
讲ＣＯＰＤ被认为是一种疾病状态。已有研究表明，α１抗胰蛋

白酶缺失，弹性蛋白酶和胶原酶的过度表达与ＣＯＰＤ和ＣＯＰＤ

的进展相关［４］。多种基因的多态性与吸烟者比非吸烟者易感

ＣＯＰＤ相关。主要根据吸烟等高危因素史、临床症状、体征及

肺功能检查等综合分析确定。不完全可逆的气流受限是

ＣＯＰＤ诊断的必备条件。

ＣＯＰＤ病程分期：急性加重期（慢性阻塞性肺疾病急性加

重）指在疾病过程中，短期内咳嗽、咳痰、气短和（或）喘息加重，

痰量增多，呈脓性或黏液脓性，可伴发热等症状；稳定期则指患

者咳嗽、咳痰、气短等症状稳定或症状较轻［５］。

本组资料显示，血清免疫球蛋白ＩｇＡ水平的升高可能与

呼吸道感染有关，脂代谢水平差异均有统计学意义。但因载脂

蛋白水平变化与血脂诸项指标不完全同步，故不能以之取代血

脂测定分析，应与临床结合分析判断。因此应早期观察载脂蛋

白变化，做到及时预防。
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·临床研究·

２０１２年江西省临床实验室凝血试验室内质控现状调查

贺葵阳，万本愿，吴茂红，姜青龙，李新善（江西省临床检验中心，南昌　３３０００６）

　　【摘要】　目的　了解江西省临床实验室凝血试验室内质控现状。方法　采用信函的方式，对室内质控的质控

物水平、凝血酶原时间（ＰＴ）、活化部分凝血活酶（ＡＰＴＴ）、纤维蛋白原（ＦＩＢ）的２０１２年８月及累积室内质控结果、质

控规则等项目进行调查。结果　本次调查回报实验室数为１１９家，回报率为４７．７９％，其中采用１个水平质控物的

有５９家，２个水平质控物的有５８家，３个水平质控物的有２家；使用单个控制规则判断是否失控的有２０家，使用多

规则控制方法的有６１家，３８家未填写质控规则；ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＦＩＢ室内质控结果精密度分别不超过３．７５％、３．７５％、

５％ 的实验室不足半数。结论　本省各级医院临床实验室医学检验室内质控尚未做到日常化、标准化和规范化。

【关键词】　凝血试验；　室内质控；　现状；　调查
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　　为进一步加强本省临床检验室内质量控制工作，全面了解

全省各级临床实验室的室内质控现状，针对存在的问题制订质

量控制与改进措施，本中心对全省临床实验室２０１２年８月凝

血试验室内质控情况进行了摸底调查。要求各实验室认真填

写凝血试验室内质控调查表，现对本次调查结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２０１２年度参加江西省凝血试验室间质评的

单位共计２４９家。

１．２　方法　采用信函的方式，对室内质控的质控物水平，凝血

酶原时间（ＰＴ）、部分活化凝血酶原时间（ＡＰＴＴ）、纤维蛋白原

（ＦＩＢ）的２０１２年８月及累积室内质控结果（比较实验室各水平

质控物的不精密度，以变异系数（犆犞％）表示、质控规则等项目

进行调查，正常、异常值划分依据《全国临床检验操作规程》［１］。

２　结　　果

２．１　各地市总体情况　本次调查应回报单位２４９家（以２０１２

年度参加省室间质评的单位为准），实际回报仅１１９家，回报率

４７．７９％，填写字迹不清楚、不合格的有６家，无单位信息的有

２家（经电话确认后归类）；其中采用１个水平质控物的有５９

家，２个水平质控物的有５８家，采用３个水平质控物的有２

家；使用单个控制规则判断是否失控的有２０家，如分别使用

１３Ｓ、２２ｓ、１２ｓ，使用多规则控制方法的有６１家，如１３Ｓ／２２ｓ、１３Ｓ／

２２ｓ／Ｒ４ｓ、１３Ｓ／２２ｓ／Ｒ４ｓ／４１ｓ、１３Ｓ／２２ｓ／４１ｓ／１０ｘ、１２ｓ／１３Ｓ／２２ｓ／Ｒ４ｓ／４１ｓ／

１０ｘ、１２ｓ／１３Ｓ／２２ｓ／Ｒ４ｓ／１０ｘ／２ｏｆ３、１３Ｓ／２２ｓ／Ｒ４ｓ／４１ｓ／１０ｘ规则等，３８

家未填写质控规则。见表１。

２．２　室内质控结果　２０１２年８月共３１ｄ，有２３个工作日，回

报当月室内质控天数的有９８家，数值在２３及以上的单位有

６０家；回报累积值天数的有８５家，数值在６０及以上的有６０

家。其中比较离谱的有一家累积值为１６２６，令人怀疑数据的

真实性。

２．２．１　当月值　（１）ＰＴ正常值回报数９８家，犆犞％在３．７５％

以下的实验室有４４家，占４４．８９％；异常值回报数７０家，犆犞％

在３．７５％以下的实验室有２４家，占３４．２９％；（２）ＡＰＴＴ正常

值回报数９８家，犆犞％在３．７５％以下的实验室有３９家，占

３９．７９％；异常值回报数１１家，犆犞％在３．７５％以下的实验室有

５家，占４５．４５％。（３）ＦＩＢ正常值回报数９８家，犆犞％在５％以

下的实验室有４５家，占４５．９１％；异常值回报数２家，犆犞％在
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５％以下的实验室有１家，占５０％。

