
卫生部临床检验中心
2017年常规化学第1次室间质评不及格原因调查回报表

实验室名称： 科室： 检验科
实验室编码：                       上报日期： 2017年08月01日 统计日期： 2017年10月18日

注：图中红色字体代表你室结果；逗号前数字指实验室数目，逗号后数字指实验室所占比例

注： 红点代表你室结果，原因分类编码请对照相应项目的“室间质评不及格原因分布表”

室间质评不及格原因分布表

项目：肌酐   实验室总数：48

原因分类编码 问题分类 实验室数量(家) 所占比例 (%)
A 室间质评样本问题 0 0

B 室间质评结果上报问题 5 8.8

B5 上报时选择的方法、仪器或试剂分组错误 3 5.3

B2
抄写错误（结果没有正确地从设备屏幕或打印文件转录到报告表格上，如以相反顺序或
一直向下逐行复印样本结果）

2 3.5

C 方法问题 22 38.6

C5 方法偏离 5 8.8

C12 试剂或室内质控品本身质量问题 5 8.8

C6 使用非配套的试剂/校准品 4 7

室间质评不及格原因分布图室间质评不及格原因分布图
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C13 试剂批间差异引起的不准确 2 3.5

C14 未使用最新换代的试剂 2 3.5

C10 校准品本身质量问题（如校准品赋值不正确、校准品不稳定） 1 1.8

C19 样本中可能包含干扰因素（这可能具有方法特异性） 1 1.8

C20 环境改变（如装修等） 1 1.8

C21
室内质控方面问题（如不适当的质控方法或未做室内质控；质控品浓度与分析物浓度无
关；质控规则或界限值不适当）

1 1.8

D 设备问题 10 17.5

D3 设备功能故障（如仪器老化；零件故障） 4 7

D2 设备加样不准 2 3.5

D1 设备管道或孔被堵塞 1 1.8

D4 纯水机或去离子水设备功能障碍 1 1.8

D7 未定期执行设备维护 1 1.8

D8 其他设备问题 1 1.8
E 技术问题 18 31.6

E7 校准问题（如校准曲线过期，校准品浓度输入错误、校准品过期） 5 8.8

E5 试剂过期、超过开瓶稳定时间段、失效或污染 3 5.3

E3 质控品、校准品或试剂使用前处理不正确（包括复溶、配制、未混匀等） 2 3.5

E4 质控品、校准品或试剂储存不适当 2 3.5

E14 室间质评样本检测前未混匀 2 3.5

E1 未遵循建议对环境或设备进行监测（如温度、湿度等） 1 1.8

E6 不同批号试剂混加 1 1.8

E8 对室内质控失控未采取措施 1 1.8

E19 计算错误 1 1.8
F 室间质评评价问题 1 1.8

F1 由于参加实验室数量不够导致不适当的分组 1 1.8
G 调查后无法解释（调查后仍不能确定质评结果不合格的原因，请选择此项） 1 1.8

H 其他 0 0

说明：表中 标注的代表你室结果

纠正措施汇总表

项目：肌酐
问题 纠正措施

室间质评结果上报问题

拿出冰冻保存质控恢复室温后重新检测所有五个样本，发现是质控四与质控五数据顺序错误。
建议质评组特殊项目像肌酐还是以方法学分组。
定标，及更换试剂，201711浓度的室间质评均超出允许范围，与工程师联系，反馈为我实验室上报的所属组、试剂、及校准品均
上报错误（正确为Beckman AU），导致参考范围有误。
按规定校准试剂，结果上报时注意。
数字颠倒，下次填写时注意，上报前要注意反复核查。

