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【摘要】 　 目的　 分析上海市核医学质量控制（简称质控）中心体外分析室间质评结果，以进一

步加强体外分析实验室的检测质控及管理。 方法　 对 ２００４ 至 ２０１８ 年参加上海市核医学质控中心

室间质评活动的 ４１ 家单位的质评结果进行回顾性汇总分析，分别计算历年所有项目［总三碘甲状腺

原氨酸（ＴＴ３）、总甲状腺素（ＴＴ４）、游离三碘甲状腺原氨酸（ＦＴ３）、游离甲状腺素（ＦＴ４）、促甲状腺激素

（ＴＳＨ）、甲胎蛋白（ＡＦＰ）、癌胚抗原（ＣＥＡ）、总前列腺特异抗原（ＴＰＳＡ）］总体合格率和单项指标合格

率。 结果　 ２００４ 至 ２０１８ 年，室间质评所有项目的总体合格率依次为 ８４．０％（３５６ ／ ４２４）、９０．１％（３８１ ／
４２３）、９４．８％（３９９ ／ ４２１）、９４． ８％（２９１ ／ ３０７）、９６． ６％（３０８ ／ ３１９）、９７． ２％（２８０ ／ ２８８）、９６． ６％（２２４ ／ ２３２）、
９７ ８％（２２５ ／ ２３０）、９８．７％（２２４ ／ ２２７）、１００．０％（２２１ ／ ２２１）、９９．５％（２１８ ／ ２１９）、９８．６％（２１５ ／ ２１８）、９９．５％
（２１７ ／ ２１８）、９９．５％（１８９ ／ １９０）、１００．０％（９０ ／ ９０）；各年单项指标合格率也呈上升趋势，但仍有体外分析

实验室室间质评未达“合格”，检测过程中可能存在影响检测结果的潜在风险因素。 结论　 ２００４ 至

２０１８ 年上海市核医学体外分析室间质评项目合格率逐年上升，对质评结果进行分析有助于发现实验

室潜在的风险，提高实验室的检测能力。
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　 　 质量控制（简称质控）中心通过室间质评来评

价各体外分析实验室的能力，对其能力进行考核、监
督和确认，以确保各实验室能维持较高的检测水平。

对失控原因进行分析，能够帮助实验室改进，提高核

医学体外实验室检测能力和检测质量。 现将 ２００４
至 ２０１８ 年上海市核医学质控中心室间质评的结果
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总结分析如下。

材料与方法

１．室间质评样品。 ２００４ 至 ２０１８ 年上海市核医

学质控中心室间质评活动每年开展 ２ 次（上下半年各

１ 次，每次包含低、中、高 ３ 个水平），先后共有 ４１ 家单

位参加。 室间质评样品为美国 Ｂｉｏ⁃Ｒａｄ 公司产免疫

分析质控物，该产品为冻干品；由上海核医学质控中

心提前采购，委托专业冷链物流公司送至各核医学

科实验室。 室间质评主要包含以下 ８ 个项目：总三

碘甲状腺原氨酸 （ ｔｏｔａｌ ｔｒｉｉｏｄｏｔｈｙｒｏｎｉｎｅ， ＴＴ３）、总甲

状腺素 （ｔｏｔａｌ ｔｈｙｒｏｘｉｎｅ， ＴＴ４）、游离三碘甲状腺原氨

酸（ｆｒｅｅ ｔｒｉｉｏｄｏｔｈｙｒｏｎｉｎｅ， ＦＴ３）、游离甲状腺素（ ｆｒｅｅ
ｔｈｙｒｏｘｉｎｅ， ＦＴ４）、促甲状腺激素 （ ｔｈｙｒｏｉｄ ｓｔｉｍｕｌａｔｉｎｇ
ｈｏｒｍｏｎｅ， ＴＳＨ）、甲胎蛋白（ａｌｐｈａ ｆｅｔｏｐｒｏｔｅｉｎ， ＡＦＰ）、
癌胚抗原（ ｃａｒｃｉｎｏｅｍｂｒｙｏｎｉｃ ａｎｔｉｇｅｎ， ＣＥＡ）、总前列

腺特异抗原（ｔｏｔａｌ ｐｒｏｓｔａｔｅ ｓｐｅｃｉｆｉｃ ａｎｔｉｇｅｎ， ＴＰＳＡ）。
２．检测仪器及试剂。 各体外分析实验室的仪器

主要包括 ＧＣ⁃１２００ 型（安徽中国科学技术大学科技

实业总公司中佳光电仪器分公司）、ＳＮ⁃６９７ 型（上海

核所日环光电仪器有限公司）γ 免疫计数仪及配套

试校准品；瑞士 Ｒｏｃｈｅ Ｃｏｂａｓ、美国 Ａｂｂｏｔ Ａｒｃｈｉｔｅｃｔ、
美国 Ｂｅｃｋｍａｎ Ｃｏｕｌｔｅｒ Ａｃｃｅｓｓ、德国 Ｓｉｅｍｅｎｓ Ｉｍｍｕｌｉｔｅ
电化学发光仪及配套试校准品。

