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摘要：目的　 用质量管理方法提高 ＰＯＣＴ血气分析检验质量并评估其实施效果。方法　 纳入 ３个使用雅培 ｉＳＴＡＴ１手持式血
气分析仪的病区，建立针对性的 ＰＯＣＴ血气分析质量管理方案。将 ＰＯＣＴ 血气分析质量管理前、管理后 ６ 个月、管理后 １２ 个
月共 ３组室间比对进行分析，比较 ３个组的项目得分、项目平均偏倚（％）及检测合格率（％），并对管理后的室内质控变异系
数进行分析评价。结果　 Ａ病区 ｐＨ和 Ｋ＋ ３组室间比对得分均为 １００，ＰＯ２、ＰＣＯ２、Ｎａ

＋
、Ｃａ２＋管理后 ６个月和管理后 １２个月得

分比管理前均有提高；ｐＨ、ＰＣＯ２、Ｎａ
＋
、Ｃａ２＋管理后 ６个月比管理前平均偏倚减小（Ｐ＜０．０５），ｐＨ、ＰＯ２、ＰＣＯ２、Ｎａ

＋
、Ｋ＋和 Ｃａ２＋管理

后 １２个月比管理后 ６个月平均偏倚减小（Ｐ＜０．０５）；Ａ病区管理前室间比对检测合格率为 ５０％，管理后 ６个月和管理后 １２个
月均为 １００％。Ｂ病区 Ｋ＋ ３组室间比对得分均为 １００，ｐＨ、ＰＯ２、ＰＣＯ２、Ｎａ

＋
、Ｃａ２＋、管理后 ６个月和管理后 １２个月得分比管理前

均有提高；ＰＯ２、ＰＣＯ２、Ｎａ
＋
、Ｋ＋、Ｃａ２＋管理后 ６个月和管理后 １２个月比管理前平均偏倚均减小（Ｐ＜０．０５），ｐＨ管理后 １２ 个月比

管理后 ６个月平均偏倚减小（Ｐ＜０．０５）；Ｂ病区管理前室间比对检测合格率为 ６７％，管理后 ６个月、管理后 １２个月分别为 ８３％
和 １００％。Ｃ病区 Ｃａ２＋ ３组室间比对项目得分均为 １００，ｐＨ、ＰＯ２、ＰＣＯ２、Ｋ

＋管理后 ６个月和管理后 １２个月比管理前得分均有提

高，Ｎａ＋管理后 １２个月比管理前得分提高；ｐＨ、ＰＯ２、ＰＣＯ２、Ｋ
＋和 Ｃａ２＋管理后 ６ 个月比管理前平均偏倚减小（Ｐ＜０．０５），ＰＣＯ２、

Ｎａ＋和 Ｋ＋管理后 １２个月比管理后 ６个月平均偏倚减小（Ｐ＜０．０５）；Ｃ病区管理前室间比对检测合格率为 ３３％，管理后 ６个月、
管理后 １２个月均为 １００％。除 ＰＯ２ 外，３个病区在 ＰＯＣＴ统一质量管理后血气分析各项目的室内质控变异系数均在允许不精
密度范围内。结论　 针对性的 ＰＯＣＴ血气分析质量管理行之有效，可提升 ＰＯＣＴ血气分析的检验质量。
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　 　 床旁检测（ｐｏｉｎｔ ｏｆ ｃａｒｅ ｔｅｓｔｉｎｇ，ＰＯＣＴ）在我国
的应用时间相对于国外较短。通过国家“８６３”计
划、“十二五”科技计划对 ＰＯＣＴ产业发展的大力支
持，我国 ＰＯＣＴ产业迅速崛起。２０１２年中华医学会
联合原卫生部临床检验中心发表了 ＰＯＣＴ 的应用
指南及共识《ＰＯＣＴ临床应用建议》［１］，２０１３ 年公布
的《ＧＢ ／ Ｔ２９７９０—２０１３ 即时检测质量和能力的要
求》［２］对 ＰＯＣＴ 产品的质量保证提出了明确要求。
目前 ＰＯＣＴ领域只有便携式血糖检测仪相关的法
律法规比较成熟，自 ２０１０ 至 ２０１６ 年我国相继出台
了《医疗机构便携式血糖检测仪管理和临床操作规

