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2016—2018年某血站质控实验室室间质量评价结果分析

吴敏1

1常州市中心血站(江苏常州,213004)

　　[摘要]　目的:对2016—2018年常州市中心血站质控实验室参加江苏省质控实验室检测能力室间质量评价

结果进行回顾性分析,总结质控实验室检测过程中存在的问题,以提高血站质控实验室血液抽检结果的质量。方

法:将我站质控实验室参加江苏省质控实验室室间质量评价的检测结果进行统计分析和总结。结果:我站质控实

验室检测能力的室间质量评价成绩合格率为100%,血细胞计数、亚甲蓝、总蛋白项目的成绩持平或有所提高,均
为优秀;血凝项目和游离血红蛋白项目的成绩基本持平。结论:通过参加江苏省血液中心质控实验室检测能力室

间质量评价活动,并进行回顾性分析,可发现实验室存在影响检测结果的潜在风险因素,采取相应的整改措施,促
进我站质控实验室检测能力的提高。
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Retrospectiveanalysisofresultsofexternalqualityassessmentina
bloodstationfrom2016to2018

WUMin
(ChangzhouBloodStation,Changzhou,213004,China)

Abstract　Objective:Toretrospectivelyanalyzethequalityevaluationresultsofthequalitycontrollaboratory
participatinginJiangsuqualitycontrollaboratoryfrom2016to2018andsummarizetheproblemsexistinginthe
testingprocessofourqualitycontrollaboratory,inordertoimprovethequalityofbloodsamplinginourquality
controllaboratory.Method:ThetestresultsofqualitycontrollaboratoryinJiangsuprovincefrom2016to2018
wereanalyzedandsummarized.Result:From2016to2018,thepassrateofthequalitycontrollaboratoryofJiang-
suProvinceparticipatedinthequalitycontrollaboratorytestabilityoftheexternalqualityassessmentwas100%,

theresultsofbloodcellcount,methyleneblueandtotalproteinitemswereequalorimproved,allexcellent.There-
sultsofhemagglutinationandfreehemoglobinwereequalordecreased.Conclusion:Byparticipatinginthequality
controllaboratoryofJiangsuProvincialBloodCenterandconductingretrospectiveanalysis,wecouldfindoutthat
therewerepotentialriskfactorsaffectingthetestresults,anditshouldtotakecorrespondingcorrectivemeasures
topromotetheimprovementofqualitycontrollaboratorytestability.
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　　《全血及成分血质量要求》对血站提供的各类