３．检测方法。 上海市核医学质控中心提前 ２ ｄ
发出室间质评通知，发布参与室间质评的项目。 室

间质评前由质控中心人员严格按照标准流程复溶。
低、中、高 ３ 个水平质控物的均值及其参考范围在不

同适用仪器中均有所差异，具体数值参考该批次质

控物附带说明书。 所有质评均必须按照临床常规检

测方法与临床常规样本同时进行测定，保留原始数

据，并在规定时限内上报测定结果。 通过邮件或纸质

报告方式将测定结果交至上海市核医学质控中心。
４．评价标准。 上海市核医学质控中心对各单位

上报的测定结果进行评价，评价结果分为合格、基本

合格和不合格。 合格：高、中、低 ３ 个水平质控品均

在对应仪器的参考范围内；基本合格：高、中、低 ３ 个

水平质控品中仅有 ２ 个在对应仪器的参考范围内；
不合格：高、中、低 ３ 个水平质控品仅有 １ 个或 ３ 个

均不在对应仪器的参考范围内。
５．室间质评合格率。 计算每年室间质评所有项

目的总体合格率和单个项目的合格率，以及 ２００４ 至

２０１８ 年总的单个项目合格率。

结　 　 果

因各医院体外分析实验室检测项目的调整或其

他因素，每年参加上海市核医学质控中心室间质评

的单位数量以及单个项目参加的单位数量不尽相

同。 ２００４ 至 ２０１８ 年，先后有 ４１ 家单位参与。
２００４ 至 ２０１８ 年，各年室间质评所有项目的总

体合格率依次为 ８４． ０％ （ ３５６ ／ ４２４）、９０． １％ （ ３８１ ／
４２３）、９４． ８％ （３９９ ／ ４２１）、９４． ８％ （２９１ ／ ３０７）、９６． ６％
（３０８ ／ ３１９）、９７． ２％ （ ２８０ ／ ２８８）、９６． ６％ （ ２２４ ／ ２３２）、
９７ ８％（２２５ ／ ２３０）、９８．７％（２２４ ／ ２２７）、１００．０％（２２１ ／
２２１）、９９． ５％ （２１８ ／ ２１９）、９８． ６％ （２１５ ／ ２１８）、９９． ５％
（２１７ ／ ２１８）、９９．５％（１８９ ／ １９０）、１００．０％（９０ ／ ９０）。 所

有项目的室间质评总体合格率呈上升趋势，且近 ８ 年

总体合格率保持在 ９８％以上。
２００４ 至 ２０１８ 年总的单个项目合格率如下：

ＴＴ３：９６．０％（４６２ ／ ４８１）、ＴＴ４：９６．７％（４６５ ／ ４８１）、ＦＴ３：
９６． １％ （ ５３７ ／ ５５９ ）、 ＦＴ４： ９４． １％ （ ５２５ ／ ５５８ ）、 ＴＳＨ：
９４ ７％（ ５４０ ／ ５７０）、 ＡＦＰ： ９５． ５％ （ ４６３ ／ ４８５）、 ＣＥＡ：
９４ ２％（５０４ ／ ５３５）、ＴＰＳＡ：９５． ５％ （３４２ ／ ３５８）。 各单

项每年合格率见表 １。 合格率随年份呈上升趋势，
尤其从 ２０１１ 年开始，合格率基本趋向于 １００％，但个

别医院体外分析实验室室间质评结果仍有“基本合

格”或“不合格”的情况存在。

讨　 　 论

质控中心通过室间质评监督和评价各实验室质

控质量，确保各实验室能维持较高的检测水平［１⁃３］。
本研究对 ２００４ 至 ２０１８ 年上海市核医学质控中心的

室间质评结果进行回顾性分析，发现所有项目的总

体合格率和单个项目合格率都随年份呈上升趋势。
早先合格率较低，如 ２００４ 年所有项目的总体合格率

仅为 ８４．０％，其原因主要是检验人员质控意识薄弱、
操作欠规范，且检测项目多为手工或半自动化操作。
随着各种全自动化检测仪器的临床应用，检验人员

操作的规范化，室间质评合格率不断升高。 但“失控”
的情况仍然存在，如 ２０１７ 年某单位 ＦＴ４ 质评“失控”，
通过分析发现是由人员操作不当导致。

通过对失控原因进行分析，然后改进，能够提高

核医学体外实验室的检测能力和质量。 影响室间质

评结果的原因有很多方面，有人员操作的原因，试剂

原因及仪器原因等，笔者重点分析、总结以下几点，
并提出相应的解决方案。 （１）人员操作因素。 人员

操作因素引起的失控是最为常见的问题［４］ 。因室
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表 １　 ２００４ 至 ２０１８ 年上海市核医学质量控制（简称质控）中心室间质评单个项目合格率