范》［３］、《中国血糖监测临床应用指南（２０１５ 年
版）》［４］、《便携式血糖仪临床操作和质量管理规范

中国专家共识》［５］，增强了便携式血糖仪操作及质

量管理的科学性及规范性。但同样在各级医院的

检验科及临床科室被广泛使用的 ＰＯＣＴ 血气分析

仪，却缺乏相应的规范、共识及指南。在实际应用

过程中，临床科室的血气分析仪操作者主要为非检

验科人员，在使用及管理中不能像检验科那样具备

完善的质量保证体系，因此还存在诸多问题［６７］。

诸如检测地点分散、仪器品牌繁杂、质量标准和操

作标准不统一、操作人员缺乏有效培训及考核、仪

器缺少定期校准、维护程序、缺少室内质控、很少参

加室间质评等，影响了结果的准确性和一致性，给

临床诊疗带来了一系列隐患［８］。据报道，国外临床

ＰＯＣＴ血气分析比对一致率约为 ７０％～７３．９％，我国
大约为 ７３％［９］。因此，建立针对各临床科室血气分
析仪质量管理体系和程序，对其进行有效的质量监

管是保证临床 ＰＯＣＴ 检测结果准确性的重要前
提［１０］。

２０１９年，我院成立 ＰＯＣＴ 质量管理委员会，由
质量管理办公室牵头成立 ＰＯＣＴ 血气分析质量管
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理小组，对临床科室的 ＰＯＣＴ 血气分析进行统一质
量管理，检验科参与对临床科室进行人员培训、协

助建立室内质控程序等，并通过定期组织院内室间

比对活动等措施来达到提高临床科室 ＰＯＣＴ 血气
分析检测质量的目的。通过对本单位使用雅培

ｉＳＴＡＴ１手持式血气分析仪的 ３ 个病区，在实施
ＰＯＣＴ质量管理前后的室间比对结果及管理后的室
内质控变异系数进行分析，旨在为三甲医院的检验

科建立规范化、可执行、可推广的 ＰＯＣＴ 血气分析
质量评价方案，帮助临床科室建立 ＰＯＣＴ 质量管理
体系并提高血气分析检测的准确率。

１　 材料与方法

１．１　 研究对象　 纳入南京大学医学院附属鼓楼医
院呼吸科 １ 病区（以 Ａ 表示）、呼吸科 ２ 病区（以 Ｂ
表示）和妇产科病区（以 Ｃ 表示）所使用的雅培
ｉＳＴＡＴ １手持式血气分析仪作为研究对象。将 Ａ、
Ｂ、Ｃ病区按质量管理时间点分为管理前（２０１９ 年 ４
月）、管理后 ６ 个月（２０１９ 年 １０ 月）、管理后 １２ 个
月（２０２０年 ４月）３个组进行室间比对，分别在 ３ 个
时间点选取每个病区 ５ 位患者采集动脉全血血气
标本。评价项目：ｐＨ、氧分压（ＰＯ２）、二氧化碳分压
（ＰＣＯ２）、钾离子（Ｋ

＋
）、钠离子（Ｎａ＋）、钙离子

（Ｃａ２＋）。
１．２　 主要仪器与试剂　 ｉＳＴＡＴ １ 手持式血气分析
仪及其配套试剂、ｉＳＴＡＴ ＴｒｉＣｏｎｔｒｏｌｓ Ｃｏｎｔｒｏｌ 商品化
质控物（美国雅培公司）；ＧＥＭ Ｐｒｅｍｉｅｒ３０００ 血气分
析仪及其配套试剂（美国沃芬公司）。

１．３　 构建 ＰＯＣＴ质量管理组织架构　 由分管院长
主管，成立 ＰＯＣＴ 质量管理委员会，由质量管理办
公室负责构建 ＰＯＣＴ质量管理体系并组建 ＰＯＣＴ血
气分析质量管理小组，小组成员由质量管理办公

室、检验科、设备科及各临床科室相关人员构成，对

全院 ＰＯＣＴ 血气分析进行统一规范的管理。检验
科将临床 ＰＯＣＴ项目纳入质量管理体系，参与对临
床科室 ＰＯＣＴ 血气分析仪操作人员的培训、考核，
指导临床 ＰＯＣＴ血气分析仪的室内质控，并负责室
间比对的实施及结果汇总。