方法问题

校准系统
对新批号进行再校准修正系数。
目前，本实验使用苦味酸法检测肌酐，此方法稳定性较差。日常工作中，应根据室内质控结果，查找失控原因，更换试剂或定标来
纠正失控。
1. 和厂家工程师沟通，对检测方法进行重新评估，尤其是低水平的稳定性和抗干扰性。 2. 加强试剂、仪器的管理和维护。 3. 评估
后考虑使用更稳定的的检测方法（酶法）试剂。
试剂稳定性不好，考虑更换试剂。
杜绝不同批号试剂混用
重新购买校准品。新鲜配置校准品。
以后更换机器的时候尽量使用配套试剂以及校准品。
重新更换试剂，重新定标。
使用配套试剂校准品
我们准备更换方法学：采用酶法
更换试剂，重新定标，结果在控。
更换校准品
定期做校准
已计划更换使用试剂
试剂不稳定，波动大，做好室内质控，换批号定标，注意试剂污染。
更换酶法检测试剂
仪器维护，强化清洗，多次测量样本的准确度与精密度。

设备问题

更换配件
更换水机滤芯
已请厂家对仪器进行校准
申购新的大型生化仪，对现有仪器定期维护
该检测系统已应用十二年，故障发生率较高，新仪器正在购买之中.
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技术问题

定期定标，密切监测室内质控
换上新试剂，做室内质控，结果在控。
重新核对了校准参数，并修改
已经停止的检测项目，该试剂已经过期。以后不开展该项目检测。
安装空调，调整室内温度
混匀，上新试剂重做在控
针对试剂与标准品不一致，造成不合格原因，采用酶法的同一厂商的试剂与标准品重新做试剂性能评价合格进行纠正。
该试剂稳定性不够好，且不同批号的试剂混合导致。现每瓶试剂单独使用，不再混合试剂。
缩短开瓶时间，定期加做质控监测。
进一步加强检验质量管理，加强仪器及时的校准及人员管理，严格按照检验操作规程执行，使我室的检验质量进一步得到提高。
试剂换批号，及时校准
复溶规范，认真仔细
室间质评上报均应以原始数据上报，杜绝个别数据再计算现象
重新校准
联系工程师，重新定标。

室间质评评价问题 分组原因导致不及格，考虑更换检测方法。

调查后无法解释（调查后仍不能
确定质评结果不合格的原因，请
选择此项）

如果按照目前国家GB/T 20470-2006的标准，成绩为100%，如果按照WS/403-2012的标准，得分60%。总体上符合检测要求。
每天检测前继续做质控监测。

注：图中红色字体代表你室结果；逗号前数字指实验室数目，逗号后数字指实验室所占比例

注： 红点代表你室结果，原因分类编码请对照相应项目的“室间质评不及格原因分布表”

室间质评不及格原因分布表

室间质评不及格原因分布图室间质评不及格原因分布图
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项目：白蛋白   实验室总数：107