年份
各项目合格率

ＴＴ３ ＴＴ４ ＦＴ３ ＦＴ４ ＴＳＨ ＡＦＰ ＣＥＡ ＴＰＳＡ

２００４ ８６．０％（４３ ／ ５０） ８６．０％（４３ ／ ５０） ９３．３％（５６ ／ ６０） ７４．６％（４４ ／ ５９） ８１．０％（４７ ／ ５８） ８８．７％（４７ ／ ５３） ８０．７％（４６ ／ ５７） ８１．１％（３０ ／ ３７）
２００５ ９６．０％（４８ ／ ５０） ８８．０％（４４ ／ ５０） ８２．８％（４８ ／ ５８） ８９．７％（５２ ／ ５８） ８９．８％（５３ ／ ５９） ９４．４％（５１ ／ ５４） ８７．９％（５１ ／ ５８） ９４．４％（３４ ／ ３６）
２００６ ９３．９％（４６ ／ ４９） ９８．０％（４８ ／ ４９） ９５．０％（５７ ／ ６０） ９６．６％（５７ ／ ５９） ９５．１％（５８ ／ ６１） ９４．１％（４８ ／ ５１） ９０．７％（４９ ／ ５４） ９４．７％（３６ ／ ３８）
２００７ １７ ／ １９ １９ ／ １９ ９８．０％（４９ ／ ５０） ９６．０％（４８ ／ ５０） ８８．５％（４６ ／ ５２） ９５．１％（３９ ／ ４１） ９５．３％（４１ ／ ４３） ９７．０％（３２ ／ ３３）
２００８ ８６．５％（３２ ／ ３７） ９７．３％（３６ ／ ３７） ９３．３％（４２ ／ ４５） １００．０％（４５ ／ ４５） ９７．９％（４６ ／ ４７） １００．０％（３９ ／ ３９） １００．０％（４１ ／ ４１） ９６．４％（２７ ／ ２８）
２００９ １００．０％（３５ ／ ３５） １００．０％（３５ ／ ３５） １００．０％（４０ ／ ４０） ９７．５％（３９ ／ ４０） ９７．６％（４１ ／ ４２） ９０．９％（３０ ／ ３３） ９１．９％（３４ ／ ３７） １００．０％（２６ ／ ２６）
２０１０ １００．０％（２８ ／ ２８） １００．０％（２８ ／ ２８） １００．０％（３０ ／ ３０） ９０．０％（２７ ／ ３０） ９６．９％（３１ ／ ３２） ９３．１％（２７ ／ ２９） ９７．０％（３２ ／ ３３） ９５．５％（２１ ／ ２２）
２０１１ １００．０％（２８ ／ ２８） １００．０％（２８ ／ ２８） １００．０％（３０ ／ ３０） ９６．７％（２９ ／ ３０） ９６．９％（３１ ／ ３２） ９６．４％（２７ ／ ２８） ９６．９％（３１ ／ ３２） ９５．５％（２１ ／ ２２）
２０１２ １００．０％（３０ ／ ３０） １００．０％（３０ ／ ３０） ９６．７％（２９ ／ ３０） １００．０％（３０ ／ ３０） １００．０％（３１ ／ ３１） ９２．３％（２４ ／ ２６） １００．０％（３０ ／ ３０） １００．０％（２０ ／ ２０）
２０１３ １００．０％（２８ ／ ２８） １００．０％（２８ ／ ２８） １００．０％（２９ ／ ２９） １００．０％（２９ ／ ２９） １００．０％（２９ ／ ２９） １００．０％（２７ ／ ２７） １００．０％（３２ ／ ３２） １９ ／ １９
２０１４ １００．０％（２９ ／ ２９） １００．０％（２９ ／ ２９） １００．０％（２９ ／ ２９） １００．０％（２９ ／ ２９） １００．０％（２９ ／ ２９） １００．０％（２５ ／ ２５） １００．０％（３０ ／ ３０） １８ ／ １９
２０１５ １００．０％（３０ ／ ３０） ９６．７％（２９ ／ ３０） １００．０％（３０ ／ ３０） ９６．７％（２９ ／ ３０） １００．０％（３０ ／ ３０） １００．０％（２３ ／ ２３） ９６．３％（２６ ／ ２７） １８ ／ １８
２０１６ １００．０％（３０ ／ ３０） １００．０％（３０ ／ ３０） １００．０％（３０ ／ ３０） ９６．７％（２９ ／ ３０） １００．０％（３０ ／ ３０） １００．０％（２４ ／ ２４） １００．０％（２６ ／ ２６） １８ ／ １８
２０１７ １００．０％（２６ ／ ２６） １００．０％（２６ ／ ２６） １００．０％（２６ ／ ２６） ９６．３％（２６ ／ ２７） １００．０％（２６ ／ ２６） １００．０％（２１ ／ ２１） １００．０％（２３ ／ ２３） １５ ／ １５
２０１８ １２ ／ １２ １２ ／ １２ １２ ／ １２ １２ ／ １２ １２ ／ １２ １１ ／ １１ １２ ／ １２ ７ ／ ７

