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血细胞分析溯源体系的建立及有关问题的探讨
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  血细胞分析k血红蛋白测定 !红细胞计数 !白细胞计数 !红细胞比积 !血小板计数等l是临床最常用的实验

室检测指标 o其结果的准确性直接影响对患者的诊断和治疗 ∀根据国际血液学标准化委员会k¬±·̈µ±¤·¬²±¤̄

¦²∏±¦¬̄©²µ¶·¤±§¤µ§¬½¤·¬²±¬± «¤̈ °¤·²̄²ª¼ o�≤≥�l颁布文件的要求 o血细胞分析的检测结果只有直接或间接

地溯源至参考方法 o才能保证结果的准确性和不同实验室检测结果的可比性 o但由于血细胞分析检测系统配

套校准物的价格高 !进口入关手续的办理较难 !效期短且难以及时获得等特点 o使校准物的使用难以得到推

广 ∀此外 o一些血细胞分析的检测系统无配套的校准物 o致使用户无法进行校准 ∀为了解决血细胞分析的校

准难以实施的问题 o卫生部临床检验中心拟在全国范围内建立血细胞分析的溯源体系 ∀

一 !血细胞分析溯源体系的作用

血细胞分析溯源体系的建立 o主要可发挥以下 w个方面的作用 ∀

t q可用于血细胞分析检测系统的校准 ∀

u q在血细胞分析室间质量评价活动中 o可用于质评物靶值的确定 ∀

v q有助于规范地开展仪器和试剂的质量检定和评价工作 ∀

w q配合 ussu年国务院令第 vxt号5医疗事故处理条例6 o为血细胞分析的仲裁鉴定提供依据 ∀

二 !建立溯源体系的初步计划

卫生部临床检验中心在广泛征求有关机构和专家k�≤≥� 委员 !中华医学会检验分会 !卫生部全国临床

检验标准委员会 !各省临床检验中心 !国家标准物质研究中心和业内知名专家等l意见的基础上 o根据 �≤≥�

文件的要求 o拟分阶段在部中心建立血细胞分析不同项目的参考方法kt2wl o使血细胞分析的检测结果可直接

溯源至国际标准 ∀在局部地区使用溯源至国际标准的二级标准检测系统来解决血细胞分析溯源困难的问

题 ∀卫生部临床检验中心负责组织局部地区二级标准检测系统的结果比对工作 o同时可提供定值k溯源至国

际标准l新鲜血或校准物 o用于局部地区二级标准检测系统的校准 ∀

为了保证各比对实验室检测结果的准确性 o卫生部临床检验中心将制订5血细胞分析参考实验室的暂行

技术要求6并依据该/ 技术要求0的规定 o组织专家对拟开展校准服务的实验室进行指导 !验收和监督 ∀只有

合格的实验室才能对其他常规检测实验室开展校准服务 ∀

三 !建立溯源体系的进展

ussu年 x月 o在/ 全国临床检验实验室管理学术会议0期间 o卫生部临床检验中心向各省临床检验中心

介绍了建立血细胞分析溯源体系的初步设想 o并征求了各地临床检验中心对此设想的意见和建议 ∀

ussu年 z 月 u 日 o卫生部临床检验中心在北京组织血液学权威专家召开了论证会 ∀专家组认为 o建立

血细胞分析的溯源体系对于保证血细胞分析的准确性 o解决血液分析仪校准存在的问题有重要意义 o该体系

的建立符合 �≤≥� 溯源的要求 o且适合国情 ∀同时 o专家们就有关问题提出了具体的意见和建议 ∀

ussu年 z月 t|日 o卫生部临床检验中心向各省临床检验中心发放了5关于组建血细胞分析参考实验室

网络体系的通知6 o说明建立溯源体系的重要性 !初步计划和准备工作的开展方法 ∀ussu年 {月 o卫生部临

床检验中心血液室开展了建立 � �≤r • �≤ 计数参考方法的准备工作 o包括文献的翻译和理解 !各种器具的

校准 !与国外参考实验室的沟通与学术交流等 ∀

ussu年 |月 o在杭州召开的各省临床检验中心主任工作会议上 o由申子瑜主任 !丛玉隆教授和杨振华教

授介绍了建立血细胞分析溯源体系的背景情况 o通报了专家组论证的意见 o进一步强调了建立溯源体系的重
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要性 ∀