１．４　 室间比对方法　 将 Ａ、Ｂ、Ｃ病区的室间比对分
为管理前（２０１９ 年 ４ 月）、管理后 ６ 个月（２０１９ 年
１０月）、管理后 １２ 个月（２０２０ 年 ４ 月）３ 组。每组
从 Ａ、Ｂ、Ｃ ３个病区各选取 ５名需行血气分析患者，
每名患者抽取双份动脉全血标本，分别由相应病区

血气分析仪和检验科血气分析靶机（靶机近三年参

加国家卫生健康委临床检验中心血气和酸碱分析

室间质评成绩均为 １００％，且近 ２ 年血气分析各项
目室内质控变异系数在 ３％以内）进行同时检测；以
靶机结果作为比对靶值，分别计算 ３ 个病区每组检
测值与靶值的误差。室间比对参考国家标准

ＧＢ ／ Ｔ２０４７０—２００６［１１］规定的允许误差范围进行判
读：若某项目某组比对中某份样本结果偏倚≤规定
允许误差范围，则判定该项目此份样本比对得分为

２０分，若大于规定允许误差范围则不得分。依次累
加该项目每组 ５份样本比对得分，各项目每组满分
１００分；若某组某项目得分≥８０ 分，则判定该组此
项目比对通过。分别计算每个病区每组各项目得

分、每组各项目的平均偏倚（％）（平均偏倚 ＝各项
目每份样本偏倚绝对值之和 ／ ５）、每组 ＰＯＣＴ 血气
检测合格率（％）（ＰＯＣＴ 血气检测合格率 ＝ ＰＯＣＴ
血气分析室间比对通过的项目数 ／ ＰＯＣＴ 血气分析
的总项目数×１００％），并分别进行组间比较。
１．５　 室内质控 　 ３ 个病区在施行 ＰＯＣＴ 统一质量
管理前均缺少室内质控，施行 ＰＯＣＴ 质量管理后日
常进行低值和高值 ２个水平的室内质控检测，统计
分析 ３个病区 ５个月（２０１９年 ７月至 １１月）内血气
分析各项目 ２ 个水平室内质控结果的变异系数并
进行评估，室内质控评估标准：各项目允许不精密

度根据生物学变异数据库［１２］导出适当、最低、最佳

评价标准（ＰＯ２ 由于没有生物学变异数据，则参考
１ ／ ３室间质量评价允许误差作为不精密度评价标
准），将管理后 ＰＯＣＴ 血气分析室内质控的各项目
变异系数与之比较，评价标准见表 １。

表 １　 血气分析不同项目允许不精密度的规范（％）

检测

项目

生物学变异

（适当标准）

生物学变异

（最低标准）

生物学变异

（最佳标准）

１ ／ ３室间质量
评价允许误差

ｐＨ ０．１００ ０．１５０ ０．００５ —

ＰＯ２ — — — ２．６７

ＰＣＯ２ ２．４００ ３．６００ １．２００ —

Ｎａ＋ ０．４００ ０．５３０ ０．１７５ —

Ｋ＋ ２．４００ ３．６００ １．２００ —

Ｃａ２＋ １．０００ １．４３０ ０．４７５

　 　 注：，ＰＯ２ 室间质量评价允许误差来源于国家卫生健康委血

气和酸碱分析室间质量评价评价限。

１．６ 　 统计学分析 　 采用 ＳＰＳＳ ２０． ０ 统计软件及
ＧｒａｐｈＰａｄ Ｐｒｉｓｍ ６ 软件进行。室间比对各项目得
分、血气检测合格率的组间比较采用 Ｆｉｓｈｅｒ 精确概
率法；室间比对各项目平均偏倚组间比较采用单因

素方差分析；以 Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义；室内
质控变异系数用中位数（范围）表示。
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２　 结果

２．１　 室间比对各项目的得分比较 　 Ａ 病区 ｐＨ 和
Ｋ＋ ３次室间比对得分均为 １００，ＰＯ２ 管理后 ６ 个月
（得分 ８０）、管理后 １２ 个月（得分 １００）均比管理前
（得分 ６０）提高，ＰＣＯ２ 管理后 ６ 个月、管理后 １２ 个
月（得分均为 ８０）均比管理前（得分 ６０）提高，Ｎａ＋

