
2014年全省检验医学

室间质量评价总结

陕西省临床检验中心
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概况

各专业室间质评情况

参评实验室

如何做好室间质评？



室间质评概 况

2014年各专业参评情况
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室间质评概 况

室间质评活动的频次

室间质评活动的样本数

室间质评活动的评价方法及可接受范围

室间质评活动证书的发放标准



01

04

评价方法

定性项目测定结果与预期靶值一致为正确，

PT为100%，否则PT为0；

参评实验室全年PT总得分为两次样本PT平

均值。

室间质评概 况

采用能力比对检验（PT）进行评价。

02

定量项目以各项目在可接受范围（按照质量

管理要求或性能准则）内，即PT=100%，

否则PT为0

03



01

03

04

可接受性范围

定量项目可接受范围：生化、血液及凝血试验

按照国家卫生行业标准： WS/T 403 2012及

WS/T 406 2012 即靶值±ET%。

其他定量项目根据《临床实验室室间质量评价

要 求》（GB/T20470-2006）确定可接受范围

室间质评概 况

定性项目可接受性：与预期靶值一致即可接受

02

核酸检测按照靶值±0.5



01

证书发放标准

全年平均PT＜80%或全年仅参加一次

的实验室只颁发参与证书。

室间质评概 况

除血型鉴定以全年平均PT=100%外，其

余各专业均以全年平均PT≥80%为合格即

颁发合格证书

02



评价项目

常规化学

钾、钠、氯、总钙、磷、葡萄糖、尿素、肌

酐、尿酸、总蛋白、白蛋白、总胆固醇、甘

油三酯、高密度脂蛋白胆固醇、总胆红素、

丙氨酸氨基转移酶、天门冬氨酸氨基转移酶

、碱性磷酸酶、胆碱酯酶、γ－谷氨酰基转移

酶、乳酸脱氢酶、肌酸激酶、淀粉酶等，共

计22个项目，2015年新增镁、胆汁酸、直接

胆红素、胆碱酯酶四个项目。

常规化学



全省临床化学室间质评定量项目可接受性能准则对比表

项目
2013年及以前

性能准则

2014年至今

性能准则
项目

2013年及以前
性能准则

2014年至今

性能准则

K
靶值

±0.5mmol/L
靶值±6% TC 靶值±10% 靶值±9%

Na
靶值

±4mmol/L
靶值±4% TRIG 靶值±25% 靶值±14%

CL 靶值±5% 靶值±4% HDL-ch 靶值±30% 靶值±30%

Ca
值

±0.25mmol/L
靶值±5% TBIL 靶值±20% 靶值±15%

P 靶值±20% 靶值±10% ALT 靶值±20% 靶值±16%

GLU 靶值±10% 靶值±7% AST 靶值±20% 靶值±15%

Urea 靶值±9% 靶值±8% ALP 靶值±30% 靶值±18%

Cr 靶值±15% 靶值±12% γ-GGT 靶值±20% 靶值±11%

UA 靶值±17% 靶值±12% LDH 靶值±20% 靶值±11%

TP 靶值±10% 靶值±5% CK 靶值±30% 靶值±15%

ALB 靶值±10% 靶值±6% AMS 靶值±30% 靶值±15%

常规化学



2013

参评实验室数 410

平均PT 91%

2014

参评实验室数 451

平均PT 87.1

2013年与2014

平均PT比较

常规化学



2014年常规化学年各项目成绩分布及合格率

常规化学



存在的问题

常规化学

CL、Ca合格率较低；有些单位测定结果为

离子Ca，然后换算为总Ca，个别单位直接

上报为离子Ca结果影响成绩。

01

个别实验室上报结果时小数点填错导致成绩

不合格

02



评价项目

临床血液

WBC、RBC、 PLT 、Hgb、

HCT、MCV、MCH、MCHC



可接受性能准则对比

临床血液

项目 2013及以前性能准则 2014性能准则

WBC 靶值 ±15.0% 靶值 ±15.0%

RBC 靶值 ±6.0% 靶值 ±6.0%

PTL 靶值 ±25.0% 靶值 ±20.0%

Hb 靶值 ±7.0% 靶值 ±6.0%

HCT 靶值 ±6.0 % 靶值 ±9.0 %

MCV 靶值 ±7% 靶值 ±7.0%

MCH 靶值 ±7.0% 靶值 ±7.0%

MCHC 靶值 ±7.0% 靶值 ±8.0%



2013

2013年与2014年合格率比较

临床血液

第一次参评实验室数 417 合格率85.9%

第二次参评实验室数 433  合格率83.1%

2013

2014
第一次参评实验室数 469 合格率88.4%

第二次参评实验室数 482  合格率90.2%



存在的问题

临床血液

HCT结果上报时，一些实验室数据单位换

算有误。上报结果时，部分实验室信息填

