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  摘 要:目的 分析ABO血型检测相关质量监测指标情况及其变化趋势,探讨质量监测指标在血站实验

室ABO血型检测过程中的作用。方法 以该中心2012—2021年2
 

733
 

642例献血者标本为研究对象,分析

2012—2021年ABO血型检测过程中相关质量监测指标,包括特殊血型检出率、标本血型与血液制剂血型不一

致率、采血部门血型检测错误率、送检血型与确认结果符合率等,对数据进行整理和分析。结果 2012—2021
年2

 

733
 

642例献血者特殊血型检出率中位数为0.030%,各年度比较,差异有统计学意义(0.019%~0.051%;
χ2=75.612,P<0.01)。标本血型与血液制剂血型不一致率为0.04‱,各年度比较,差异有统计学 意 义

(0.00‱~0.21‱;χ2=15.787,P<0.01),呈递减趋势(χ2=11.178,P<0.01)。采血部门血型检测错误率为

0.55‱,各年度比较,差异有统计学意义(0.24‱~0.77‱;χ2=18.247,P<0.05),呈递减趋势(χ2=8.143,P<
0.01)。送检血型与确认结果符合率为78.24%,各年度比较,差异无统计学意义(70.94%~84.71%,χ2=11.993,
P>0.05),未见明显趋势变化(χ2=0.879,P>0.05)。结论 血站实验室应使用质量监测指标对ABO血型检测

进行持续监控和过程评价,确保实验室检测能力的有效性、稳定性,为血型检测过程管理持续改进提供数据依据。
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Abstract:Objective To

 

analyze
 

the
 

quality
 

monitoring
 

indicators
 

related
 

to
 

ABO
 

blood
 

type
 

test
 

and
 

their
 

change
 

trend,to
 

explore
 

the
 

role
 

of
 

the
 

quality
 

control
 

index
 

in
 

the
 

ABO
 

blood
 

type
 

test
 

process
 

in
 

the
 

blood
 

station
 

laboratory.Methods A
 

total
 

of
 

2
 

733
 

642
 

blood
 

donors
 

in
 

Beijing
 

Red
 

Cross
 

Blood
 

Center
 

were
 

select-
ed

 

as
 

the
 

research
 

objects,the
 

relevant
 

quality
 

monitoring
 

indicators
 

in
 

the
 

process
 

of
 

ABO
 

blood
 

type
 

test
 

from
 

2012
 

to
 

2021
 

including
 

the
 

detection
 

rate
 

of
 

special
 

blood
 

type,the
 

inconsistency
 

rate
 

of
 

specimen
 

blood
 

type
 

and
 

blood
 

preparation,the
 

error
 

rate
 

of
 

blood
 

type
 

test
 

in
 

blood
 

collection
 

departments,the
 

compliance
 

rate
 

of
 

submitted
 

blood
 

type
 

and
 

screening
 

results
 

were
 

analyzed,and
 

the
 

data
 

were
 

sorted
 

out
 

and
 

analyzed.
Results The

 

average
 

detection
 

rate
 

(median)
 

of
 

special
 

blood
 

type
 

was
 

0.030%,which
 

was
 

significant
 

differ-
ent

 

for
 

each
 

year
 

(0.019%—0.051%;χ2=75.612,P<0.01.The
 

inconsistency
 

rate
 

of
 

specimen
 

blood
 

type
 

and
 

blood
 

preparation
 

was
 

0.04‱,which
 

was
 

significant
 

different
 

for
 

each
 

year
 

(0.00‱—0.21‱;χ2=
15.787,P<0.01).It

 

shows
 

a
 

decreasing
 

trend
 

(χ2=11.178,P<0.01).The
 

average
 

blood
 

type
 

detection
 

er-
ror

 

rate
 

in
 

blood
 

collection
 

departments
 

was
 

0.55‱,which
 

was
 

significant
 

for
 

each
 

year
 

(0.24‱—0.77‱;
χ2=18.247,P<0.05).It

 

shows
 

a
 

trend
 

of
 

decreasing
 

trend
 

year
 

by
 

year
 

(χ2=8.143,P<0.01).The
 

compli-
ance

 

