是逐步减少。

４　清除化学试剂间交叉污染
［１０］

４．１　一般需要相关人员对仪器正常工作流程，化学试剂成分、

测定项目的测定原理要熟悉，还要会对各试剂交叉污染的可能

性加以研究，正确合理设定检测程序。更换化学试剂时，需要

认真探讨说明书，观察和减少可能存在的试剂交叉污染状况。

４．２　如果发现有试剂交叉污染存在时，就需对仪器实施保养，

比如清洁管道，清洗试剂针及搅拌器，还有必要时更换反应

杯等。

４．３　科学安排试剂项目的次序，存在交叉污染的测试项目需

在中间穿插一个或多个非污染项目。最有效的办法是把被干

扰项目放在干扰项目前面，来减少干扰发生的可能。由于不同

厂家各试剂盒原理不一样，所含成分也不同，因此没有不变的

测试顺序方式，必须靠工作人员自己探索，常见测定顺序有下

面原则：（１）不影响下一试剂测试；（２）不受上一试剂测试的影

响；（３）不能影响测定速率；（４）充分利用各生化仪器的独特

性能。

４．４　如果采用以上方法仍不能清除交叉污染时，可以采取对

仪器的试剂针、反应杯清洗的程序，可进行多次清洗，有效地避

免携带污染。

４．５　尽量采用具有抗交叉污染的化学试剂。在日常操作中，

采用全自动生化分析仪进行多个项目连续测试，每个项目的具

体过程很难知道，特别是反应杯的相互污染没有特殊的特点，

因而需要理论知识结合具体操作探索出一个符合自己工作的

方案。
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影响临床免疫检验质量的因素与对策

廖奔兵（广东省惠州卫生职业技术学院，惠州　５１６００２）
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　　临床免疫检验是临床诊疗工作的重要组成部分，免疫检验

结果的准确性直接影响着临床医生的诊疗效果。一个准确的

检验结果应建立在全面的质量控制的基础上，无论是哪一环节

出现误差，都将会影响到检验结果的准确性。因此，要确保免

疫检验结果准确，就必须做好分析前、分析中和分析后等全程

的质量控制，只有这样才能保证检验结果的准确、可靠。

１　分析前的质量控制

检验分析前阶段是指从临床医师开出医嘱起始，按时间顺

序的步骤，包括提出检验要求、患者准备、原始标本的采集、运

送标本到实验室并在实验室内传送，至分析检验程序启动前等

全过程［１］。分析前的质量控制是对上述全程的质量监控，其为

全面质量控制中最重要的环节，有调查结果表明分析前误差约

占整个实验误差的７０％
［２］。但从其定义不难看出，分析前的

质量控制不仅仅是一个技术问题，更多的还是管理层面的问

题。因此，建立分析前质量保障措施，对提高免疫检验质量尤

为重要。

１．１　标本的采集与送检制度　由于分析前质量控制涉及到医

院和科室管理的各个方面，潜在因素较多，涉及人员较广，最容

易出现误差。据报道，临床护理工作错误约占检验分析前误差

的６５％
［３］。可见，单从检验科是难以控制分析前这一环节，应

该从医院管理层面上制定如“标本的采集与送检制度”等相关

文件进行管理，用以规范检验报告的申请、各类标本的采集、标

本的保存和运送等，以提高标本的采集与送检质量。例如在激

素检测时，为减少昼夜节律带来的影响，采血最好固定在同一

时段，这样可提高检验结果的可比性。

１．２　标本拒收制度　为保证标本分析前的质量，科室应建立

有“标本拒收制度”，对可能影响检验质量的不符合要求的送检

标本，如条形码不完整、溶血、乳糜等标本，可以拒收。拒收时

应详细记录不合格标本的项目、原因、科室、送检人等信息，以

便及时与相关科室进行沟通。如遇特殊情况，不得不对质量不

合格的标本进行检测时，应在检验报告单上将标本状况报告清

楚，以提醒临床医师对结果的注意。

１．３　标本首接责任制度　为保证标本的接收质量，科室应建

立有“标本首接责任制度”。要求标本首接人员应对所送检的

标本进行逐一核对，如检验申请单填写是否规范、条形码是否

完整、标本是否符合要求等。检查核对无误后，填写标本接收

单，包括标本数量、送检时间、接收时间及签名等。对暂不检测

的标本，应根据检测项目要求进行前期的标本处理和保存，并

做好登记和交接。

２　分析中的质量控制

近年来，大多数医院的临床免疫检验室都已普遍开展了室

内质量控制，其原则及方法与其他专业质控类似。但因免疫检

验试剂质量不一，试验方法各异，参考标准缺少，导致免疫检验

结果可比性较差，免疫质量控制难度较大。

２．１　室内质量控制　免疫检验的室内质控主要包括定性和定

量两类。定性试验的质量控制是通过对试剂盒中的阳性对照、

阴性对照或质控品进行监控。定量试验的质量控制是通过对

标准品或质控品的测量值进行分析，以判断本次试验的准确

性。目前国内最广泛使用的是一种临床化学常规室内质控方

法［４］，即在已确定检测项目的反应线性和仪器校准良好的情况

下，对质控品、阴性对照、两个浓度（高、低值）的阳性对照血清

进行至少２０次的检测，以获得质控测定结果（定性试验获得的

是吸光度值，定量试验获得的是靶值），计算平均数和标准差，

定出控制线，绘制出ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ质控图。在进行室内质控

时，质控血清与标本血清一同进行测定，随标本同时获得检测

结果，作为室内质控的基数进行数字处理，以 Ｗｅｓｔｇａｒｄ多规则

判断本次试验结果的准确性。

２．２　失控处理　在检测时如发现质控数据有违控制规则，应

首先填写失控报告，并报上一级专业组长做出是否发出与质控

品同批检测的患者检验报告。然后依据 Ｗｅｓｔｇａｒｄ多规则判断

失控原因，如出现１３Ｓ或 Ｒ４Ｓ多为随机误差，而出现２２Ｓ、４１Ｓ或

１０狓则为系统误差。不可盲目重测质控品，以免造成不必要的

浪费。因为失控如被判断为假失控时，可以按原测定结果发出

患者的检验报告，而不必重测。如判断为真失控时，应消除失

控原因，重测质控品，在控后再对相应的所有失控标本进行重

新测定。

３　分析后的质量管理

分析后的质量管理是全面质量控制的进一步完善和检验

工作服务于临床的延续。其包括检验结果的审核与确认、结果

的上传与报告、标本的保存以及检验咨询服务等。

３．１　检验结果的签发审核制度　检验结果的准确发出是全面

质量控制的关键，科室必须建立检验结果的签发审核制度，即

检验结果发出前除检验者签名外，科室负责人或授权人应对检

验报告单进行复核，如申请的检验项目是否已全部检测、室内

质控是否在控、检验结果是否填写清楚、最后决定报告是否发

出或复查等，确定无误并签名后方可发出。

３．２　分析后标本的保存制度　每一次检测结果只能代表该次

标本的某项指标水平，当临床对检验结果提出质疑时，只能对
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