管理后 ６个月、管理后 １２ 个月（得分均为 １００）均
比管理前（得分 ８０）提高，Ｃａ２＋管理后 ６ 个月、管理
后 １２个月（得分均为 １００）均比管理前（得分 ６０）
提高。

Ｂ病区 Ｋ＋３ 次室间比对得分均为 １００，ｐＨ、Ｎａ＋

和 Ｃａ２＋管理后 ６ 个月、管理后 １２ 个月（得分均为
１００）均比管理前（得分均为 ８０）提高，ＰＯ２ 管理后 ６
个月（得分 ６０）、管理后 １２个月（得分 ８０）均比管理
前（得分 ２０）提高，ＰＣＯ２ 管理后 ６ 个月（得分 ８０）、
管理后 １２个月（得分 １００）均比管理前（得分 ４０）提
高，Ｃａ２＋管理后 ６ 个月、管理后 １２ 个月（得分均为
１００）均比管理前（得分 ８０）提高。

Ｃ病区 Ｃａ２＋ ３次室间比对得分均为 １００，ｐＨ、Ｋ＋

管理后 ６个月、管理后 １２ 个月（得分均为 １００）均
比管理前（得分均为 ６０）提高，ＰＯ２ 管理后 ６ 个月
（得分 １００）、管理后 １２ 个月（得分 ８０）均比管理前
（得分 ０）提高，ＰＣＯ２管理后 ６个月（得分 ８０）、管理
后 １２个月（得分 １００）均比管理前（得分 ６０）提高，
Ｎａ＋管理后 ６个月与管理前得分相同（得分 ８０），管
理后 １２个月（得分 １００）比管理前提高。
２．２　 室间比对各项目的平均偏倚比较　 见图 １。Ａ
病区 ｐＨ、ＰＣＯ２、Ｎａ

＋
、Ｃａ２＋管理后 ６ 个月较管理前的

平均偏倚均下降（Ｆ 分别为 １５． ７７、１７． ８３、１７．１５、

２１．３１，Ｐ均＜０．０５）；管理后 １２个月与管理后 ６ 个月
比较平均偏倚亦减小，差异均有统计学意义（Ｆ 分
别为 １７．１０、２０．４５、１８．８３、１８．６７，Ｐ 均＜０．０５）。虽然
ＰＯ２ 管理后 ６ 个月较管理前平均偏倚增大（Ｆ＝
２０．６３，Ｐ＜０．０５），其管理后 １２ 个月较管理前、管理
后 ６个月平均偏倚均减小，差异均有统计学意义（Ｆ
分别为 ２１．７７、２４．４５，Ｐ 均＜０．０５）。Ｋ＋管理后 １２ 个
月较管理后 ６个月平均偏倚下降，差异有统计学意
义（Ｆ＝ １５．６３，Ｐ＜０．０５）。

Ｂ病区 ＰＯ２、ＰＣＯ２、Ｎａ
＋
、Ｋ＋和 Ｃａ２＋管理后 ６ 个

月较管理前平均偏倚均减小，差异均有统计学意义

（Ｆ分别为 ２３．３２、２０．０３、１５．４５、１５．０１、１７．０６，Ｐ 均＜
０．０５）；管理后 １２个月较管理后 ６ 个月平均偏倚均
较小，差异均有统计学意义（Ｆ分别为 １７．６７、１７．５５、
１５．３０、１６．１２、１７．８７，Ｐ均＜０．０５）。ｐＨ管理后 ６ 个月
较管理前平均偏倚增大，差异有统计学意义（Ｆ ＝
１５．３７，Ｐ＜０．０５），其管理后 １２ 个月较管理后 ６ 个月
平均偏倚有所改进，差异有统计学意义（Ｆ ＝ １５．１２，
Ｐ＜０．０５）。

