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　　[摘要]　目的:了解济南市临床输血相容性检测室间质量评价情况,规范临床输血检验质量管理,提高我市

整体输血相容性实验的检测水平。方法:对2016—2019年济南市临床输血检测实验室每年进行2次输血相容性

室间质量评价。输血相容性检测室间质评的项目包括:红细胞 ABO 血型(正定型和反定型)、RhD血型、不规则

抗体筛选、交叉配血。质控品设计实现了双盲检测,实验结果进行网络直报。结果:室间质评活动参加单位数量

由2016年的42家,2017—2018年的49家,2019年增加到58家。2016—2017年有1家单位未开展不规则抗体

筛选项目,2018—2019年输血相容性检测项目参加单位均已开展;室间质评扣分项共计132个:交叉配血错误37
个、样本漏报27个、不规则抗体筛选(抗筛)错误24个、项目未开展20个、笔误9个、理解及表述不准确错误6
个、血型错误8个、方法选择错误1个。不规则抗体筛选及交叉配血的实验方法学统计显示微柱凝集法比凝聚胺

法合格率高,差异有统计学意义(P<0.05)。结论:室间质评活动参加单位数量逐年增加;各参加质评单位输血

相容性检测项目逐年完善和规范;检测的实验方法逐渐规范;室间质评项目合格率逐年上升,经过这几年的室间

质评活动各实验室的技术状态、整体检测能力和工作人员能力水平都有所提升。
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Abstract　Objective:Tounderstandtheexternalqualityevaluationofclinicalbloodtransfusioncompatibility
testinJinan,standardizethequalitymanagementofclinicalbloodtransfusiontest,andimprovethedetectionlevel
ofthewholebloodtransfusioncompatibilitytestinourcity.Methods:Thequalityofcompatibilityofbloodtrans-
fusionwasevaluatedtwiceayearinJinanclinicalbloodtransfusiontestinglaboratoryfrom2016to2019.Thei-
temsofexternalqualityassessmentforbloodtransfusioncompatibilitytestingincludedABO(positiveandnegative
stereotyping)bloodtypesoferythrocytes,RhDbloodtype,irregularantibodyscreeningandcrossmatching.
Doubleblinddetectionwasrealizedinthedesignofqualitycontrolproduct,andtheexperimentalresultsweredi-
rectlyreportedonthenetwork.Results:Thenumberofparticipantsincreasedfrom42in2016,49in2017-2018
and58in2019.From2016to2017,oneunitdidnotcarryoutirregularantibodyscreeningproject,andallpartici-
patingunitsofbloodtransfusioncompatibilitytestprojecthadcarriedoutfrom2018to2019.Therewere132de-
ductionitemsintheexternalqualityassessment,including37crossmatchingerrors,27missingsamples,24ir-
regularantibodyscreening(antiscreening)errors,20projectsnotcarriedout,9writtenerrors,6inaccurateun-
derstandingandexpressionerrors,8bloodtypeerrorsand1errorinmethodselection.Statisticalanalysisofirreg-
ularantibodyscreeningandcrossmatchingshowedthatthequalifiedrateofmicrocolumnagglutinationmethod
washigherthanthatofpolyaminemethod,andthedifferencewasstatisticallysignificant(P<0.05).Conclusion:

Thenumberofparticipatingunitsintheactivityofexternalqualityassessmentwasincreasingyearbyyear;thei-
temsofbloodtransfusioncompatibilitytestingofeachparticipatingqualityassessmentunitwereimprovedand
standardizedyearbyyear.Theexperimentalmethodsoftestingweregraduallystandardized.Thequalifiedrateof
theitemsofexternalqualityassessmentwasincreasingyearbyyear.Aftertheactivitiesofexternalqualityassess-
mentinrecentyears,thetechnicalstatus,overalldetectionabilityandstaffabilitylevelofeachlaboratoryhad
beenimproved.

