
"质控与标规"

即刻法在手工
MD>?1

室内质控方法中的探讨和改良

陈
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飞

!江苏省南京脑科医院检验科
!
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#

!!

摘
!

要!目的
!

对手工酶联免疫吸附试验!

MD>?1

#法室内质控中)即刻法*的应用进行分析和讨论'方法
!

以人类免疫缺陷

病毒检测为例"通过对前
%

天的值重复检测求均值和变异系数控制的方法对即刻法进行改良'结果
!

提高了前
%

个值的准确度

和减少异常值的出现"使改良后的即刻法更有效'结论
!

即刻法来源于格拉布斯!

[7P22,

#检验法"方法本身存在一定缺陷'由于

从第
%

个值才开始质控"前
%

个数值的准确度就显得相当重要"否则会对后面的数据产生影响'通过改良方法"使改良后的即刻

法质控更符合临床实验室的应用'
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在一些临床实验室开展的手工
MD>?1

法中!由于试剂批

号更换频繁或开展频次较少!多采用即刻法进行室内质控#现

以
B>H

检测为例!通过数据分析和前三天值的控制!对+即刻

法,室内质控进行改良#

$

!

资料与方法

$'$

!

仪器与试剂
!

)

"

*仪器$

E<:<7:<N@

,

()#

型酶标仪.)

0

*

试剂盒$珠海丽珠试剂有限公司生产的人类免疫缺陷病毒抗体

诊断试剂盒')酶联免疫法*吸附试验)

MD>?1

*(!试剂批号$

0#""#"#""0

!效期$

0#"0#"#%

.)

%

*室内质控$江苏省临检中心

提供抗
B>H/"

标准物质!质控品批号$

0#"##(##0

!效期$

0#"0

年
(

月!浓度$

"FIZ

%

8D

#

$'%

!

方法
!

用
MD>?1

法进行检测!严格按试剂盒说明书操

作#按照试剂要求设置阴"阳性对照和室内质控品!选择单波

长
$!#-8

进行检测!以试剂空白进行调零#临界值)

NP:/466

*

]

阴性对照平均吸光度)

?

*值
i#'"!

)注$阴性对照平均
?

值

小于
#'&

按
#'&

计算!大于
#'&

按实际值计算*#

$'%'$

!

使用+即刻法,对所得结果
*

%

DT

值进行质控!计算
?>

上限和下限!再查阅
?>

界值表判断质控结果有无失控#若结

果处于+告警,或+失控,状态应舍去!并重新测定质控血清和样

本.若结果处于控制范围内!继续检测'

"

(

#

$'%'%

!

结果控制采用剔除最大偏离值法!同时增加两条质控

规则'

0

(

#)

"

*前
%

次的质控!每次质控做
%

个)在样本中随机分

布*!

%

次得到
(

个数值求其平均值!以变异系数)

DS

*

]0#c

)地区性室内质控
DS

范围建议*为标准求出标准差!剔除超过

0

个标准差的出控值#这样
%

次中剩下的值取其平均值作为

质控点再进行+即刻法,质控#)

0

*每天新添质控值后形成新的

集合重新计算
DS

值!控制
DS

-

%#c

)根据国家标准!

>bI

允

许
DS

-

%#c

'

%

(

*!否则重新检测当天质控#

%

!

结
!!

果

%'$

!

0#""

年
!

"

.

月!本组实验检测数据见表
"

#

%'%

!

前
%

次的质控!每次质控做
%

个)在样本中随机分布*!

%

次得到
(

个数值求其平均值!以
DS]0#c

为标准!求出标准

差#此处
DS]0#c

的选取!一方面综合实际情况)地区性室内

质控
DS

范围建议*!根据国家标准酶法反应板!板内
DS

-

"!c

!

>bI

的允许
DS

-

%#c

!本组选取了中间值.另外可以控

制后面数据允许的
DS

!使之不要过大#剔除超过
0

个标准差

的出控值!这样
%

次中剩下的值取其平均值作为质控点再进行

即刻法质控#在一定程度上保证了前
%

个值不出现异常值的

可能性#同时本组再增加了一条检验规则!以
DS

-

%#c

)根据

国家标准!