表１　各地市总体情况

地市名称
实际回报

百分比［％（狀／狀）］

质控物水平

１个 ２个 ３个

赣州市 ５７．１４（２４／４２） １５ ８ １

吉安市 ４６．１５（１２／２６） ７ ５ ０

宜春市 ５８．３３（１４／２４） ７ ７ ０

抚州市 ４７．６２（１０／２１） ４ ５ １

上饶市 ２８．００（７／２５） ４ ３ ０

九江市 ２５．００（８／３２） ５ ３ ０

景德镇市 ３３．３３（４／１２） ２ ２ ０

鹰潭市 ６０．００（３／５） ０ ３ ０

萍乡市 ４７．０６（８／１７） ５ ３ ０

新余市 ４２．８６（３／７） ３ ０ ０

南昌市 ５７．６９（１５／２６） ４ １１ ０

省直 ９１．６７（１１／１２） ３ ８ ０

全省 ４７．７９（１１９／２４９） ５９ ５８ ２

２．２．２　累积值　（１）ＰＴ正常值回报数８５家，犆犞％在３．７５％

以下的实验室有３３家，占３８．８２％；异常值回报数６４家，犆犞％

在３．７５％以下的实验室有２０家，占３１．２５％。（２）ＡＰＴＴ正常

值回报数９０家，犆犞％在３．７５％以下的实验室有３２家，占

３５．５６％；异常值回报数１１家，犆犞％在３．７５％以下的实验室有

４家，占３６．３６％。（３）ＦＩＢ正常值回报数９０家，犆犞％在５％以

下的实验室有３３家，占３６．６７％；异常值回报数为２家，犆犞％

在５％以下的实验室没有。

３　讨　　论

３．１　室内质控是保证高质量操作的必要措施，所有向临床提

供检测报告的项目都必须开展室内质控。室内质控的目的在

于检测、控制本实验室测定工作的精密度，并检测其准确度的

改变，提高常规测定工作的批间、批内标本检测结果的一致性。

而各实验室室内精密度水平直接关系到检验结果的质量水

平［２］。因本次调查实验室使用的室内质控品的厂家、批号各

异，其准确度的改变暂不予考虑，仅从精密度的变化来分析。

３．２　从本次调查来看，结果并不理想，回报率仅为４７．７９％，

省直单位回报率最高，为９１．６７％，其中省直属单位为１００％，

九江、上饶两市的回报数不足１／３。回报率低的原因有两个，

一是没有做室内质控；二是已做室内质控，但由于不够重视，没

有回报。并且从回报表的质量来看，质量是不高的，填写字迹

不清楚、不合格的有６家，无单位信息的有２家，还有对表格设

计理解错误，如对质控图的靶值、控制限的填报与当月均值、标

准差完全一致的竟达３０％，这种情况出现的概率本应较低。

３．３　室内质控首要任务就是要确立本室的质量目标，即质量

规范的级别［３］。《临床实验室定量测定室内质量控制指南》

（ＧＢ／Ｔ２００３２３０２Ｔ３６１）规定根据允许总误差（ＴＥａ）来确定质

量目标，包括随机误差和系统误差，即方法的不精密度和偏倚。

目前我国尚未确立各项目的ＴＥａ，可参考美国ＣＬＡ′８８能力比

对检验的评价限，凝血试验中ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＦＩＢ的允许总误差

分别为靶值±１５％、靶值±１５％、靶值±２０％，以其１／４作为标

准差，推导其不精密度分别为不超过３．７５％、３．７５％、５％，本

调查函应填写的是当月及累积在控结果，是已经排外失控的结

果。从室内质控结果来看，以此不精密度为限度，半数以上实

验室精密度不高，变异系数较大，大部分实验室应努力提高本

室的精密度性能。

３．４　本次调查１１９家实验室中采用单个控制规则的有２０家，

多规则控制方法的有６１家，尚有３８家未填写质控规则。单个

控制规则不可能对随机误差和系统误差两者都提供高的灵敏

度，也不能兼顾误差检出概率和假失控概率，理想的方案是使

用多规则控制方法，即一些规则对随机误差敏感，另一些规则

对系统误差敏感。对于简单的控制图，１２ｓ应为警告规则，如果

用于失控规则则会大大提高假失控概率，１３Ｓ规则用于检出随

机误差，２２ｓ用于检出系统误差，１３Ｓ／２２ｓ是最简单的两个联合控

制规则，加入Ｒ４ｓ规则可稍微提高随机误差检出率。Ｗｅｓｔｇａｒｄ

多规则控制方法则是在此基础上加入了４１ｓ和１０ｘ 这两个提高

系统误差的规则，即１３Ｓ／２２ｓ／Ｒ４ｓ／４１ｓ／１０ｘ，这样使用 Ｗｅｓｔｇａｒｄ

多规则控制方法可以较大地提高系统误差和随机误差的检出

率。但具体选择何种规则，尚需对其性能进行评价，即对误差

检出概率和假失控概率进行评价，通常误差检出概率在９０％

以上，假失控概率在５％以下就可满足一般临床实验室的要

求，各实验室可使用功效函数图或 ＯＰＳｐｅｃｓ图对凝血各项目

的室内质控进行设计、评价［４５］。

综上所述，本省各级医院临床实验室医学检验室内质控尚

未做到日常化、标准化和规范化。本省凝血试验室内质控的现

状，情况不容乐观，作为检验人员，自身应该意识到室内质控的

重要性，应该加强业务学习与培训；而作为质量管理机构，必须

加快本省室内质控的实验室间比对和网络实时监控的进程，促

进我省各级医院临床实验室室内质控工作的常态化及标准化，

真正发挥室内质控的作用。
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