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·质控与标规·

血站血液筛查实验室室间质量评价结果分析

邱昌文，颜秀娟，姜　莹

（南宁中心血站，广西南宁５３０００３）

　　摘　要：目的　全面了解分析血站血液筛查实验室室间质量评价结果，找出存在的问题，不断提高血液检测质量。方法　对

２００７～２０１１年乙型肝炎表面抗原（ＨＢｓＡｇ）、丙型肝炎病毒抗体（抗ＨＣＶ）、人类免疫缺陷病毒抗体（抗ＨＩＶ）、梅毒抗体（抗ＴＰ）

和丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）血液筛查项目室间质评结果进行统计分析。结果　２００７年全年总成９７％，２００８年全年总成绩９８％，

２００９年、２０１０年与２０１１年均达到１００％。结论　血站开展室间质评工作非常必要，通过室间质评活动可以客观地评价本实验室

的检测能力。

关键词：血液筛查；　室间质评；　敏感性与特异性
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　　血站血液筛查实验室血液检测结果的准确性直接关系到

临床用血的安全，特别是在防止经输血传播疾病方面起着十分

重要的作用。因此，提高实验室检验结果的准确性至关重要。

室间质量评价（ＥＱＡ）也称能力验证（ＰＴ），它被定义为通过实

验室间的比对来判定实验室的校准和检测能力［１］。ＥＱＡ结果

的比较是每个参评实验室检测项目终末质量的综合比较，这种

比较可以帮助实验室提高检测水平。ＥＱＡ作为一种质量控制

工具，可以客观地反应实验室的检测能力，可以帮助实验室通

过分析试验中存在的问题，采取相应的措施，纠正差错，避免可

能出现的医疗纠纷和法律诉讼。为了保证本站血液筛查实验

室检测结果的真实性、可靠性，提高血液检测质量，笔者对

２００７～２０１１年卫生部临床检验中心全国血液筛查室间质评结

果进行回顾性分析，报道如下。

１　材料与方法

１．１　质控血清　质评血清由卫生部临床检验中心统一发放，

每年３批次，每批共１０份样本。５份血清样品分别检测 ＨＢ

ｓＡｇ、抗ＨＣＶ、抗ＨＩＶ、抗ＴＰ；５份 ＡＬＴ样本为血清干粉，蒸

馏水复溶后检测。

１．２　仪器与试剂　全自动加样器（ＳＴＡＲ）、全自动酶免分析

仪（ＦＡＭＥ）、全自动生化分析仪（日立７０８０）；试验所用试剂均

为国家批批检合格产品，有效期内使用：ＨＢｓＡｇ（国产试剂、进

口试剂），抗ＨＣＶ（国产试剂），抗ＨＩＶ（第３代国产试剂、第４

代进口Ａｂ／Ａｇ试剂），抗ＴＰ（国产试剂）。

１．３　方法　质评标本与普通样本一同检测，严格按照实验室

标准操作规程进行操作，并在规定的时间内完成检测和结果

上报。

１．４　报告方式　酶免项目检查结果按定性分阴、阳性报告，同

时报告检测样品的光密度（ＯＤ）值及判定值（Ｓ／ＣＯ比值），Ｓ／

ＣＯ≥１时为阳性，小于１时为阴性；ＡＬＴ项目直接报告检测

值。最后由卫生部临检中心回报结果，包括本室结果、正确结

果及得分。

２　结　　果

２．１　结果汇总　２００７～２０１１年卫生部临床检验中心全国血

液筛查室间质评成绩详见表１。

表１　　２００７年～２０１１年卫生部临床检验中心全国血液

　　　　　筛查室间质评成绩（分）

年度 ＨＢｓＡｇ 抗ＨＣＶ 抗ＨＩＶ 梅毒 ＡＬＴ 总成绩

２００７年 第１次 １００ １００ １００ １００ ６０ ９２

第２次 １００ １００ １００ １００ １００ １００

第３次 １００ １００ １００ １００ １００ １００

２００８年 第１次 １００ １００ １００ １００ １００ １００

第２次 １００ １００ ８０ １００ １００ ９６

第３次 １００ １００ １００ １００ １００ １００

２００９年 第１次 １００ １００ １００ １００ １００ １００

第２次 １００ １００ １００ １００ １００ １００

第３次 １００ １００ １００ １００ １００ １００

２０１０年 第１次 １００ １００ １００ １００ １００ １００

第２次 １００ １００ １００ １００ １００ １００

第３次 １００ １００ １００ １００ １００ １００

２０１１年 第１次 １００ １００ １００ １００ １００ １００

第２次 １００ １００ １００ １００ １００ １００

第３次 １００ １００ １００ １００ １００ １００

２．２　结果分析　２００７年ＡＬＴ项目在第１批次的５份样本中

有２份样本的检测结果超出允许范围的上限：１份样本靶值为

１３２Ｕ／Ｌ，本室测定值为１６６Ｕ／Ｌ，允许范围为１０６～１５８Ｕ／Ｌ；

另１份样本靶值为１５３Ｕ／Ｌ，本室测定值为１９１Ｕ／Ｌ，允许范

围为１２２～１８４Ｕ／Ｌ；其他３份样本的检测结果虽然均在允许

范围，但是均高于靶值，导致该批次室间质评 ＡＬＴ项目得分

为６０％，该次总成绩为９２％。２００８年抗ＨＩＶ项目在第２批

次的５份样本中有１份样本采用国产试剂检测呈阴性反应，进

口试剂检测呈阳性反应，按照《血站实验室质量管理规范》的规

定要求，对该份样本采用进口试剂进行双孔复查，结果为阳性

·６９５· 国际检验医学杂志２０１３年３月第３４卷第５期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｍａｒｃｈ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．５