rate
 

of
 

submitted
 

blood
 

type
 

and
 

screening
 

results
 

was
 

78.24%,there
 

was
 

no
 

significant
 

difference
 

for
 

each
 

year
 

(70.94%—84.71%,χ2=11.993,P>0.05),the
 

annual
 

data
 

of
 

this
 

index
 

is
 

stable,with
 

no
 

trend
 

changes
 

(χ2=0.879,P>0.05).Conclusion Blood
 

center
 

should
 

use
 

the
 

quality
 

monitoring
 

indicators
 

to
 

con-
tinuously

 

monitor
 

and
 

process
 

evaluate
 

the
 

ABO
 

blood
 

type
 

test
 

in
 

blood
 

stations,to
 

ensure
 

the
 

effectiveness,
stability

 

and
 

excellence
 

of
 

the
 

laboratory
 

testing
 

capacity,and
 

to
 

provide
 

the
 

basis
 

and
 

basis
 

for
 

promoting
 

the
 

continuous
 

improvement
 

of
 

the
 

work
 

related
 

to
 

blood
 

type
 

test.
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  依照血站相关行业标准和技术要求,实验室必须 对献血者血液标本进行ABO和RhD血型检测,且要
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求血型定型试验结果正确。检测能力和检测过程的

稳定性可影响并决定血型结果的准确性。《血站实验

室质量管理规范》[1]要求实验室“必须建立和持续改

进实验室质量体系,并负责组织实施和严格监控”;
《CSBT004-2019血站血液检测实验室质量监测指

标》[2]提出实验室通过对质量监测指标的有效监控,
可评估检测过程的稳定性;可发现检测过程中潜在的

风险因素,以便及时采取适当的纠正措施;可监控纠

正、验证和改进措施的有效性。本研究回顾性分析连

续10年ABO血型检测质量监测指标,旨在评价血型

检测过程的稳定性和检测能力,为血型检测的质量改

进提供方向和数据支持。
1 材料与方法

1.1 标本来源 本中心2012—2021年2
 

733
 

642例

献血者标本。
1.2 仪器与试剂 使用主要仪器包括 Beckman

 

PK7300全自动血型分析仪、Miele清洗消毒机、梯形

微孔板;使用主要试剂包括抗-A/抗-B标准抗血清(上
海血液生物医药有限责任公司)、ABO试剂标准红细

胞(上海血液生物医药有限责任公司)。
1.3 方法 收集2012—2021年ABO血型检测过程

中总标本数、错型数、标本血型与血液制剂血型不一

致数、送检血型血清学实验室标本数及回馈结果。统

计和分析4项质量监测指标,包括特殊血型检出率

(特殊血型检出标本数/血型检测标本数)、标本血型

与血液制剂血型不一致率(标本血型与血液制剂血型

不一致标本数/血型检测标本数)、采血部门血型检测

错误率(实验室确认采血部门血型检测错误标本数/
血型检测标本数)、送检血型与确认结果符合率(确认

为非正常ABO血型的标本数/实验室送检血型标本

总数),对ABO血型检测过程进行分析与评价。
1.4 统计学处理 采用SPSS19.0统计软件进行数

据处理及统计学分析。计数资料以例数或百分率表

示,组间比较采用χ2 检验,趋势性分析采用χ2 趋势

分析。以P<0.05为差异有统计学意义。
2 结  果

2.1 ABO 血型系统特殊血型检出情况 2012—
2021年特殊血型检出率(中位数)为0.030%,各年度

特殊血 型 检 出 率 比 较,差 异 有 统 计 学 意 义(χ2=
75.612,P<0.01),其中2018年特殊血型检出率最

高,2013年最低。整体上看,连续10年特殊血型检出

率呈上升趋势(χ2=18.935,P<0.01),进一步分析发

现2012—2016年位于中位数之下,2017—2021年位

于中 位 数 之 上,2017—2021 年 呈 下 降 趋 势(χ2=
8.606,P<0.01)。见图1。
2.2 采血环节ABO血型结果情况

2.2.1 标本血型与血液制剂血型不一致率 2012—
2021年 标 本 血 型 与 血 液 制 剂 血 型 不 一 致 率 为

0.04‱,各年度标本血型与血液制剂血型不一致率比

较,差异有统计学意义(χ2=15.787,P<0.01),呈线

性递 减 趋 势 (χ2=11.178,P <0.01)。见 图 2。
2012—2015年标本血型与血液制剂血型不一致率σ
值均为优秀(5.74~5.98),见表1;2016—2021年连