原因分类编码 问题分类 实验室数量(家) 所占比例 (%)
A 室间质评样本问题 7 4

A3 室间质评样本未在适当的温度下接收 3 1.7

A2 室间质评样本未在规定的时间内接收（如一直放在收发室没有接收） 2 1.1

A1 样本在运送时变质（污染；溶血；无活性；不均匀） 1 0.6

A4 室间质评样本标签贴错 1 0.6
B 室间质评结果上报问题 18 10.3

B2
抄写错误（结果没有正确地从设备屏幕或打印文件转录到报告表格上，如以相反顺序或
一直向下逐行复印样本结果）

6 3.4

B5 上报时选择的方法、仪器或试剂分组错误 5 2.9

B3 单位报告不正确或单位换算错误 2 1.1

B8 上报数据不是原始数据，对数据进行了校正 2 1.1

B1 室间质评结果未提交（如未检测、未及时提交） 1 0.6

B6 上报项目错误（如将钠和钾的结果报反了） 1 0.6

B7 其他结果上报问题 1 0.6
C 方法问题 57 32.6

C13 试剂批间差异引起的不准确 14 8

C21
室内质控方面问题（如不适当的质控方法或未做室内质控；质控品浓度与分析物浓度无
关；质控规则或界限值不适当）

9 5.1

C6 使用非配套的试剂/校准品 8 4.6

C10 校准品本身质量问题（如校准品赋值不正确、校准品不稳定） 6 3.4

C12 试剂或室内质控品本身质量问题 6 3.4

C5 方法偏离 5 2.9

C14 未使用最新换代的试剂 3 1.7

C1 未编写相应项目的标准操作规程（SOP） 1 0.6

C4 未对员工进行培训和考核 1 0.6

C9 不适当的温育条件（如时间、温度和/或空气） 1 0.6

C15 结果接近方法检测限导致的不准确 1 0.6

C17 基质效应引起的室间质评样本与患者样品的差异 1 0.6

C19 样本中可能包含干扰因素（这可能具有方法特异性） 1 0.6
D 设备问题 25 14.3

D3 设备功能故障（如仪器老化；零件故障） 10 5.7

D4 纯水机或去离子水设备功能障碍 6 3.4

D7 未定期执行设备维护 3 1.7

D2 设备加样不准 2 1.1

D6 设备软件应用编程错误或遗漏 2 1.1

D1 设备管道或孔被堵塞 1 0.6

D8 其他设备问题 1 0.6
E 技术问题 55 31.4

E7 校准问题（如校准曲线过期，校准品浓度输入错误、校准品过期） 21 12

E5 试剂过期、超过开瓶稳定时间段、失效或污染 10 5.7

E6 不同批号试剂混加 7 4

E3 质控品、校准品或试剂使用前处理不正确（包括复溶、配制、未混匀等） 3 1.7

E2 设备参数、检测模块或标本类型等设置未更改或错误 2 1.1

E4 质控品、校准品或试剂储存不适当 2 1.1

E8 对室内质控失控未采取措施 2 1.1

E15 室间质评样本复溶后未在规定时间内检测 2 1.1

E9 检测了错误的样本（如在第一次EQA活动中错误地检测了第二次EQA活动的样本） 1 0.6

E11 未遵循室间质评使用说明书 1 0.6

E14 室间质评样本检测前未混匀 1 0.6

E16 室间质评样本处理时被污染 1 0.6

E18 加样或稀释错误 1 0.6

E19 计算错误 1 0.6

F 室间质评评价问题 10 5.7

F1 由于参加实验室数量不够导致不适当的分组 4 2.3

F3 评价区间不适当 3 1.7

F2 由于数据统计方法不当导致的不适当的靶值 2 1.1

F4 室间质评组织者数据输入不正确 1 0.6
G 调查后无法解释（调查后仍不能确定质评结果不合格的原因，请选择此项） 2 1.1
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H 其他 1 0.6

说明：表中 标注的代表你室结果

纠正措施汇总表

项目：白蛋白
问题 纠正措施

室间质评结果上报问题

看清项目，认真上报
小数点位置看错了，加强工作认真习惯
拿出冰冻保存质控恢复室温后重新检测所有五个样本，发现是质控四与质控五数据顺序错误。
以后双人上报检查
两人对结果进行查对
下次上报时注意分组
上报结果时应多次核对，两人核对。
修回系数，重做室间质控品，结果均再控。
由于参加浙江省临检中心的室间质评回报结果显示系统性偏低，所有在上报部中心的结果时乘以相应的系数，出现失控。纠正措
施：以实际测定结果上报。
下次稀释和上报结果注意，不要出错。
重新找出原始数据进行核对。