Keywords　bloodtransfusioncompatibilitytesting;externalqualityassessment

　　输血相容性检测室间质评是临床输血质量管 理体系中十分重要的环节,是输血实验室质量控制

的重要组成部分,是为确保输血实验室的检测水平

而对其能力进行考核、监督和确认的验证活动[1-2]。
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我市于2016年组织开展输血相容性检测室间质评

活动,现对2016—2019年我市临床输血相容性室

间质评结果做回顾性分析,报告如下。
1　材料与方法

1.1　质控品来源

质控品为质控中心购买的商品质控品,由有相

关资质的生产厂家(北京金豪制药股份有限公司),
根据 本 中 心 设 计 方 案,严 格 按 照 国 家 标 准 进

行制备。
1.2　参评实验室

2016年42家,2017、2018年均为49家,2019
年58家。
1.3　质控方案

质控品包括5份“模拟患者”全血及1份“模拟

供者”全血,分别对5份“模拟患者”进行红细胞

ABO血型(正定型和反定型)、RhD血型、不规则抗

体筛选;然后“模拟供者”分别与5份“模拟患者”进
行主侧和次侧的交叉配血。
1.4　检测及上报

质控品设计为双盲检测,避免了实验室之间抄

袭交流答案,基本反映了各个实验室的真实水平和

各自存在的问题,反映出一些共性问题。实验结果

进行网络直报,便于统计分析和各实验室打印试验

结果,并能与正确答案对比分析,明确扣分点和待

改进的部分。各实验室在接到质控品后2周内完

成检测及网络直报。
1.5　统计学分析

采用统计学软件SPSS16.0对数据进行分析

和处理,P<0.05为差异有统计学意义。
2　结果

2016—2019年我市临床输血相容性室间质评

项目合格率统计见表1。
2016—2019年我市临床输血相容性室间质评

扣分项目统计见表2。室间质评扣分项共计132
个:交叉配血错误37个、样本漏报27个、不规则抗

体筛选(抗筛)错误24个、项目未开展20个、笔误9
个、理解及表述不准确错误6个、血型错误8个、方
法选择错误1个。其中2016—2017年有1家单位

未开展不规则抗体筛选项目,致使5个样本的20
个抗筛项目均未得分;样本漏报主要是:2017年上

半年有2家单位存在样本漏报造成5项结果未得

分,2017年下半年有2家单位样本漏报造成7项结

果未得分;2018年上半年有1家单位样本遗失致

15项结果均未得分。

表1　2016—2019年我市临床输血相容性室间质评项目合格率 例/例(%)

时间 ABO血型 RhD血型 抗体筛选 交叉配血

2016年上 42/42(100.00) 41/42(97.62) 36/41(87.80) 34/42(80.95)

2016年下 41/42((97.62) 42/42(100.00) 37/41(90.24) 35/42(83.33)

2017年上 49/49(100.00) 49/49(100.00) 44/48(91.67) 43/49(87.76)

2017年下 47/49(95.92) 48/49(97.96) 46/48(95.83) 45/49(91.84)

2018年上 48/49(97.96) 48/49(97.96) 46/49(93.88) 42/49(85.71)

2018年下 49/49(100.00) 47/49(95.92) 45/49(91.84) 49/49(100.00)

2019年上 58/58(100.00) 57/58(98.28) 57/58(98.28) 55/58(94.83)

2019年下 58/58(100.00) 58/58(100.00) 56/58(96.55) 58/58(100.00)

表2　2016—2019年我市临床输血相容性室间质评扣分项目统计 例

时间
ABO
血型

RhD
血型

抗筛

错误

交叉配

血错误
笔误

理解、表述

不准确

项目未

开展

方法选

择错误

样本

漏报
共计

2016年上 0 1 7 14 4 2 5 1 0 34
2016年下 1 0 4 3 0 4 5 0 0 17
2017年上 0 0 3 6 0 0 5 0 5 19
2017年下 2 1 1 5 3 0 5 0 7 24
2018年上 0 0 2 6 0 0 0 0 15 23
2018年下 0 2 4 0 2 0 0 0 0 8
2019年上 0 1 1 3 0 0 0 0 0 5
2019年下 0 0 2 0 0 0 0 0 0 2
合计 3 5 24 37 9 6 20 1 27 132