反应，因此本室判断该份样本为阳性。由于该份样本的预期结

果为阴性，该份样本检测结果于预期结果不符，导致该次抗

ＨＩＶ项目得分为８０％，该次总成绩为９６％。

３　讨　　论

本站２００７年的ＡＬＴ和２００８年的抗ＨＩＶ项目室间质量

评价结果不理想，其有主观因素和客观因素。２００７年的 ＡＬＴ

项目超出允许范围的上限，后经分析原因主要是由于实验人员

的疏忽而使用了过期的酶校准品，因酶校准品浓度下降，从而

造成样本检测结果偏高。针对该原因笔者使用合格的校准品

重新校准了全自动生化分析仪。通过分析 ＡＬＴ项目室间质

量评价结果，查找存在原因，并采取纠正措施后，２００８～２０１１

年的ＡＬＴ项目室间质量评价和室内质量控制均取得了满意

结果。

造成２００８年抗ＨＩＶ项目检测结果与预期结果不符的主

要原因为检测试剂之间的差异而引起的假阳性。由于各试剂

厂家的生产工艺以及使用的抗原或抗体的来源不同，使得不同

厂家试剂的灵敏度和特异性有很大的不同，因此检测的结果存

在一定差异，而抗ＨＩＶ更是由于其特殊性，初筛阳性结果也存

在不少的差异［２］。第３代 ＨＩＶ抗体检测试剂采用的是双抗原

夹法，可同时检测所有类型抗体，第４代 ＨＩＶ抗原抗体联合试

剂是在第３代试剂的基础上增加了Ｐ２４抗原的检测，同时进行

ＨＩＶ抗体及Ｐ２４抗原的检测，可提高试剂敏感性，缩短“窗口

期”，减少急性感染期漏检。但由于抗原抗体同时包被在反应

板上，存在相互干扰的可能，影响了免疫反应的特异性［３］，新一

代试剂在大幅度提高检测灵敏度的同时也带来较多的非特异

性反应。本站自采用国产第３代 ＨＩＶＥＬＩＳＡ试剂和进口第４

代ＨＩＶＥＬＩＳＡ试剂联合筛查无偿献血者ＨＩＶ抗体以来，发现

进口试剂阳性、国产试剂阴性较国产试剂阳性、进口试剂阴性

的假阳性结果多见［４］，与报道［５６］的情况相一致。为保障临

床输血安全，从 ＨＩＶ传播的危险性考虑，用于献血员筛选的试

剂，应选择敏感性与特异性指标较好的ＥＬＩＳＡ试剂，尤其要重

视敏感性指标，以免发生阳性漏检［７］。由于我国目前对无偿献

血血液筛查策略是使用不同厂家的试剂进行２次检测，其主要

目的是为了保证临床输血安全，因此，提高血液筛查试剂的质

量，既要确保血液检测的质量安全又要减少血液报废是今后试

剂厂家和采供血机构共同努力的方向。

对５年来血站血液筛查实验室室间质量评价结果的回顾

性分析，说明血站开展室间质评工作非常重要，也非常必要。

通过室间质评活动可以客观地评价本实验室的检测能力。血

站实验室应该持续参加室间质评，定期对室间质量评价结果进

行回顾性分析，找出存在的问题，不断提高血液检测质量。