Ｃ病区 ｐＨ、ＰＯ２、ＰＣＯ２、Ｋ
＋
和 Ｃａ２＋管理后 ６ 个

月较管理前平均偏倚均下降，差异均有统计学意义

（Ｆ分别为 １５．０２、２６．５３、１７．２５、１６．３３、１７．８５，Ｐ 均＜
０．０５）。ＰＣＯ２、Ｎａ

＋
和 Ｋ＋管理后 １２ 个月较管理后 ６

个月平均偏倚均减小，差异均有统计学意义（Ｆ 分
别为 １７．４５、１４．８４、１６．０８，Ｐ 均＜０．０５），而 ｐＨ、ＰＯ２
和 Ｃａ２＋管理后 １２个月较管理后 ６ 个月平均偏倚均
增大，差异均有统计学意义（Ｆ分别为 １５．０２、１７．２５、
１５．６８；Ｐ均＜０．０５）。Ｎａ＋管理后 ６ 个月较管理前的
平均偏倚无显著变化（Ｐ＞０．０５）。

　 　 注：，与管理前比较，Ｐ＜０．０５，差异有统计学意义；Δ，与管理后 ６个月比较，Ｐ＜０．０５，差异有统计学意义。

图 １　 ３个病区室间比对各项目的平均偏倚（％）

２．３　 室间比对的合格率比较 　 Ａ、Ｂ、Ｃ 病区管理
前、管理后 ６个月、管理后 １２ 个月室间比对血气检

测合格率经 Ｆｉｓｈｅｒ精确概率法统计分析，差异无统
计学意义。见表 ２。
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表 ２　 ３个病区室间比对血气检测合格率（％）比较

病区 管理前 管理后 ６个月 管理后 １２个月
Ａ ５０ １００ １００
Ｂ ６７ ８３ １００
Ｃ ３３ １００ １００

２．４　 ＰＯＣＴ血气分析室内质控变异系数　 ３个病区
质量管理后血气分析室内质控各项目的变异系数

见表 ３。除 ＰＯ２ 未达表 １中提到的 １ ／ ３室间质量评
价允许误差外，其余项目的室内质控变异系数均达

到生物学变异最低标准，且 ｐＨ和 Ｋ＋的变异系数均
达到了生物学变异适当标准。

表 ３　 ３个病区管理后血气分析室内质控各检测项目的变异系数（％）

项目
Ａ病区

低值 高值

Ｂ病区
低值 高值

Ｃ病区
低值 高值

ｐＨ ０．０６５（０．０５２～０．１００）０．０６４（０．０４８～０．０９３） ０．０６０（０．０４２～０．０９０）０．０４７（０．０３１～０．０６０） ０．０５６（０．０５２～０．０７５）０．０４７（０．０２０～０．０９５）
ＰＯ２ ２．５８６（２．３０９～３．２６５）１．７１５（１．５２３～１．８６６） ２．７３１（１．９３４～３．２４４）２．１９３（１．６４３～３．７６９） １．９９３（１．３９７～３．３２９）２．４５４（１．６２８～３．０６７）
ＰＣＯ２ ２．０５３（１．４９０～２．３６５）２．１４７（１．５０７～２．７５７） ２．０１５（１．４１１～２．３８０）２．１１７（１．５９８～３．８１４） ２．０１６（１．２０２～３．０４７）２．１０９（１．７６３～２．７７７）
Ｎａ＋ ０．３６（０．２６６～０．４０８）０．３３３（０．１９３～０．４４５） ０．３７２（０～０．４７１） ０．３３３（０．２９６～０．５１５） ０．２９６（０～０．３７１） ０．３８８（０．２７２～０．４７８）
Ｋ＋ ０（０～１．２１３） ０．８１２（０～１．５２９） ０（０～１．１４９） ０．８５４（０．５６５～１．４６４） ０（０～１．１４９） ０．９６８（０．７２０～１．４５７）
Ｃａ２＋ ０．６８８（０．５９０～０．９３４）０．７７１（０．４１７～０．９１６） ０．７２１（０．５８９～１．０７７）０．６７５（０．６４０～０．９０５） ０．６７７（０．４９０～０．８４１）０．６６４（０．５１２～０．８６６）

３　 讨论

　 　 目前本院有 ３ 个病区选用雅培 ｉＳＴＡＴ １ 手持
式血气分析仪。在进行统一 ＰＯＣＴ 质量管理前，３
个病区的 ＰＯＣＴ 血气分析室间比对项目得分从 ０
到 １００不等，各项目检测平均偏倚结果也参差不
齐，比对合格率较低。经过调研发现临床科室的仪