>bI

的允许
DS

-

%#c

*作为控制!就减少了因为当

次质控值变异过大!加入集合中引起整体数值的偏差!从而导

致迟后异常值出现的可能#出现当次异常值没有影响!因为当

次异常值不计入质控!不影响整体结果#根据此方法!剔除第

"

个值!剩下数据分别求其平均值#

表
"

!!

即刻法质控数值

实验序号 质控血清
LS

值
NP:/466

值
*

%

DT

值 质控状态

" "'))! #'0% .'0$

#'.!" #'0% %'0.

#'&%0 #'0% %')0

0 #'&&# #'0% %'&%

"'##. #'0% $'%&

#'.0" #'0% %'"%

% "'00 #'0% !'%# LT

#'(%" #'0% $'#!

"'"$! #'0% $'(&

$ #'("# #'0% %'() LT

! #'&"$ #'0% %'!$ LT

) "'#%0 #'0% $'$(

告警%
LT

. #'(&( #'0% $'%#

告警%
LT

& "'#&& #'0% $'.%

告警%
LT

( #'!.! #'0% 0'!#

告警%
LT

"# "'0.! #'0% !'!$ LT

%

LT

"" "'#%( #'0% $'!0 LT

%

LT

"0 #'(!" #'0% $'"%

告警%
LT

"% "'"%. #'0% $'($

告警%
LT

"$ "'0#! #'0% !'0$

告警%
LT

"! #')#0 #'0% 0')0 LT

%

LT

") #'!&$ #'0% 0'!$ LT

%

LT

". "'!$% #'0% )'." LT

%

LT

"& "'"%. #'0% $'($ LT

%

LT

"( "'0." #'0% !'!% LT

%

LT

0# "'."0 #'0% .'$$ LT

%

LT

!!

Y]$'.#

.

,]"'$#

.

DS]0('.)

.从第
)

个数据开始有两种质控状

态!后一种是方法改良后的状态#

%'&

!

前
%

个质控值的
DS

与第
$

个质控值
DS

关系
!
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#

表
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前
%

个质控值的
DS

与第
$

个质控值
DS

关系

前
%

个质控值的
DS

)

c

* 第
$

个在控数据允许
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)

c

*
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续表
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!!

前
%

个质控值的
DS

与第
$

个质控值
DS

关系

前
%

个质控值的
DS

)

c

* 第
$

个在控数据允许
DS

)

c

*
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&
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"##
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讨
!!
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+即刻法,来源于格拉布斯)

[7P22,

*检验法!该方法在统

计学中常用于正态样本异常值的判断和处理'

$

(

#异常值)或异

常观测值*是指样本中的个别值!其数值明显偏离它)或它们*

所属样本的其余观测值#

[7P22,

检验的样本数据不可少于
)

个!否则可能会增加异常值的误判#通过事先给定的概率来判

断是否存在异常值!剔除其中的+异常值,#即刻法按下述公式

计算
?>

上限和下限$

?>

上限
]

)

a89Yea

*%

?

.

?>

下限
]

)

ae

a8+-

*%

?

#当
?>

上限和
?>

下限均小于
F0?

时!表示处于
LT

状态!可以继续往下测定.当
?>

上限或
?>

下限处于
F0?

和

F%?

之间时!即处于+告警,状态.当
?>

上限或
?>

下限大于

F%?

时!即为+失控,!处于+告警,状态和+失控,状态时需要剔

除异常值!然后再进行检测#

&'%

!

作为一种即时质控的方法!优点在于从第
%

次开始就可

以进行质控!但缺点也很突出!其主要缺点如下#

&'%'$

!

结果的判定
!

查阅以前发表的文献!+即刻法,对异常

值的判断常用两种方法)剔除末次测定值法和剔除最大偏离值

法'

!