写不完全, 评价结果可能不客观。

01

个别实验室上报结果时标本批号报错导致

该专业质评成绩不合格。
02



评价项目

尿液化学

比重、PH、蛋白、葡萄糖、酮体、

胆红素、隐血、亚硝酸盐、尿胆原、

白细胞。除比重和PH为半定量项

目，其它均为定性项目。



2014年实验室参评及合格率情况

尿液化学

质评次数
参评实验室
数

PT≥80% 实
验室数

合格率(%) 

第一次 450 448 99.6

第二次 464 464 100.0



存在的问题

尿液化学

上报结果时，未将原始结果换算成

代码。

01

02
临检中心因没有进行仪器试剂分组，

所以设定范围相对较宽。



评价项目

临床免疫学

乙型肝炎表面抗原（HBsAg）

乙型肝炎表面抗体（HBsAb）

乙型肝炎e抗原（HBeAg）

乙型肝炎e抗体（HBeAb）

乙型肝炎核心抗体（HBcAb）

丙肝抗体（抗-HCV）



2014年乙肝标志物检测合格率

临床免疫学

质评次数
参评

实验室数

PT≥80% 

实验室数

合格率

(%) 

第一次 419 412 98.3

第二次 428 418 97.7



2014年丙肝标志物检测合格率

临床免疫学

质评次数
参评

实验室数

PT≥80% 

实验室数

合格率

(%) 

第一次 394 392 99.5

第二次 400 396 99.0



存在的问题

临床免疫学

HBcAb检测不需稀释，有少数实验室还

是将标本稀释后进行检测，造成该项结果

全为阴性。

01

有些实验室回报结果出现一些不该出现的

错误，比如，只填写阳性结果，而阴性结

果不填写，还有些单位把项目和批号填反。

02



评价项目

微生物学

发放的10份样本均需做微生物鉴定，

其中的6株样本根据鉴定结果，按照

《陕西省室间质评药敏试验抗菌药

物选择表》要求选择抗生素做药敏

试验。



01

评价方法

微生物学

细菌鉴定：按能力比对检验（PT）要求，

所报细菌必须鉴定到种或型（特殊例外）

方可得分，即完全正确PT为100%，否则

PT为0%。

02

药敏试验：每株细菌药敏得分（PT）计算：实

验室回报正确药敏数／实际药敏数×100%；参

评单位每次成绩（PT）计算：各株细菌药敏PT

的平均值。评价分为：合格（PT≥80%）、不合

格（PT＜80%）。



2014年微生物鉴定参评情况及检测合格率

微生物学

质评次数
参评

实验室数

PT≥80% 

实验室数

合格率

(%) 

第一次 187 180 96.3

第二次 187 182 97.3



2014年药敏试验参评情况及检测合

微生物学

质评次数
参评

实验室数

PT≥80% 

实验室数

合格率

(%) 

第一次 186 174 93.5

第二次 186 177 95.2



存在的问题

微生物学

按要求，二级以上医院均应参

加微生物室间质评活动，但几

个地区只有市级医院参评，县

级医院几乎未参评。

01



存在的问题

微生物学

部分实验室抗生素选择不全，个

别实验室把回报表所列的抗生素

全部都做药敏试验。

02



存在的问题

微生物学

室间质评统计时，统计的是报

告结果而不是检测结果。部分

实验室只填写检测结果，不填

写报告结果。
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评价项目

凝血试验

血浆凝血酶原时间测定（PT）

国际标准化比值（INR）

活化部分凝血活酶时间测定（APTT）

血浆纤维蛋白原含量测定（Fbg）。



2014年参评情况及检测合格率

凝血试验

质评次数
参评

实验室数

PT≥80% 

实验室数

合格率

(%) 

第一次 267 232 86.9

第二次 271 235 86.7



存在的问题

凝血试验

对异常水平高值质评样本进行检测时，

部分实验室血浆凝血酶原时间（PT）、

活化部分凝血活酶时间测定（APTT）

高值做不上去，检测结果变异较大。

建议有条件的实验室同时用正常和异

常水平的质控物开展室内质量控制。

01



存在的问题

凝血试验

02 国际标准化比值（INR）值是根据

PT值计算得到，部分实验室PT结果

在参考范围内，而INR结果偏离靶

值。建议使用国际敏感度指数我接

近1的试剂。



存在的问题

凝血试验

03

04 有些实验室不填写实验所用的仪器，统

计时只能归到“其它组”, 影响质评成绩。

凝血试验纤维蛋白原（Fbg）回报结果

的单位为g/L，个别实验室以mg/dl为单

位上报结果。



评价项目

核酸检测(病毒学）

HBV DNA定量

HCV RNA定量



2014年HBV DNA参评情况及检测合格率

核酸检测

质评次数
参评

实验室数
PT≥80% 

实验室数
合格率

(%)