器操作人员不固定，流动性大；操作人员接受培训

次数少，培训效果差；对仪器性能状态不了解，缺少

定期维护校准；在仪器使用过程中没有标准化操作

程序；没有开展室内质控，没有参加室间质评，缺乏

质量风险意识，缺乏统一规范的管理，这些都是造

成临床科室血气分析不准确性的原因。针对临床

ＰＯＣＴ 血气分析存在的问题和质量风险，我院
ＰＯＣＴ质量管理小组制定了一系列质量改进方案，
包括完善临床 ＰＯＣＴ 血气分析检测的标准操作程
序、做好仪器定期维护保养，落实人员培训上岗－考
核－授权制度，提高操作人员的熟练度和对检测结
果的综合判断能力，每日执行 ＰＯＣＴ 血气分析的室
内质控，以及定期组织临床科室和检验科的室间比

对，通过质量控制数据和室间比对结果分析对临床

科室 ＰＯＣＴ血气分析进行质量的监管和评价，并制
定针对性的整改方案，以达到检测质量的持续改

进。本研究中，３个病区在统一管理后的 ２ 次室间
比对中，项目的平均偏倚较管理前改进显著，血气

分析合格率较管理前均有提高，且管理后 １２ 个月
与管理后 ６个月相比，得分为 １００ 的血气项目均有
增加，说明本研究中的质量管理措施和质量评价方

案有效提高了临床 ＰＯＣＴ 血气分析的检验质量。
本研究中直接将患者动脉全血标本作为室间比对

的样本，而并未使用商品化的质控物，这是因为通

过前期研究发现商品化的质控物存在较大的基质

效应，在检验科靶机和临床科室的血气分析仪上检

测存在结果不稳定、比对结果存在较大差异的问

题，而使用动脉全血标本作为比对样本则更稳定、

更经济，更具有可操作性。

本研究中，相对其他项目，各组 ＰＯ２ 偏倚最明
显（图 ２），是影响 ＰＯＣＴ 血气分析室间比对合格率
的主要因素。同时，对质量管理后的 ＰＯＣＴ 血气分
析室内质控变异系数发现，仅 ＰＯ２ 不精密度未达评
价标准。通过对分析前、分析中和分析后各个环节

的实地调研，我们分析可能与标本采集不当有

关［１３］，采集时混入气泡、采血不畅导致标本溶血、

采集后未及时与针管内肝素快速混匀，以及未及时

将采样针加塞隔绝空气等均可导致 ＰＯ２ 的假性增
高。针对这一问题，我们将对血气标本采集人员加

强培训考核，对标本采集过程和相应质量指标进行

持续监督和改进，后续我们将持续跟进对改进效果

进行评价。

Ｃ病区管理后 １２个月与管理后 ６ 个月比，ＰＯ２
得分从 １００ 降到 ８０，且管理后 １２ 个月 ｐＨ、ＰＯ２、

Ｃａ２＋的平均偏倚与管理后 ６ 个月比较有不同程度
增加，分析原因，可能与 Ｃ 病区负责仪器操作与维
护保养人员不固定，更换操作人员后操作流程不熟

练有关。针对这一问题后续我们将适当增加对 Ｃ
病区的培训、考核及室间比对频次，针对人员操作、

检测质量等安排不定期抽查，并将对 Ｃ病区利用全
面质量管理工具对出现此问题从人、机、物、料、法、

要、环等方面对具体原因进行进一步分析，形成
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ＰＤＣＡ循环。
本研究的数据量有限，对 ｉＳＴＡＴ １ 血气分析仪

在施行 ＰＯＣＴ质量管理中的应用分析仍有很多不
足，笔者将在后续的研究中加以完善。后续本院临

床科室 ＰＯＣＴ血气分析仪也将定期参加国家或省
卫生健康委临床检验中心组织的能力验证，结合院

内组织的室间比对以得到更全面的质量评价，以便

更好地为临床病患提供高质量服务。本研究希望

通过对 ＰＯＣＴ血气分析质量管理的实践，推广至院
内其他 ＰＯＣＴ检测，建立规范的 ＰＯＣＴ 实验室间质
量评价方案和标准化管理指南，为 ＰＯＣＴ 质量管理
和改进提供新思路。
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