方法问题

重新配置新的校准品定标后，全部值仍偏离靶值一侧，但都在允许范围内
先校准，然后连续做20天伯乐厂家提供的非定制血清重新确定靶值及标准差。
重新校准 重新累计靶值 重新设定靶值 SD
重新做校准、室内质控后，所测数值于上报数据差距不大。联系厂家工程师做维护校准。
更换厂家试剂
重新定标后，质控良好
更换试剂厂家从新定标并做质控
更换新试剂进行定标质控
试剂工程师邮寄标准品，重新定标，数值在控
经排查是是试剂残夜存留导致，经过更换新试剂，重新校准，测试五支质控血清，分别得到24.2，25.2,48.7,27.4,42.4，其中最大
偏差为1，占允许偏差百分比为29.4%，结果均通过。以后工作中应加强试剂的管理
查看当日室内质控在控。重新校准，做好仪器维护保养，做好室内质量控制。
联系供应商，加强供货质量
重新校准后，重做样品在控制范围。
更换新试剂，重新做校准和质控品
试剂换批号后要及时定标。
以后更换机器的时候尽量使用配套试剂以及校准品。
更换试剂批号，重新定标
重新校准
联系厂家工程师
更换校准品
定标，修改室内质控靶线。
重新校准试剂，重做室内质控和室间质评样本
由于我室使用的AU5800的仪器，第一化学的试剂盒，朗道的校准品，不符合AAA，重新和试剂厂家联系，让厂家提供真实可靠的
校准品，重新校准后，观察室内质控。
5个结果整体在靶值下限，可能是系统误差引起，对该项目进行重新校正重新进行检测
重新定标
跟换试剂
以后使用配套校准品
重新使用配套校准品进行校准后室内质控在控。

设备问题

找工程师.检查仪器.校椎.做质控.
以请厂家调试
更换灯泡后，重新定标，结果改善
严格执行标准化操作流程！
发现MIX2搅拌棒自转马达故障，已更换新的马达！
校准仪器
更换水机滤芯
已请厂家对仪器进行校准
已联系工程师，重新更换比色杯，仪器重新校准。后又重新对质控品进行检测，结果合格。
跟换新的生化分析仪
对生化仪进行系统清洁维护，重点清洗供水管路
更换新的生化仪器
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技术问题

重新校准，留样再测
校准周期长，今后缩短校准周期。
清洗反应杯，更换新试剂，重新定标
更换新批号试剂
定制新质控品，重新定标
重新校准
更换新试剂，重新定标
更换试剂，重新定标
校准品溶解后进行分装，分装后的校准品保存不当。重新溶解新瓶校准品后进行校准。
更换试剂，更换新的定标品，重新定标，质控在控！
纠正参数
定标后重新测量，结果均在范围内
严格控制不同批号的试剂不能混加
重新校准
重新校准，重新绘制校准曲线。
混匀新试剂>50人份重写做在控
及时更换新批号试剂，并进行定标后，测定相关质控品回复正常。
通过回顾性分析，新开校准品定标并更换新试剂后，重测室间质评样本，结果在允许范围内。
经校标后纠正，今后要严格控制CV
修改样本量，改为2.2微升，继续观察第二次部质评情况。
重新购买校准品，重新定标，再做室间质评质控品，在控
定期更换试剂，保证检验结果准确
更换新试剂，检查仪器同试剂说明书参数，用新定标液定标，新质控品做质控
1、对操作人员培训室内质控相关知识。 2、对失控及时处理，并记录分析失控原因。
重新做校准
注意试剂的使用
重新定标校准
选择两名资深工作人员，重新复溶、配制校准品，重新校准，观察两人复溶后两条标准曲线的相关系数，相关系数良好，再次复查
保存的室间质控品，在控。
复溶规范，认真仔细
因质控品复溶时间太短，导致质控品未充分溶解，使结果出现偏倚，在以后复溶时加长时间至半小时以上，检测时轻轻搓动质控
瓶，充分溶解。
立即采取纠正措施，并对之前患者的样本进行评估，如对患者结果存在影响，应与临床取得联系。 于2017年4月11日用冷冻保存
的第一次卫生部常规化学室间质评样本，在生化室4台生化分析仪上进行ALB检测，各台仪器5个水平结果均在允许范围内。对检测
当天（3月10日）的样本进行评估，统计体检中心3月6日-10日的样本共392例，其中低于生物参考区间下限的有4例，可以看出对
患者标本的检测没有造成影响。
重新校准
重新定标，并按要求定期定标。
注意室温温度，质控品恢复室温尽快完成检测。201711：23.8。201714：27.7。均在允许范围内。
重新校准
每次更换新的校准品及时更新所有项目对应的浓度值