(

*#本组更倾向于后者剔除最大偏离值法#因为+即刻法,

是从当天以前)含当天*的所有测定值中找出最大值和最小值#

每增加一个新的数值!就会形成了一个新的集合!在这个新集

合中同一个数可能表现出不同的特性!以往的正常值在新集合

中也可能表现为异常值#这样就产生了两种可能即时异常值

和迟后异常值'

)

(

#

&'%'%

!

前
%

个质控数据对结果的影响)即刻法*从第
%

次检验

就可以对结果进行控制!在统计学中样本量太少时容易出现抽

样误差!这种误差的产生又直接关系后面的检测结果!因而不

可避免地对后面的结果判断产生影响#按照国家标准!酶免法

的反应板内
DS

-

"!c

!而常规
>bI

的
DS

可以达到
%#c

左

右#前
%

个质控值的
DS

值与第
$

个在控数据允许
DS

值存在

一定的相关性#前
%

个质控值的
DS

值越小!第
$

个在控数据

允许
DS

值也越小.反之前
%

个质控值的
DS

值越大!第
$

个在

控数据允许
DS

值也越大#当前
%

个质控值的
DS

值小于
!c

时!第
$

个在控数据允许
DS

值范围超过
")c

就提示出控.而

当前
%

个质控值的
DS

值大
"!c

时!第
$

个在控数据允许
DS

值范围已经达到
$#c

以上!远远超过常规
>bI

允许的
DS

值!

从而失去了质控的意义'

.

(

#

&'&

!

+即刻法,作为一种即时检验的质控方法!第
%

个值即可

以进行质量控制!这样前
%

个值的准确度就显得相当重要#而

[7P22,

检验要求的样本数据不可少于
)

个!只有
%

个值就增

加了偏差的可能性#而且迟后异常值的现象也提示了+即刻

法,的缺陷!出现了迟后异常值!而该值在当时表现为再控!现

在表现为失控!当天结果已正常发出#这样+即刻法,质控就出

现了明显的漏洞#通过本组改良的方法!提高了前
%

个值的准

确度!减少了前
%

个值出现最大离群值的可能性!同时增加了

DS

控制!减少了迟后异常值的出现!使得+即刻法,质控更符

合临床实验室的应用#
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"质控与标规"

无偿献血者献血前
1=L

血型实验的质量控制

王
!

林"张国平

!河南省焦作市中心血站
!

$!$###

#

!!

摘
!

要!目的
!

探讨献血者献血前
1=L

血型实验的质量控制措施"以进一步减少初定
1=L

血型错误现象的发生'方法
!

无偿献血者献血前"在街头流动采血车上用纸板法进行
1=L

正定型(献血后在检验科使用微板法进行
1=L

血型正定型和反定

型"必要时"使用其他血型鉴定技术'结果
!

0##.

"

0##(

年"献血前检测
1=L

血型
.#!"%

例中"经检验科鉴定共发现
&)

例血型

错误"占
#'"0c

"环境因素$亚型或弱抗原$人为因素是出现血型错误的主要原因(通过采取质量控制措施"

0#"#

年
"

"

"0

月"在初

定
1=L

血型
0)!%)

例中"出现错误
!

例"占
#'#0c

'结论
!

应加强献血前血型实验的质量控制工作"提高初定血型工作质量(检

验科应同时进行
1=L

血型正定型和反定型"确保血型结果准确无误'

关键词!供血者(

!

1=L

血型(

!

质量控制

!"#

$

"#'%()(

%

*
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文献标识码!
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确保献血者血型鉴定结果准确无误!是保证临床输血安全

有效的重要前提'

"

(

#随着无偿献血广泛深入的开展!流动采血

车街头采血成为各地血站保障血液供应的主要方式'

0

(

#由于

受室外工作环境"温度"检测方法等因素的影响!献血前初定

1=L

血型错误时有发生#现对该站流动采血车上出现的初定

血型错误进行回顾性分析!并采取相应纠正预防措施!对献血

前鉴定
1=L

血型实验进行质量控制!取得了满意效果!报道

如下#

$

!

资料与方法
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一般资料
!
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日至
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