ussu年 |月中旬 o在 �≤≥� 委员 ƒ∏¬°²·²先生的大力支持下 o卫生部临床检验中心建立了 � �≤r • �≤

计数的参考方法 ∀

ussu年 ts月 o建立了 � �≤r • �≤ 计数一级标准检测系统间的比对模式 o坚持每周两次与日本的参考实

验室进行结果的比对 ∀

ussu年 tt月 o制定了部中心二级标准检测系统与各地临床检验中心检测系统间的比对方案 ∀ussu 年

tu月 o请专家组成员对/ 比对方案0的内容进行审核 o提出具体的意见和建议 ∀tu月 ts日卫生部临床检验中

心在海南三亚举办了/ 血细胞分析的溯源与校准培训班0 o对省级临床检验中心 !部分医院共 u{个实验室的

ys余名代表进行了技术培训 ∀培训方式包括专家授课 !示教 !学员实习操作 !考核 !提问和讨论等 ∀

ussv年 t ∗ v月 o开展了比对实验室的检测系统与部中心二级标准检测系统结果精密度的比对工作 o设

计 !完善了比对结果的数据处理软件并进入了试运行阶段 ∀

ussv年 w月 o使用由卫生部临床检验中心定值的 ≥≤≥2tsss校准物 o对比对实验室的检测系统进行了校

准 o取得了较满意的结果同时也为今后比对实验室校准工作的开展积累了经验 ∀ussv 年 w 月至今 o各比对

实验室每周至少使用检测系统对比对物质检测 v次 o部中心每月对比对实验室的检测结果进行统计 o以偏倚

为指标对各比对实验室的检测结果进行初步的评价 ∀

ussv年 {月 o据 �≥� tzsux和 �≤≥� 有关文件的要求 o起草了5血细胞分析参考实验室暂行技术要求6 ∀

ussv年 | ∗ ts月 o根据 �≤≥� 文件的要求 o起草了5红细胞与白细胞计数的参考方法6以及5血小板计数

的参考方法6的行业标准k征求意见稿l o请专家组提出了书面修改意见 ∀ussv 年 tt 月 o卫生部临床检验中

心在上海召开专家组例会 o对5红细胞与白细胞计数的参考方法6 !5血小板计数的参考方法6以及5血细胞分

析参考实验室暂行技术要求6的内容进行了讨论 !修改和完善 o完成了对上述行业标准送审稿的修订工作 ∀

ussv年 tu月 o卫生部全国临床检验标准委员会在广州召开会议 o对5红细胞与白细胞计数的参考方法6

及5血小板计数的参考方法6的内容再次进行了审核 !修改 ∀

ussw年 t月 o完成了5红细胞与白细胞计数的参考方法6及5血小板计数的参考方法6行业标准报批稿的

修订工作 ∀

四 !今后工作的开展以及需要探讨的一些问题

t q比对实验室允许偏差的确定 }根据国外参考实验室的标准 o同时根据近几个月比对实验室的评价结

果 o确定比对实验室检测结果的允许偏倚 ∀

u q5血细胞分析参考实验室暂行技术要求6的修改与完善 }根据 �≥� tzsux 文件的有关要求 o结合比对实

验室的实际情况 o还需多方征求意见 o对5血细胞分析参考实验室暂行技术要求6的内容进行修改和完善 ∀

v q技术验收的组织和监督措施的实施 }为了保证检测结果的准确性 o卫生部临床检验中心将组织专家对

拟开展校准服务的实验室进行技术指导 !验收和监督 ∀

w q参考实验室的认可 }有条件的实验室应积极创造条件 o根据 �≥� tzsux 文件的要求 o争取通过实验室

国家认可委员会组织的参考实验室的认可 ∀

x q相关研究工作的开展 }为了保证溯源方法的科学性 o有必要加强与国外其他参考实验室的比对与学术

交流并开展相关的研究工作 o以进一步验证溯源模式的有效性和可操作性等问题 o达到逐步完善该溯源体

系 ∀
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