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【摘要】规范化开展lI缶床输血相容性检测的室内质量控制，是保障临床输血安全的重要前提。本文从

输血相容性检测室内质量控制品的选择、运输、分装、保存及应具有的格局、结果分析及失控解决方案等诸

多方面，来探讨正规实施室内质控的必要性和方法。
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[Abstract]Standardized quality control of clinical blood transfusion compatibility testing is an important

prerequisite for the safety of clinical blood transfusion．In this paper，internal quality product selection，transportation，

packaging，preservation and proper pattern，the results of analysis and control solutions，and many other aspects were

analysed to explore the formal implementation of the necessity and method of internal quality contr01．

[Key words]Blood transfusion compatibility testing；Internal quality control；Standardization

临床上对危重患者的抢救和手术中不免要采用

输血手段，尤其是大手术中用血更应讲究原则，如有

专家认为，术中用血原则应强调，要正确理解机体对

贫血的代偿，掌握手术患者的成分输血和自体血回

输，同时要关注大量输血后并发症的发生⋯。这些

都说明输血相容性检测室内质量控制(IQC)，是输

血相容性检测实验室质量管理的基础。按照定性检

测的室内质量控制(质控)原则，重点是监测特异性

和检测能力，并对检测过程中的人员操作、检测方

法、试剂盒设备等过程环节的监控心J。

2006年国家卫生部颁布的《医疗机构临床实验

室管理办法》第二十五条明确规定：“医疗机构临

床实验室应当对开展的临床检验项目进行室内质量

控制，绘制质量控制图。出现质量失控现象时，应当

及时查找原因，采取纠正措施，并详细记录。”医院

输血科(血库)实验室、检验科血型室和采供血机构

的血型参比实验室等均属于临床实验室范畴，所开

展的输血相容性检测项目也应该做严格的室内质量

控制∽J。国家卫生部《三级综合医院评审标准实施

细则》(2011年版)4．19．6．2条规定：“三级医院要做

好输血相容性检测质量管理，开展室内质量控制，参

加输血相容性检测室间质评。”因此，依据输血相容

性检测室内质控的诸多政策法规，输血科(血库)开

展室内质控已势在必行。笔者现对如何规范化开展

输血科(血库)输血相容性室内质控总结如下。

1科室应将输血相容性检测室内质控写入输血质

量管理体系文件

1．1建立适合本科室的质量手册，在质量手册里明

确制定临床输血质量方针，将输血相容性检测室内

质控完成率100％作为科室安全输血的一项质量

目标。

1．2建立输血相容性检测室内质控的程序文件，程

序文件里要对质控品的技术规则、使用前的确认、

实施频次、质控时的具体操作、质控规则制定及数

据分析等要有明确的文字规定。

1．3制定输血相容性室内质控标准操作规程，对本

科室开展的输血相容性检测项目的检测原理、所需

设备、试剂、适用范围、检测方法、结果判定等要有

详细的文件。

1．4制定本实验室输血相容性检测室内质控记录

表，要有失控记录及分析。

1．5输血质量管理体系文件文件架构见图1 H
J。
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图1输血质量管理体系文件的架构要求