　 　 注：合格指高、中、低 ３ 个水平质控品均在对应仪器的参考范围内；合格代表首次检查“合格”；括号中为百分数对应的数据比，因每年参评

单位数和各单位参评项目数不尽相同，总数不一致。 ＡＦＰ：甲胎蛋白；ＣＥＡ：癌胚抗原；ＦＴ３：游离三碘甲状腺原氨酸；ＦＴ４：游离甲状腺素；ＴＰＳＡ：
总前列腺特异抗原；ＴＴ３：总三碘甲状腺原氨酸；ＴＴ４：总甲状腺素

间质评质控品由质控中心严格按照要求配制，故室

间质评操作中常不考虑质控品的质量问题，但有研

究表明室内质评 “失控” 原因中质控品原因占

３８ ７２％［５］。 因此各实验室在进行室内质评操作时

需特别注意。 校准品的使用错误、质控品加样量不

足、试剂的配置及有效期管理不当都是引起“失控”
的原因。 这主要是因为工作人员没有严格按照操作

程序进行操作，或者是操作过程中存在失误。 （２）
试剂因素。 试剂“失控”主要是由于试剂状态变化。
试剂失效，试剂保存及配制不当，新批号试剂未校

准，试剂有污染，试剂上机时间过长、不稳定等都会

引起“失控”。 （３）仪器及环境因素。 仪器因素引起

的“失控”主要是机器故障。 环境因素引起的“失
控”主要是检测环境温湿度变化。 针对以上问题，
提出以下几点解决方案：（１）加强实验室员工的培

训、学习，定期考核并加强巡查。 此外，不断完善标

准操作程序，减少人员操作原因导致的 “失控”。
（２）试剂大多需要冷藏保存，各实验室需要做好试

剂的出入库及有效期管理，严格按要求保存和配制；
更换试剂时需关注试剂批号，如有新批号试剂，要重

新校准后再检测；添加试剂不宜过满，过满易导致试

剂污染，进而导致“失控”；某些不常做的项目会出

现试剂上机时间过长而不稳定，这时应对试剂进行

空白或较准干预。 （３）定期维护保养机器，做好维

修保养记录。 （４）做好每日温湿度记录和监测，利
用空调、除湿机等使整个检测环境达到理想状态。

综上，实验室室间质评“失控”原因主要是人员

操作原因和试剂原因。 “失控”的原因可能是复杂

多样的，但只要分析的思路正确清晰，就能找到原

因。 检测系统分为人、机、料、法、环，一般根据上述

分类逐一排查。 室间质评计划并非永久性的，需要

不断完善［６］。 近年来上海市核医学质控中心新增

加 β 亚基人绒毛膜促性腺激素（ｂｅｔａ ｓｕｂｕｎｉｔ ｈｕｍａｎ
ｃｈｏｒｉｏｎｉｃ ｇｏｎａｄｏｔｒｏｐｉｎ， β⁃ＨＣＧ）、甲状腺球蛋白（ｔｈｙ⁃
ｒｏｇｌｏｂｕｌｉｎ， Ｔｇ）等新的室间质评项目，以进一步完善

室间质评计划，加强对体外分析实验室的监管。 另

外， Ｐｌｅｂａｎｉ［７］报道分析前因素造成检测结果错误的

比例高达 ４６．０％ ～ ６８．２％，因此需注意：尽管室间质

评结果为“合格”，也并不能确保检验结果的完全真

实。 标本的采集、运送、处理等一系列操作也应严格

按照标准操作程序来进行，以保证后续检测结果的

真实性、可靠性。
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为尊重作者的署名权，弘扬科学道德和学术诚信精神，中华医学会系列杂志论文作者署名应遵守以下规范。
一、作者署名
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声明，期刊编辑委员会进行核查，必要时可将作者贡献声明刊登在论文结尾处。
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