　　2016—2019年室间质评不规则抗体筛选及交

叉配血方法学统计见表3。抗体筛选及交叉配血

的实验方法学统计显示微柱凝集法比凝聚胺法合

格率高,差异有统计学意义(P<0.05);用≥2种方
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法比只用凝聚胺法合格率高,差异有统计学意义

(P<0.05),但与只用微柱凝集法比较合格率差异

无统计学意义(P>0.05)。

表3　2016—2019年室间质评抗体筛查及交叉配血方

法学统计 例

时间
凝聚胺法

合格 不合格

微柱凝集法

合格 不合格

≥2种方法

合格 不合格

2016年上 17 8 48 4 5 1
2016年下 21 7 49 0 5 0
2017年上 32 5 51 4 5 1
2017年下 31 5 47 2 5 0
2018年上 32 3 56 5 5 0
2018年下 34 3 58 1 7 0
2019年上 36 2 71 1 6 0
2019年下 36 2 78 0 7 0
合计 239 35 458 17 45 2

3　讨论

回顾2016—2019年我市临床输血相容性检测

室间质评活动的数据,旨在了解参评实验室的检测

水平,通过对参评实验室扣分项目的分析,发现平

时工作中出现的问题,为进一步提高参评实验室临

床输血相容性检测能力提供依据。
通过对临床输血相容性室间质评回报情况的

统计分析发现:①室间质评活动参加单位数量逐年

增加。开展室间质评活动4年来,参加的医院数由

42家增加到58家,根据医院性质和服务患者人群

特点,用血量达到一定规模的临床用血医院,大多

数已纳入室间质评活动中,覆盖范围占用血医院的

70%,通过开展室间质评活动,对医院输血实验室

的质量管理进到了规范作用。②各参加质评单位

输血相容性检测的检测项目逐年完善和规范。在

开展质评活动之前,有些单位未开展不规则抗体筛

选项目,参加室间质评后第一时间进行人员培训和

试剂的准备,按要求及时开展相关工作,将不规则

抗体筛选列为输血相容性检测的常规项目。③检

测的实验方法逐渐规范。接近70%的医院采用微

柱凝集法进行输血前相容性项目检测,部分医院采

用微柱凝集自动加样系统进行相关试验,反映了输

血相容性检测方法上的改进和自动化程序上的提

升,从侧面反映出输血科硬件建设逐步改善。④从

表1中可以看出,临床输血相容性室间质评项目合

格率逐年上升,反映出经过这几年的室间质评活动

各实验室的技术状态、整体检测能力和工作人员能

力水平都有所提升。
除2019年下半年外,ABO/RhD 血型鉴定及

交叉配血合格率均未达到100%。GBT20470-2006
《临床实验室室间质量评价要求》中要求输血相容

性检测项目 ABO/RhD血型鉴定及交叉配血,其可

接受范围均为100%准确[1],分析主要问题及改进

措施有:①应加强对室间质评活动的认识。由样本

漏报造成扣分有27项,反映出参评单位对室间质

评工作的重视程度不够,室间质评可以客观地反映

临床实验室的检测能力,通过对各项质评结果的分

析,及时发现试验中存在的问题,积极采取相应的

改进措施,帮助实验室不断提高检验质量;还有部

分实验室将室间质评作为1项特殊工作,指定实验

室专人或有经验的操作者去完成,这些都使室间质

评无法真正发挥其质量监督、能力评价的作用。应

将每1份质控品按常规标本对待,不指定专人操

作,随机派发给工作人员按日常标本一样对待,常
规操作,才能更好地验证本科室检测水平,及时发

现存在的问题,促进实验室检测质量的提高[2]。②
输血相容性检测的实验方法有待进一步规范。有

5家医院在进行 ABO 血型鉴定时,仅采用盐水玻