血液品种提出了一系列质量要求,其中有安全性指

标(如血液的外观、标签、无菌),也有功能性指标

(如血红蛋白含量、终末期溶血率、血细胞比容、Ⅷ
因子含量、亚甲蓝残留量等)。《血站技术操作规

程》(2015)规定血站抽样检测,以确认血站提供的

血液为符合标准要求的合格产品,且对具体的各项

血液抽检项目如何检测在附录中都进行了详细的

描述。血站的质控实验室按照一定的时间间隔进

行全血和成分血液制剂的各项指标的抽检,每项指

标的抽检结果合格在一定程度上保证了血站提供

血液产品的安全性。因此,血站的质控实验室如何

保证检测结果的准确性尤其重要。室间质量评价

是由实验室以外的独立机构发放同一样本给各实

验室,并收集和反馈实验室上报的结果,依据上报

结果评价实验室的常规工作,目的在于提高检测结

果的可比性和准确性。
目前,我省血液中心组织全省各家采供血机构

质控实验室开展了血液抽检各相关项目的室间质

量评价活动。室间质量评价项目主要包括总蛋白、
Ⅷ因子、纤维蛋白原含量、血细胞计数等。我站质

控实验室依据相关要求,每年在5月和11月按时

参加省血液中心开展的各血液抽检相关检测项目

的室间质量评价活动,并在规定的时间内将实验结

果上报江苏省血液中心网站,收到结果后,对各项

结果数据进行统计分析并将分析结果形成《江苏省

采供血机构血液检验能力室间评价情况通报》下发

到各血站,我站质控实验室对每次回馈的报告均进

行认真分析,以此发现质控实验室检测前、检测中、
检测后存在的问题,及时整改。现将近年的质量评

价结果分析报告如下。

1　材料与方法

1.1　标本来源

2016—2018年江苏省血液中心发放的室间质

·569·



量评价样本,包括定量生化常规项目:血浆总蛋白

样本6例;定量血细胞计数[血红蛋白(Hb)、白细

胞计数(WBC)、红细胞计数(RBC)、血小板计数

(PLT)、血细胞压积(Hct)]样本9例;定量血凝项

目(FⅧ:C、Fbg)样本7例;亚甲蓝样本6例、血浆

游离血红蛋白样本4例。
1.2　仪器与试剂

血浆总蛋白项目使用 F4040半自动生化仪进

行检测,试剂由英科新创和北京瑞尔达提供;定量

血细胞计数项目使用SYSMEX血液细胞自动分析

仪XP-100进行检测,试剂由希森美康公司提供;血
凝项目使用全自动血凝仪 CA620进行检测,试剂

由西门子公司提供;亚甲蓝项目使用萃取装置和半

自动生化仪F4040进行检测,试剂由Sigma公司提

供;血浆游离血红蛋白项目使用半自动生化仪

F4040进行检测,试剂由北京瑞尔达公司提供。
1.3　方法

严格按照相应的操作规程进行操作,各项目具

体方法如下:血浆总蛋白项目使用双缩脲法进行检

测,定量血细胞计数项目使用仪器法进行检测,血凝

项目使用比浊法进行检测,亚甲蓝项目使用萃取法进

行检测,血浆游离血红蛋白项目使用比色法进行检测。
并将室间质量评价样本与常规标本统一处理。
1.4　检测数据上传

通过江苏省血液中心网站的“江苏省血液检测

室间质量评价测定结果回报”上报结果,并将原始

记录寄到江苏省血液中心质管科。
1.5　收集数据资料

收集2016—2018年我质控实验室参加省血液

中心室间质量评价活动的各项检测结果,同时收集

江苏省血液中心每次室间质量评价后发布的《江苏

省采供血机构血液检验能力室间评价情况通报》。
1.6　统计学处理

江苏省血液中心对室间质量评价的最终成绩

以标准差指数(SI)评价检测结果。
公式:SI=(t-x)/SD—[t为参评实验室的测

定值;x 为所有参评实验室的修正值(剔除超过±
3SD 的数值后计算得到的均值);SD 为所有参评

实验室的标准差(剔除超过±3SD 的数值后计算

得到的标准差)]。
成绩核定标准:优秀:-1≤SI≤1;良好:-2≤

SI<-1或1<SI≤2;及格:-3≤SI<-2或2<SI
≤3;不及格:SI<-3或SI>3〔1〕。

江苏省血液中心组织的室间质量评价项目均

为定量项目,故本文直接比较各项目的检测结果与

预期靶值的偏倚,计算方法如下:偏倚值(%)=(本
室结果-同仪器组靶值)/同仪器组靶值×100%;
总偏倚=样本1偏倚+……+样本n 偏倚;平均偏

倚=总偏倚/n(n 为样本总数)。

2　结果

2.1　室间质量评价的总符合率

2016—2018年我站质控实验室参加省血液中

心室间质量评价每次均为及格以上成绩通过,详见

表1。
2.2　各项目的结果比较

收集并统计江苏省血液中心室间质量评价的原

始结果与其提供的预期靶值的偏倚,详见表2~6。

表1　2016—2018年本质控实验室室间质量评价各项成绩分布

检测项目
2016年

第1次 第2次

2017年

第1次 第2次

2018年

第1次 第2次

血浆总蛋白
01优秀

02优秀
无

01优秀

02优秀
无

01优秀

02优秀
无

血细胞计数∗

01良好

02良好

03良好

无

01良好

02良好

03优秀

无

01优秀

02优秀

03优秀

无

血凝项目 无

01优秀

02优秀

03优秀

无
01优秀

02优秀
无

01良好

02优秀

亚甲蓝含量 无
01优秀

02良好
无

01优秀

02优秀
无

01优秀

02优秀

血浆游离血红蛋白 无 无 无
01及格

02及格
无

01及格

02及格

　　注:红细胞计数项目共5项分别为:Hb、WBC、RBC、PLT、Hct,本表为方便统计,用成绩最低的项目来表示最终结果,具
体项目将在血细胞计数检测结果比较中具体分析。
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表2　血浆总蛋白室间质量评价检测结果偏倚 %

样本号 2016年 2017年 2018年

01 -1.38 1.31 2.75
02 1.72 -1.77 2.76
总偏倚 0.34 -0.46 5.51
平均偏倚 0.17 -0.23 2.76

表3　血细胞计数项目室间质量评价检测结果偏倚

%

样本号 RBC WBC PLT Hb Hct
2016年

　01 -1.73 -13.90 18.50 -7.22 -2.13
　02 -36.30 -2.47 19.69 -3.06 -2.69
　03 -1.99 -2.58 1.52 -4.84 2.77
　总偏倚 -40.00 -18.90 39.70 -15.10 -2.05
　平均偏倚 -13.33 -6.30 13.23 -5.04 -0.68
2017年