续6年未出现标本血型与血液制剂血型不一致情况,
发生率为0。

图1  2012—2021年特殊血型检出率

  注:①标本血型与血液制剂血型不一致率(‱);②线性(标本血型

与血液制剂血型不一致率(‱)。

图2  2012—2021年标本血型与血液制剂血型不一致率

表1  标本血型与血液制剂血型不一致率σ值水平

年度(年) 标本血型与血液制剂血型不一致率(‱) σ值 评价

2012 0.07
 

5.91
 

优秀

2013 0.07
 

5.92
 

优秀

2014 0.21
 

5.74
 

优秀

2015 0.06
 

5.98
 

优秀

2.2.2 采血部门血型检测错误率 2012—2021年采

血部门血型检测错误率为0.55‱,各年度采血部门血

型检测错误率比较,差异有统计学意义(χ2=18.247,
P<0.05),呈线性递减趋势(χ2=8.143,P<0.01)。
见图3。
2.3 ABO 送检血型与确认结果符合率 2012—
2021年送检血型与确认结果符合率为78.24%,各年

度送检血型与确认结果符合率比较,差异无统计学意

义(χ2=11.993,P>0.05),无明显趋势变化(χ2=
0.879,P>0.05)。见表2、图4。
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  注:①采血部门血型检测错误率(‱);②线性(采血部门血型检测

错误率(‱)。

图3  2012—2021年采血部门血型检测错误率

表2  2012—2021年送检血型与确认结果符合率

年度(年)
送检数量

(n)
回馈一致数量

(n)
送检血型与确认结果符合率

(%)

2012 123 100 81.30
2013 85 72 84.71
2014 120 92 76.67
2015 132 96 72.73
2016 114 89 78.07
2017 156 119 76.28
2018 176 144 81.82
2019 131 108 82.44
2020 105 82 78.10
2021 117 83 70.94
x 78.24
χ2 11.993
P >0.05