片法,灵敏度低,无法同时作正定型和反定型,无法

互相印证。有2家医院交叉配血和抗体筛查试验

只用盐水法,此方法不能有效检出IgG抗体,不符

合相关技术规范[3]。统计显示,交叉配血和抗体筛

选试验多数用微柱凝集法和凝聚胺方法,微柱凝集

法比凝聚胺法合格率高,差异有统计学意义。微柱

凝集法由于简便、标准化、结果重复性好、易自动化

等优点近年来被广泛应用;但是微柱凝集法耗时较

长,需要孵育和特殊离心,不适用于处理急症标本,
同时由于敏感性强,常出现一些假阳性给临床输血

带来一些麻烦。凝聚胺法用时短,试剂及设备成本

最低,敏感度高(尤其对 Rh系统),但缺点是:待测

样本不能使用肝素作为抗凝剂;影响因素较多(实
际温度、加样比例、结果观察时间都会影响实验判

读);对 Kell系 统 检 测 较 不 灵 敏[4]。有 研 究 表

明[5]:通过增加检测方法的种类能提高不规则抗体

的检出及鉴别能力,本研究发现用≥2种方法比只

用凝聚胺法合格率高,差异有统计学意义,但与只

用微柱凝集法比较合格率差异无统计学意义,分析

原因采用≥2种方法的实验室太少,样本量少造成

的。因此建议各实验室根据血型抗体的特性及不

同实验方法的敏感性健全各种实验方法学,使输血

前检测方法可靠有效。③实验室人员能力有待提

升。扣分项目统计显示血型鉴定错误有8项,交叉

配血错误有37项,笔误造成的扣分项有9项,不论

是检测不准确还是报送结果错误,如果发生在日常

的工作中,都可能造成不可挽回的严重事故,反映

出实验室工作人员的专业技术水平及责任心有待

进一步提高。因此输血相容性实验室工作人员应

重视自身学习、专业培训及积累经验,不断提高业

务水平,要确保试验结果的准确可靠[6-8]。④室内

质控有待进一步规范。室内质控是室间质评的基
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础,室内质控反映的是日内、日间测量的不精密度,
室间质评活动是借助外力进行回顾性检查,反映的

是测量的不准确度,不能控制实验室每天检测的质

量,也不能代替室内质控。只有首先做好室内质

控,保证检验结果达到一定的精度,才能得到较好

的室间质评成绩和达到室间质评结果可比性的目

的[2]。⑤试剂仪器设备管理应进一步规范。各实

验室应根据自身情况制定输血相容性检测关键仪

器设备的维护与保养程序、操作规程及记录表格,
使仪器处于最佳的工作状态[2]。

综上所述,实验室通过输血相容性室间质评,
不仅能评估自身实验室的检测能力,还能针对存在

的问题分析改进,了解各实验室间、试剂厂家与技

术人员之间的水平,通过交流及培训持续监控和改

进实验室的检测水平。输血相容性检测是输血安

全的基础,通过参加室间质评活动,各实验室要更

好地强化安全意识,规范工作,确保输血安全有效。
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观察组改善程度大于对照组(P<0.05),其原因在

于观察组采用了大剂量丙种球蛋白联合光疗治疗,
而对照组采用了小剂量丙种球蛋白联合光疗治疗,
大剂量的丙种球蛋白能够在短期内更好地降低

TBA、TBiL及改善新生儿神经行为。在本次研究

结果中可看到观察组治疗72h后的NBNA评分高

于对照组(P<0.05);与吴艳蓉等[11]研究结果一

致,由此说明,大剂量丙种球蛋白联合光疗更能提

高治疗效果,改善 NBNA评分。
综上所述,ABO 溶血患儿采用大剂量丙种球

蛋白联合光疗治疗更能改善 NBNA 评分,降低血

清 TBA、TBiL水平。
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