2质控品的选择

2．1输血相容性检测室内质控品应将人源全血

作为基本原料，应具有与受检者标本接近或一致的

状态¨J，瓶问、管问变异小，抗原抗体相对稳定，质

控品要有确定的靶值。

2．2血型鉴定的室内质控品应包括抗原阳性及

抗原阴性，抗体检测应包括抗体阳性及抗体阴性，以

满足相应检测项目的阳性或阴性的质控要求。

2．3不规则抗体的室内质控品一支应含有已知

类型的不规则抗体，另一支则不含不规则抗体。检

测时质控品中的抗体与检测试剂盒中的抗原结合。

2．4交叉配血的室内质控品应分为IgG组和IgM

组两组。

3室内质控的实施

3．1运输条件要求室内质控品采用泡沫保温箱

及内充棉花的方式保存，防止用冻融(北方冬天)和

冰袋降温(夏天)等措施来维持质控品的适当温度，

并通过正规物流系统运输。

3．2外观验收每一批次的质控品送到实验室时，

操作人员均应详细查看质控品的情况，如外观、溶

血、效期等，并在质控记录单中做好记录。

3．3实施频次常规每日试验1次，应该在检测开

始前或与第1批次检测同时进行，试验中途更换试

剂批号后应重新做质控试验，特殊试验应在每次试

验前进行。

3．4分装保存将每一批次的质控品用无菌试管

进行分装，并在试管上注明批次及有效期，盖帽后

2～6cC冷藏保存。

3．5环境条件每日工作前，取出质控品1份置于

室温平衡15 min，按室内质控的每一项目标准操作

规程进行检测。

3．6格局要求 室内质控实施还需相应格局要求。

3．6．1 ABO血型鉴定及RhD血型这组室内质控

品应分别包含ABO血型系统中的A抗原和B抗

原，其中一支含Rh系统的D抗原，另一支不含。检

测时质控品中的抗原或抗体与检测试剂盒中的抗体

或抗原结合，包括阴性和阳性的凝集，起到质量控制

的作用。见表1。

3,6．2不规则抗体室内质控品 一支应含有已知类

型的不规则抗体，另一支则不含。检测时质控品中

的抗体与检测试剂盒中的抗原结合。见表1。

表1 ABO血型鉴定、PdaD血型和不规则抗体质控品的格局

A抗原 B抗原 D抗原 抗A 抗B不规则抗体

质控品1 + 一

质控品2 一 +

3．6．3交叉配血室内质控品应分为IgG组和IgM

组。①IgG组：由第1支A型RhD阴性红细胞，含

有IgG抗D的质控品作为受血者，另外2个A型

的质控品作为供血者。两个供血者标本中，一个为

RhD阴性，一个为RhD阳性；②IgM组：选择血型

分别为A型、B型、O型的3个标本，由A型或B型

标本作为受血者，其他两个标本作为供血者。见表2。

表2交叉配血质控品的格局

淼盎抗D原抗A抗B骡“主侧次侧
IgG组受血者 + 一 一 一 + +

供血者l+ 一 一 一 十 一 一 一

供血者2+ 一 十 一 + 一 + 一

IgM组受血者 + 一 + 一 + 一

供血者1 一 十 + + 一 一 + 一

供血者2一 一 + + + 一 一 +

4室内质控的结果分析

输血相容性检测试验以定性实验为主，结果判

读以肉眼观察红细胞凝集强度表示，如采用自动化

图像采集系统处理，可以通过软件积分分析并与标

准图像比对后，获得分级定性结果。每次质控结果

的判断，用质控品的反应强度与靶值进行比对，如果

阴性质控出现阳性或是阳性质控与靶值比较出现超

过1+的差异时，均定义为失控№1。对于在控结果

与失控结果，操作人员都应登记在输血相容检测室

内质控记录表上。所有质控数据都应按实验室文件

管理程序归档保存。

5失控后的解决方案

当质控结果失控时，一定要积极查找原因，把每

个失控事件当作学习的机会，在找到失控因素后，一
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定要采取纠正和预防措施。

5．1首先要排除质控品自身因素，确认无明显溶

血、无污染、无异物，并在有效期内。

5．2然后重复全部试验，排除随机误差，包括样本

处理、试剂处理、操作步骤和方法、反应时间等因

素。如果结果正常，采取纠正和预防措施。

5．3如果结果仍异常，要排除系统误差，例如试剂

因素、设备因素、环境、耗材等。如果结果正常，采

取纠正和预防措施。

5．4如果结果仍然异常，应停止相关失控检测项目

(可使用替代检测方法)，并立即与试剂或仪器厂家

沟通，寻求技术上的支持。

6小结

临床输血相容性检测试验的检测质量水平直接

决定了输血安全，规范化开展输血相容性检测室内

质控是确保输血安全的重要前提o 7。引。然而目前国

内临床输血相容性检测室内质控尚未建立统一而完

善的管理架构，大部分实验室没有开展或开展了部

分项目，质控品来源渠道不一，有自制的质控品，有

商品化的质控品。9‘1 1I。随着我国输血医学二级学科

的建立，相信从输血行业的管理层面来规范输血相

容性检测室内质控，必将使输血相容性检测工作水
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平得到极大的提高，使临床输血安全更有保障。
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第24届全国中西医结合骨伤科学术年会征文通知

南中国中西医结合学会主办，中国中西医结合学会骨伤科专业委员会、内蒙古自治区国际蒙医医院承办的第24届全国

中西医结合骨伤科学术年会暨第八届骨伤科专业委员会换届大会将于2017年9月21日至23日在内蒙古自治区呼和浩特市

召开。本次会议将邀请多位国内、外著名的骨伤科专家就骨伤疾病中西医结合特色诊治的最新国内、外研究进展进行专家论

坛、专题讲座和疑难、典型病例讨论。

1征文内容：以中西医结合为特色的骨伤科疾病诊疗与防治。本次会议将涉及关节、创伤、脊柱、足踝、外固定、运动医学、

骨质疏松、骨肿瘤、康复、护理、d,JL骨科、骨伤科基础研究等专业。涵盖创伤、关节、脊柱、足踝外科、d,JL骨科、骨坏死等骨

伤疾病、软组织与运动医学损伤疾病、老年退行性骨伤疾病、骨与软组织肿瘤疾病的临床诊疗经验与诊疗技术规范研究，微创

骨科／关节镜／外固定支架、传统中医、蒙医骨伤(手法切磋、小针刀等)技术、其他具有地方与民族特色治疗骨伤相关疾病技

术及相关中西药物、蒙医药、其他民族医药的的临床应用及相关基础研究，以中西医结合为特色的骨伤科康复与护理的相关

临床及基础研究，精准骨科在骨伤科相关疾病中的应用及其他与中西医结合骨科相关的临床论著、基础研究论文。

2征文要求：未在公开发行的刊物上发表过的论文。摘要600～800字，结构为目的、方法、结果、结论，并标注文章类别：关

节、创伤、脊柱、足踝、外固定、运动医学、骨质疏松、骨肿瘤、骨伤科基础研究、护理、康复、小儿骨科、骨坏死。论文请勿涉及

保密内容，文责自负。本次会议只接受电子版。请您将征文稿以Word格式发至联系邮箱。邮件主题请注明“骨伤年会投稿”。

请务必注明工作单位、通讯地址、邮政编码及通讯作者的电子信箱、联系电话，以便及时通知您稿件录用情况。如您参加青年

论坛(45周岁以下)，请务必在来稿中注明出生年月、电话及单位，并明确标注“青年论坛”。投稿截稿日期：2017年8月22日

(以邮件发送时间为准)。

3联系方式：投稿邮箱：gs2017nh@163．con；联系人：巴虎山(18047148777)，白福贵(14747886099 o
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