  注:①送检血型与筛查结果符合率(%);②线性(送检血型与筛查

结果符合率(%)。

图4  2012—2021年送检血型与确认结果符合率

3 讨  论

ABO血型系统在临床输血中具有重要意义,血
站实验室出具正确的ABO血型检测报告是确保临床

输血安全的重要前提[3-5],血型错误可能会导致致命

性输血反应[6-8]。因此,对血型检测建立质量监测指

标是质量管理的重要手段,使用统计过程控制(SPC)
技术对质量监测指标进行趋势性分析,可监控检测过

程的稳定性,预测趋势性,采取适宜的预防及纠正措

施,确保血液检测过程的有效性。
本研究采用4项质量监测指标对血站实验室

ABO血型检测过程和结果进行客观评价。特殊血型

检出率、标本血型与血液制剂血型不一致率、采血部

门血型检测错误率3项质量监测指标来源《CSBT004
-2019血站血液检测实验室质量监测指标》[2],结合

本实验室具体业务过程和管理情况增加送检血型与

确认结果符合率指标。
 

特殊血型检出率既可以反映实验室血型检测的

总体稳定性,又可以间接地反映献血者的 ABO特殊

血型情况。尽管每天实验室所检测的标本来自不同

时间、不同献血者和(或)不同地点,但在一定时期内

血站实验室特殊血型检出率应处于相对稳定状态,一
旦发现该指标出现明显波动,应追查原因,确定是检

测过程异常还是特殊血型献血者增多[2]。本中心

2012-2021年10年的特殊血型检出率中位数为

0.030%,与长沙地区报道的0.026%[9]基本一致,低
于广州地区报道0.058%[10],高于洛阳地区报道的

0.021%[11],存在地区差异,也可能与各地区各实验室

采用的检测试剂或方法不同而导致结果存在差异有

关。实验室 ABO血型检测过程出现正反定型不一

致、O细胞凝集等异常情况,单位内部血型实验室进

一步采用其他方法检测后,确定为ABO
 

亚型、意外抗

体、抗体减弱、自身抗体干扰、缗钱状凝集等特殊血

型。本研究结果显示2012—2021年特殊血型检出率

比较,差异有统计学意义(P<0.05),且总体呈上升趋

势(P<0.05)。进一步分析发现2018年的检出率最

高,重点分析2017-2021年的数据,显示该指标呈下

降趋势(P<0.01),如剔除2018年异常值,该指标呈

平稳状态(P>0.05);分析出现该异常值可能与当年

献血者自身情况相关,且为一过性、未再次出现。因

此,应持续监控该质量监测指标。
标本血型与血液制剂血型不一致率与标本和血

液制剂同源性有关,可反映检测前过程标本留取的正

确性[2]。《血站技术操作规程(2012版)》[12]针对血液

采集、标本留取、血袋及血液标本标识等操作提出了

具体的要求。对标本血型与血液制剂血型不一致情

况进行分析有助于实验室发现检测前过程标本留取

是否正确。但该指标仍有局限性,仅在标本血型与血

液制剂血型不一致时方可发现检测前过程标本留取

过程的问题,无法甄别同一种血型不同献血者标本留

取错误。因此,对采血工作人员进行定期专业的培训

及持续教育是杜绝此类问题的关键举措。本研究结

果显示2012—2021年标本血型与血液制剂血型不一

致率为0.04‱,仅在2012—2015年出现标本血型与

血液制剂血型不一致情况,进一步分析原因为在同一

时段献血者较为集中时,新入职采血护士操作不熟

练、未按要求“一人一针”等造成试管或血袋标签贴

错、血液标本留错等情况。既往其他研究提示新上岗

采血工作人员刚刚接触临床,对标本采集程序不熟

悉,导致发生差错的概率增加,从而引起标本错误

(WBIT)事件高发[13-15]。通过定期加强质量控制和人
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员培训并持续改进,2016—2021年连续6年未再发生

标本血型与血液制剂血型不一致情况。为进一步分

析2012—2015年该指标情况,本研究采用六西格玛

质量管理方式进行评价,结果显示σ值均大于5.5,已
达到六西格玛水平,意味着该指标2012—2015年发

生率为低频次,检测前过程标本留取过程处于优秀水

平,且后续6年发生率为0,说明过程管理持续有效。
另一个纠正采血环节血型结果的指标为采血部

门血型检测错误率,该指标与标本血型检测结果有

关,反映了在血液和标本同源性一致的情况下,采血

部门血型检测结果的正确性[2]。本研究结果显示

2012—2021年采血部门血型检测错误率为0.55‱,相
关数据远低于上海[16](1.72‱)、郑州[17](16.48‱)、广
州[10](9.40‱)地区的报道。进一步分析发现2012—
2021年采血部门血型检测错误率呈递减的趋势,意味

着总体控制良好、过程改进有效。
在实际工作中,ABO血型检测结果涉及多个环

节,包括参考采血部门结果,正反定型是否一致,O细

胞对照是否正常,信息系统比对(与采血部门结果比

对、与献血者既往血型比对)等,确保 ABO结果的正

确性。检测人员发现正反定型不一致、O细胞对照异

常等情况,首先查找检测过程是否有异常情况,并使

用纸片法重复检测的方式以进行综合判断,核实为

ABO血型结果异常时,按要求送检至单位内部血型

血清学实验室进一步鉴定确认。针对上述过程,本研

究采用送检血型与确认结果符合率进行评价。鉴于

ABO筛查检测设备和试剂的局限性,会有少量正常

ABO血型无法判定而需要送检的情况出现[18-20],送
检血型与确认结果符合率旨在评价ABO检测过程的

稳定性。本研究结果显示2012—2021年送检血型与

确认结果符合率为78.24%,各年度该指标比较,差异

无统计学意义(P>0.05),检测过程稳定。
综上所述,血站实验室应当依据自身实际情况建

立适宜的质量监测指标体系,收集血型检测过程中相

关的数据并进行统计、分析,对ABO血型检测过程进

行有效量化监控和趋势性分析,明确持续改进方向,
确保血液质量和安全。
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