第一次 52 49 94.2

第二次 52 51 98.1

全 年 52 50 96.2



2014年HCV RNA参评情况及检测合格率

核酸检测

质评次数 参评实验室数
PT≥80% 

实验室数
合格率

(%)

第一次 45 41 93.2

第二次 46 43 93.5

全 年 46 41 89.1



存在的问题

核酸检测

参评单位数和审核验收的单位数量均比

已经开展了临床基因扩增检测的实验室

数量少。因此，建议只要开展了临床基

因扩增检验的实验室,首先要参加临床基

因扩增实验室间质评，然后要申请实验

室审核。

01



存在的问题

核酸检测

标准品的浓度梯度的选择 大多实验室采用

的是10×105copies/ml、

10×106copies/ml、10×107 copies/ml、

10×108 copies/ml,而临床基因扩增检验最

容易出问题的是10×103copies/ml以下，

所以建议实验室最好增加

10×103copies/ml浓度，如果厂家试剂盒

没有此浓度，可以将高浓度稀释。

02



评价项目

血型鉴定

红细胞ABO、Rh（D）分型（正定型）

ABO分型检测（反定型）。



评价标准

血型鉴定

合格（PT成绩=100%）；不合格（成绩

PT<100%）



20141批质评样本血型鉴定情况

血型鉴定



20142批质评样本血型鉴定情况

血型鉴定



存在的问题

血型鉴定

有些实验室使用塑料试管，对一些微弱凝

集看不清楚

反鉴定时，标准红细胞质量应该有保障，

严格控制红细胞储存温度及时间，防止红

细胞溶血及细菌污染产生。

02

01



评价项目

输血前检查

乙型肝炎表面抗原（HBsAg）

丙肝抗体（抗-HCV）

梅毒抗体（Anti-TP）

抗-HIV(Anti- HIV) 



2014年输血前检查参评情况及检测合格率

输血前检查

质评次数
参评

实验室数

PT≥80% 

实验室数

合格率

(%) 

第一次 272 259 95.2

第二次 277 274 98.9



目视法和仪器法检测结果比较

输血前检查

质评次数
方法

实验室数
方法

所占比（%）
PT≥80% 
实验室数

合格率
(%)

第一次
目视法 106 39.0 95 89.7

仪器法 166 61.0 164 98.8

第二次
目视法 108 39.0 107 99.1

仪器法 169 61.0 167 98.9



存在的问题

输血前检查

使用仪器检测结果好于目视判读结果，建

议有条件的实验室尽量使用仪器。

有些实验室使用一些快速的检测方法，比

如快速血浆反应素环状试验、免疫渗滤层

析试验等方法，灵敏度及准确度相对较差。

02

01



01

评价项目及方法

细胞形态学

鉴别骨髓或末梢血图片细胞形态

所报细胞形态名称与参考答案是否符合02

03 目前为调查项目，不计分。



2014年参评情况及检测符合率

细胞形态学

质评次数
参评

实验室数

符合率≥80% 

实验室数

百分比

(%) 

第一次 175 156 89.1

第二次 175 107 61.1



存在的问题

细胞形态学

随着全自动血液分析仪的使用，使得检验

人员镜下技术水平下降。为了提高我省形

态学检查的技术水平，临检中心在2011年

开展了血细胞形态学室间质评。

全省各地区，西安参评实验室较多，其余

地区较少，希望各实验室积极参与。
02

01



评价项目

内分泌学

总T3(T3)、游离T3(FT3)、总T4(T4)、

游离T4(FT4 )、促甲状腺素(TSH) ，

适用于放免、化学发光法、电化学发

光法等。



2011~2014年内分泌参评实验室与合格率

内分泌学

年份
参评

实验室数

合 格

实验室数
百分比
（%）

2011 36 21 58.3

2012 55 35 63.6

2013 72 59 81.9

2014 86 78 91.7



评价项目

优生优育免疫学

TG（弓形体）、 HSV-1（单纯疱疹

病毒-1）、HSV-2（单纯疱疹病毒-

2）、CMV（巨细胞病毒）、RV（风

疹病毒）五个项目的IgM及IgG检测



2014年参评情况及检测合格率

优生优育免疫学

质评次数
参评

实验室数

PT≥80% 

实验室数

合格率

(%) 