　01 -4.92 -1.51 19.30 -8.45 -6.60
　02 -0.37 -1.18 6.75 -4.95 -6.76
　03 -0.47 2.14 9.85 -4.00 -1.91
　总偏倚 -5.76 -0.55 35.90 -17.40 -15.30
　平均偏倚 -1.92 -0.18 11.97 -5.80 -5.09
2018年

　01 -1.52 -1.54 1.73 -3.60 -2.57
　02 0 -2.59 -0.63 -2.91 -2.27
　03 -0.72 -0.65 -4.92 -3.16 -11.20
　总偏倚 -2.24 -4.78 -7.28 -9.67 -16.00
　平均偏倚 -0.75 -1.59 -2.43 -3.22 -5.35

表4　血凝项目室间质量评价检测结果偏倚 %

样本号
2016年

FⅧ:C Fbg

2017年

FⅧ:C Fbg

2018年

FⅧ:C Fbg
01 -6.47　-1.41 　3.09 5.58 15.2 -7.86
02 -3.28 3.93 -2.12 1.24 8.60 -10.30
03 0 -4.86 / / / /
总偏倚 -9.75 -2.34 0.97 6.82 23.80 -18.16
平均偏倚 -3.25 -0.78 0.48 3.41 11.90 -9.08

表5　亚甲蓝项目室间质量评价检测结果偏倚 %

样本号 2016年 2017年 2018年

01 0.26 -2.59 -11.80
02 53.30 -4.96 11.40
总偏倚 53.60 -7.55 -0.40
平均偏倚 26.80 -3.78 -0.20

表6　游离血红蛋白项目室间质量评价检测结果偏倚

%

样本号 2017年 2018年

01 -31.5 -35.9
02 -24.8 -37.7
总偏倚 -56.3 -73.6
平均偏倚 -28.2 -36.8

3　讨论

实验室各类定量实验项目进行定期的室间质

量评价活动,对实验室的能力评价非常有效。室间

质量评价结果的回顾分析可发现检验过程的质量

问题,它可作为一个外部指标补充实验室的室内质

量控制活动。根据室间质量评价反馈的结果,从人

员、试剂、仪器设备、环境和室内质量控制等进行全

面质量控制。作为血站质控实验室,由于检测项目

的特殊性,常规参加室间质量评价活动可以有效地

验证检测结果,能够及时发现实验室各类系统偏差

及随机误差,也可以有效改进实验室质量管理过程

中存在的问题。
血站质控实验室检测结果受较多因素影响,如

环境温湿度、检测试剂、检测设备、检测方法、检测

人员、样本质量、结果判定等等。特别值得注意的

是:由于许多血液抽检质量控制检测项目每月或更

长时间只检测一次,对于检测人员的操作熟练程度

和结果判读水平要求较高;仪器长时间闲置导致的

准确度和精确性有所偏差等。
2016—2018年我站质控实验室参加省血液中

心室间质量评价的各项成绩合格率为100%,但部

分检测结果的偏倚较大。如表1、表2所示,2016—
2018年血浆总蛋白的检测结果较为稳定,3年结果

均为优秀。但2016和2017年,血浆总蛋白的平均

偏倚均在1%以内,而2018年度的平均偏倚值增加

至2%以上,在今后的试验过程中应加强对该项目

检测全过程的质量控制,包括样本质量、样本运输、
样本保存、样本溶解、仪器校准、检测过程、结果判

读等各个环节,进一步提高检测准确率。
全血细胞计数是血站质量控制实验的重要检

测项目,直接判定抽检的血液产品的质量水平。对

表3血细胞计数的室间质量评价检测结果进行分

析可以看到,3年的血小板平均偏倚均在10%以

上,且结果均为偏高。2016年的红细胞计数样本

02 号 的 偏 倚 值 为 -36.3,导 致 平 均 偏 倚 值

为-13.3%,虽然我站质控实验室血细胞计数的成

绩均为良好以上,但血小板计数的偏倚处于高位应

引起重视。对实验过程进行回顾性分析:我站质控

实验室使用的血细胞计数仪为希森美康 XP-100,
由于每月只使用2~3次,仪器的校准和室内质控

品的使用都极为重要,针对2016—2017年的室间

质量评价结果,要求对本质控实验室的血细胞计数

检测项目制定质量改进措施,制定详细的血细胞分

离仪操作标准操作规程,特别是要有详细的仪器日

常维护保养要求,并要求每周必须将血细胞计数仪

开机2~3次;同时加强对仪器的校准,要求厂家增

加对血细胞计数仪的校准频次;最后对操作人员进

行多方面的培训和考核,要求必须掌握仪器的基本
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原理和操作方法及简单的故障排除。采取上述改

