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自制血浆质控品在凝血试验室内质控中的应用 

黄黎明 

（襄阳职业技术学院附属医院） 

【摘  要】目的：探讨凝血试验室内质控中使用自制血浆质控品的作用。方法：2023年10月-2024年3月，通过收集本院患者新鲜血

浆完成自制质控血浆的制作，和商品化质控品进行比较分析。结果：凝血功能四项指标的批内均一性较好，自制血浆质

控品的六个月平均值、标准差、变异系数比较无差异，自制新鲜血浆质控品和商品化质控品在凝血功能四项指标的检出

值均、标准差、变异系数均符合相关要求，稳定性良好。结论：在凝血试验室内质控中应用自制血浆质控品有显著的价

值。 
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Application of homemade plasma control in quality control of coagulation test room 
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[Abstract] Objective：To explore the role of homemade plasma control in quality control in coagulation test room. Methods：From October 

2023 to March 2024，the production of homemade QC plasma and commercial QC products were compared and analyzed. 

Results：the homogeneity of the four indexes of coagulation function was good，there was no difference in the six-month mean，

standard deviation，and variation coefficient of self-made plasma quality control products，and the detection value，standard 

deviation，and coefficient of variation of the four indexes of homemade fresh plasma quality control products and commercial 

quality control products met the relevant requirements，and showed good stability. Conclusion：The application of homemade 

plasma control in coagulation test chamber is of significant value. 
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凝血试验是我国经常进行的一种实验室检验，检验指标

以凝血酶原时间、活化部分凝血活酶时间、凝血酶时间、纤

维蛋白原等为主[1-2]。通过对凝血指标的检验，可明确患者的

凝血功能，分析患者的内源性及外源性凝血途径是否发生异

常，还可辅助临床识别纤溶亢进与血栓形成等现象，应用价

值显著[3-4]。现今多在手术操作前凝血功能评估与筛查中、血

栓相关性疾病的临床诊断中、溶栓治疗监测中应用，可发挥

显著作用[5-6]。在获取凝血试验结果后，必须第一时间上报临

床，同时还需保证所得凝血试验结果真实可靠准确。要保证

所得凝血指标数值的准确性，则需保证凝血试验“人、机、

料、法、环”等因素满足试验操作的质量要求。伴随着我国

医疗行业的高质量发展，小型医疗机构、社区医疗卫生服务

机构不断增加，凝血试验的进行频率日益增加[7-8]。为保证医

疗服务质量与效果，必须保证相关机构所得凝血试验结果的

准确性。但相关医疗机构的样本数量有限，试剂打开后长期

放在室温环境中、应用周期比较长，会对检验结果造成直接

影响，所以必须进行室内质控。而商品化质控品价格偏高，

复溶后效期短。为保证凝血试验质量，降低检验成本，尝试

自制质控血浆，应用价值较高。此次研究着重分析自制血浆

质控品在凝血试验室内质控中的价值，报道如下。 

1·资料与方法 

1.1 一般资料 

2023 年 10 月-2024 年 3 月，通过收集本院患者新鲜血

浆完成自制质控血浆的制作，和商品化控品进行比较分析。 

1.2 方法 

仪 器 和 试 剂 ： 所 用 设 备 包 含 北 京 赛 科 希 德 公 司 的

SF-8200 全自动血凝分析仪和原装配套试剂、济南鑫贝西生

物技术有限公司的低温冰箱、海尔医用冷藏冷冻冰箱，所用

商品化质控品由中国医学科学院输血研究所研制，成都协和

生物技术有限公司生产的正常值凝血质控品。 

质控血浆的制备：选取一天内检测量较多的一批次样本

（50-60 份），排除凝血结果异 

常样本、溶血、黄疸、乳糜血样本，乙肝表面抗原、丙

肝抗体、HIV 抗体、梅毒螺旋体抗体 

阳性标本后，将剩余样本吸入无菌容器中混合均 ，再

以 330ul/份分装在 EP 管中并封口， 

随机留取 20 只，剩下立即放置于-70℃冰箱冻存、整个

操作在 2 小时内完成。 

自制质控血浆的性能评价：第一，评价自制质控血浆批
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内均一性，在现有自制质控品中，使用随机留取的 20 只质