第一次 35 34 97.1

第二次 34 32 94.1

全 年 35 32 91.4



存在的问题

优生优育免疫学

全省参评单位最少的项目。

建议使用灵敏性及特异性好的方法。02

01



01

评价项目及评价频次

糖化血红蛋白

定量评价HbA1c

02 全年只进行一次，样本数5个。



2013~2014年糖化血红蛋白参评实验室与符合率

糖化血红蛋白

年份 参评实验室数

符合率≥80%

实验室数
百分比
（%）

2013 59 41 69.5

2014 74 58 78.4



不同检测方法比较

糖化血红蛋白



存在的问题

糖化血红蛋白

全省开展糖化血红蛋白检测的实验

室很多，参评的实验室少。

01



评价项目

血液粘度检测

测定切变率为1s-1、50s-1、200s-1时，

样本的全血粘度值。



2013~2014年血液粘度检测参评实验室与符合率

血液粘度检测

年份
参评

实验室数

符合率≥80%

实验室数
百分比
（%）

2013 45 40 88.9

2014 66 61 92.4



存在的问题

血液粘度检测

01 个别实验室把不同切变率的结果搞混，导致

上报错误。



评价项目

肿瘤标志物

甲胎蛋白（AFP）、癌胚抗原（CEA）、

人绒毛膜促性腺激素（HCG）、前列腺特

异性抗原（PSA）、CA125、CA15-3、

CA19-9、β2-微球蛋白（β2-MG）、铁蛋

白（Ferritin）、总β-HCG、游离PSA

（F-PSA）11个定量检测项目。



评价方法

肿瘤标志物

肿瘤标志物检测为我省首次开展的室

间质评活动项目，因此，该专业本年

度活动只作为调查项目，暂不作为正

式评价项目。



肿瘤标志物性能准则表

肿瘤标志物

项 目 准则范围 项 目 准则范围 项 目 准则范围

AFP 靶值±25% CEA 靶值±25% HCG 靶值

±25%

PSA 靶值±25% CA125 靶值±25% CA15-3 靶值

±25%

CA19-9 靶值±25% Ferritin 靶值±25% 总β-HCG 靶值

±25%

β2MG 靶值±25% F-PSA 靶值±25%



肿瘤标志物检测参评实验室与符合率

肿瘤标志物

年份
参评

实验室数

符合率≥80%

实验室数
百分比
（%）

第一次 58 47 81.0

第二次 61 48 78.7

全 年 61 47 77.1



存在的问题

肿瘤标志物

除Beta-2-微球蛋白项目变异较大，最大值

（318.5）和最小值（3.80）。其它项目相

对较好

网络上报结果时，不注意单位要求。02

01



评价项目

特殊蛋白

C反应蛋白（CRP）



除外3S统计结果

特殊蛋白



实验室如何
做好室间质评工作？



重视室间质评工作A

建立室间质评登记制度B

做好室内质量控制工作C



重视室间质评工作

明确室间质评的目的，对工作

人员进行理论和技术培训。积

极参加室间质评，按时提交质

评回执和缴费。

积极参加室间质评



重视室间质评工作

质评样本的接收和检测

收到质评样本后，请检查样本数量、

外观有无破碎、溶血及渗漏等情况。

检测时，首先要仔细阅读活动说明，

按要求与病人样本同条件下进行检

测。



重视室间质评工作

结果上报

网络上报结果时，检查审核后提交。

（特别注意单位要求。另外，按要

求填写方法、仪器及试剂编码。）

及时上报检测结果。有问题及时与

我们联系。



01

03

建立室间质评登记制度

建立室间质评登记本，登记的信

息内容尽量标注出来，由工作人

员“√”。

02 科主任要对内容进行抽查，查看

落实如何？

不满意结果分析。



××××医院室间质评记录表

×××室
质评样本

来源
质评样本
接收时间

质评样本外
包装

质评样
本数量

质评样本
状态

质评样本
保存温度

要求上报
时间

接收人
签字

本室

上报时间

上报人

签字

回报成绩分析

（不满意）

分析人签字 科主任签字



01

03

做好室内质量控制

室内质控品的选择，对于有质控目标

的实验，一定要控制在目标范围内，

对于没有控制目标和质控品的实验如

何进行质量控制？

02
质控方法的选择、质控规则的选择

室内质控的数据统计、保存、上报和

分析评价



未按照活动说明要求进行操作