进措施后,2018年血细胞计数项目的各项指标均

达到了优秀,但需要注意的是,3个样本的偏倚值

均为负数,说明本实验室的血细胞计数仪测定值有

偏低的趋势,下一步将请厂家工程师对仪器进行更

精准的校准和调试。
我站质控实验室的血凝项目结果2016—2017

年均为优秀,且偏离靶值较小。2018年血凝项目

01号样本的结果没有取得全优,FⅧ;C的绝对偏

倚值大于Fbg,这可能和Fbg本身的相对稳定性有

关〔2〕。分析具体原因可能是本实验室在2018年更

换操作人员,新的操作人员可能对于试验过程的关

键控制点把控不到位,总结了血凝项目室间质量评

价试验的几个关键控制点:①严格按室间质量评价

下发的样本说明对样本进行准确地溶解、混匀和静

置;②每次试验前均用厂家标准品绘制本次试验的

标准曲线,保证每次试验的有效性;③配好的样本

要尽快进行实验,防止FⅧ浓度的衰减。我站质控

实验室将在今后的工作中将对这几个关键控制点

进行更有效地把控,保证结果的准确性。
亚甲蓝含量检测是病毒灭活血浆的关键检测

项目,对本质控实验室的亚甲蓝项目结果进行分析

后可以看出,2016年亚甲蓝02号样本偏离靶值较

大,分析亚甲蓝实验的关键控制点为:①实验装置

在组装前仔细清洗,主要将过滤柱下的移动管道中

遗留的血浆蛋白冲洗干净;②严格按照实验步骤进

行,甲醇的润洗对下一步的样本过滤速度有重要的

影响,所以在甲醇润洗阶段就要严格进行试验过程

的把控;③实验室自配的标准品浓度与室间质量评

价的浓度相同为1μmol/L,但实际浓度较低,需进

一步改进。经过改进后,2017年和2018年,亚甲

蓝项目均以全优秀的成绩通过了省室间质量评价。
血浆游离血红蛋白检测是所有红细胞制剂的

关键质量控制检测项目,用于计算终末期溶血率。
通常血红蛋白存在于红细胞中,当红细胞破坏,血
红蛋白就释放到血浆中〔3〕,所以血浆游离血红蛋白

也是考察红细胞在制备、保存过程中破坏程度的指

标。2017年江苏省室间质量评价新增了游离血红

蛋白项目〔4〕,我质控实验室工作人员在经验上有所

欠缺,结果仅为及格通过。而2018年的游离血红

蛋白检测项目2个样本的结果仍偏低,分析原因为

工作人员在实验中的误差导致:收到标准品后未及

时检测,在第3天才进行实验检测,未考虑到标准

品经冷藏后其中游离血红蛋白遭到破坏降解等因

素,导致检测结果偏低。实验室已对相关检测人员

的不规范操作进行纠正及再培训和严格考核,以避

免类似情况再次发生。
通过对2016—2018年我质控实验室参加的江

苏省血液中心血液抽检各项目的室间质量评价成

绩分析可以看出,本实验室各项目的结果均合格,
实验室的检测能力得到了认可。

本质控实验室在血凝和游离血红蛋白两个项

目的检测过程中仍存在影响检测结果的风险因素,
在今后的检测工作中将进行重点改进。从人机料

法环各方面提高试验的准确性:人员方面要加强试

验相关理论和试验操作方面的培训及考核,减少人

为造成的结果误差;对实验室使用的各类仪器均要

加强日常维护、监测和校准,特别是对于使用次数

较少的血凝仪、比色仪等仪器需要进行重点关注;
试验使用的质控品和试剂均要严格按照保存条件

和使用条件进行贮存和使用;日常加强对实验室各

项目试验方法的总结和分析,加强过程监控;实验

室温湿度等按照相关要求进行控制,确保试验的准

确性。从以上各方面进行改进,使本质控实验室的

所有室间质量评价项目的成绩均能达到全部优秀

和良好。
通过对室间质量评价活动的回顾性分析,查找

检测过程中存在的缺陷并及时加以改进,有助于提

高血站质控实验室的检测能力,对保障血液的安全

具有较大意义。
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