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·质控与标规·

ＣＬＩＡ′８８推荐精密度目标在室内质控中的应用

高自颖，葛君?

（宝鸡市中心医院，陕西宝鸡７２１００８）

　　摘　要：目的　探讨ＣＬＩＡ′８８推荐精密度目标在生化室内质控中的应用，为常规生化室内质控图的设定探寻一个更加简便、

快捷、经济的方式。方法　保证室内质控在控，将３ｄ内测定所得６个（剔除离群值）新批号质控测定值求平均值狓，此平均值作为

该批号室内质控的暂定靶值，将ＣＬＩＡ′８８可接受性能的１／４与该平均值的乘积（最大标准差ｓ），作为该批号室内质控的暂定标准

差ｓ。将此暂定靶值与暂定标准差作为下一个月室内质控图的均值狓和标准差ｓ，进行室内质量控制。当第１个月结束，将该月

的１３ｓ规则在控结果与前６个（剔除离群值）测定结果一起求均值狓，将该均值与ＣＬＩＡ′８８可接受性能的１／４的乘积求出标准差ｓ。

此均值和标准差作为第２个月室内质控图的靶值狓和标准差ｓ，进行室内质量控制。重复操作此过程５个月，所得的均值和标准

差即可作为该批号质控品有效期内的常规靶值狓和标准差ｓ，用于常规生化室内质量控制。结果　有７０％的项目能满足基于生

物学变异的最低的ＣＶ％质量规范。有５７％的项目能满足基于生物学变异的适当的ＣＶ％质量规范。钠、丙氨酸转氨酶在基于

ＣＬＩＡ′８８可接收性能１／４作为设定标准差的控制图上的失控率分别为２．８９％、３．６２％（两个水平）和２．９０％、２．１７％。而在以 累

计滚动方式确定标准差所绘制质控图上的失控率为６．５２％、５．８０％和５．８０％、０．２４％。结论　由ＣＬＩＡ′８８推荐的精密度目标所

导出的标准差ｓ绘制室内质控图的变异系数ＣＶ％与目前基于生物学变异的ＣＶ％质量规范呈正相关，能直观观察实验室内生化

定量检测项目的实际不精密度状况，较累计滚动方式得出标准差，更经济快捷、计算简便，假失控概率低，随机误差检出特异性高，

可用于检出不合格检测系统。

关键词：质量控制；　精密度；　质控图
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　　室内质量控制（以下简称“室内质控”）是实验室质量保证

体系中的重要组成部分，其目的是为了保证每个患者样本测定

结果的稳定性，主要是反映随机误差造成的影响。目前实验室

进行室内质量控制最常用的是ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇ质控图，是一种
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