室间质评评价问题

找厂家验证其准确度
对仪器进行重新定标，纠正系统误差，累积20天的质控数据，重新计算靶值及SD
1.联系相关应用人员调整白蛋白校准曲线。 2.定期跟踪关于ALB结果的临床反馈。
1 请根据实验室上报的仪器及试剂重新分组并统计结果。 2 提高复溶水质及操作精度，建议在可能的条件下用液体样本作为能力验
证使用样本，减少复溶过程中可能带来的误差。
调整该项目截距

调查后无法解释（调查后仍不能
确定质评结果不合格的原因，请
选择此项）

换试剂，校准，工程师维护
检测前仪器、试剂、样本做好充分准备和检查。
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注：图中红色字体代表你室结果；逗号前数字指实验室数目，逗号后数字指实验室所占比例

注： 红点代表你室结果，原因分类编码请对照相应项目的“室间质评不及格原因分布表”

室间质评不及格原因分布表

项目：总铁结合力   实验室总数：15

原因分类编码 问题分类 实验室数量(家) 所占比例 (%)
A 室间质评样本问题 0 0

B 室间质评结果上报问题 4 20

B2
抄写错误（结果没有正确地从设备屏幕或打印文件转录到报告表格上，如以相反顺序或
一直向下逐行复印样本结果）

2 10

B3 单位报告不正确或单位换算错误 1 5

B5 上报时选择的方法、仪器或试剂分组错误 1 5

C 方法问题 7 35

C12 试剂或室内质控品本身质量问题 2 10

C13 试剂批间差异引起的不准确 2 10

C5 方法偏离 1 5

C14 未使用最新换代的试剂 1 5

C21
室内质控方面问题（如不适当的质控方法或未做室内质控；质控品浓度与分析物浓度无
关；质控规则或界限值不适当）

1 5

D 设备问题 3 15

D3 设备功能故障（如仪器老化；零件故障） 2 10

室间质评不及格原因分布图室间质评不及格原因分布图

--项目：总铁结合力

室间质评结果上报问题室间质评结果上报问题 方法问题方法问题 设备问题设备问题 技术问题技术问题 调查后无法解释调查后无法解释

4 , 2 0 .0 %

7 , 3 5 .0 %3 , 1 5 .0 %

5 , 2 5 .0 %

1 , 5 .0 %

原因分类编码

实
验

室
数

量
（

家
）

总铁结合力室间质评不及格原因分布详图

22 22 22 22 22 22

11 11 11 11 11 11 11 11

B2 C12 C13 D3 E5 E7 B3 B5 C5 C14 C21 D7 E4 G
0

0.5

1

1.5

2

2.5
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D7 未定期执行设备维护 1 5
E 技术问题 5 25

E5 试剂过期、超过开瓶稳定时间段、失效或污染 2 10

E7 校准问题（如校准曲线过期，校准品浓度输入错误、校准品过期） 2 10

E4 质控品、校准品或试剂储存不适当 1 5
F 室间质评评价问题 0 0

G 调查后无法解释（调查后仍不能确定质评结果不合格的原因，请选择此项） 1 5

H 其他 0 0

说明：表中 标注的代表你室结果

纠正措施汇总表

项目：总铁结合力
问题 纠正措施

室间质评结果上报问题
重新查看结果发现上报的结果为不饱和铁，然后将计算后的总铁结合力与回报结果进行比对全部都在通过范围内.
上报实验数据时认真检查单位是否一致
把不饱和铁数据抄写为总铁数据，今后认真抄写，核对。

方法问题

已与厂家反映
联系试剂厂商技术支持
平时该项目患者检测数较少，及时定标
注意试剂的批间差异

设备问题
要求设备厂家维护维修设备
申购新的生化仪

技术问题

缩短试剂在机时间
更换新试剂，多次测定
错误原因是更换新试剂后，无校准品未做校准。 纠正措施为更换新批号试剂后，及时校准。
及时更换过期校准品
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