控品，实施批内重复性试验操作。第二，评价自制质控血浆

稳定性，取出低温冰箱中的质控血浆，放置 37℃水浴箱中

迅速、充分融化后，同时检测质控血浆以及检验标本，每天

进行 1 次检测，连续进行 30 次检测，计算检测平均值、标

准差、变异系数，将其作为暂定标准差，充当下一月的凝血

试验室内质控图标准差，然后开展室内质控工作。一个月结

束后，统计本月的质控结果，和前二十次质控检测结果一起

汇集，计算第一月的累积标准差，让累积标准差充当下月质

控图标准差。重复进行上述凝血试验操作，持续进行 3 月，

汇聚所有质控结果的相关数据，并计算累积标准差，让其充

当质控品有效期内常用标准差，让其作为日后的室内质控图

标准差。应用半年后，统计比较平均值、标准差以及变异系

数。 

质控品比较分析：在第一个月的时候进行自制质控品检

测，同时进行配套质控品检测，获取检测数值并进行比较分

析。 

1.3 统计学方法 

通过 SPSS26.0 软件汇总统计凝血试验的相关数据，并

进行比较分析，P＜0.05 是差异有统计学意义。 

2·结果 

2.1 批内均一性的统计 

凝血功能四项指标的批内均一性较好，见表一。 

2.2 自制血浆的每月平均值、标准差、变异系数统计 

自制血浆的十二月平均值、标准差、变异系数比较无差

异，见表二。 

2.3 自制血浆和商品化质控品的比值统计 

自制血浆、商品化质控品的凝血功能四项指标检出值均

在临床参考值范围内，见表三。 

表 1  批内均一性 

组别 n 测定结果（ sx  ） CV（％） 

凝血酶原时间 30 17.65±0.16 1.24 

活化部分凝血活酶时间 30 37.45±0.32 1.13 

凝血酶时间 30 29.67±0.25 1.45 

纤维蛋白原 30 6.28±0.10 2.31 

表 2  自制血浆的每月平均值、标准差、变异系数（n/％） 

自制血浆的每月均值 

组别 1 月 2 月 3 月 4 月 5 月 6 月 

凝血酶原时间 14.6 14.5 14.5 14.5 14.5 14.5 

活化部分凝血活酶时间 32.3 32.5 32.5 32.5 32.5 32.4 

凝血酶时间 11.7 11.5 11.5 11.5 11.5 11.5 

纤维蛋白原 3.2 3.2 3.2 3.2 3.3 3.3 

自制血浆的每月标准差 

组别 1 月 2 月 3 月 4 月 5 月 6 月 

凝血酶原时间 0.6 0.6 0.6 0.6 0.6 0.6 

活化部分凝血活酶时间 1.3 1.3 1.3 1.4 1.4 1.4 

凝血酶时间 0.4 0.4 0.4 0.4 0.3 0.3 

纤维蛋白原 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 

自制血浆的每月变异系数 

组别 1 月 2 月 3 月 4 月 5 月 6 月 

凝血酶原时间 4.2 4.2 4.2 4.2 4.3 4.3 

活化部分凝血活酶时间 4.4 4.4 4.4 4.4 4.4 4.5 

凝血酶时间 4.0 4.0 4.0 3.9 3.9 3.9 

纤维蛋白原 4.0 4.0 4.0 3.9 3.9 3.9 

表 3  自制血浆和商品化质控品的比值 

 凝血酶原时间 活化部分凝血活酶时间 凝血酶时间 纤维蛋白原 

自制血浆 14.3 32 11.9 3.3 

商品化质控品 14.0 34 11.8 3.2 

临床参考值 10-15s 25-45s 10-16s 2-4g/L 
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3·讨论 

受多种因素影响，凝血检验工作的质量并未达到预期目

标，凝血试验结果容易被干扰，部分试验结果的准确性堪忧
[[9-10]]。为进一步提高凝血试验的准确性与可靠性，必须积极

分析凝血试验室内质控的影响因素，明确室内质控对凝血试

验结果的影响，结合室内质控现状，拟定更完善更全面的规

范化、标准化、科学化管理方案，通过管理消除影响因素，

进一步提高室内质控水平[11-12]。如何在现有基础上提高质控

水平，是医疗机构需要分析的课题，也是必须解决的问题。

试剂配套质控品大多数是国外进口，价格昂贵，一份只能使

用一次，这是配套质控品应用频率低下的主要原因[13-14]。使

用自制血浆开展室内质控是一种获取容易、成本低廉的替代

方案，但在制作过程中须严格按照要求进行操作，所以自制

血浆存在一定的应用价值。为进一步明确自制血浆的质控价

值，可和试剂配套质控品比较，在无明显差异的情况下代表

自制血浆应用价值显著[15]。 

综上可知，自制血浆质控品用于凝血试验室内质控，价

值显著。单此次研究存在一定缺陷，自制血浆仅有正常值质

控品，无异常质控，还需临床继续研究分析。 
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