
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［５６］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

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．０５．０３８ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）０５０５９７０３

　　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ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇ质控图，是一种

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



具有质控界限的图形。以质控品２０次测定结果计算均值（狓）

和标准差（ｓ），以狓±２狊为警告限，以狓±３狊为失控限，绘制成

质控图。通常质控品测定值的点落在质控界限之内时，一般解

释为正常。当点落在质控界限之外时，表示检测过程可能存在

问题。美国临床实验室改进修正案１９８８最终规则（ＣＬＩＡ′

８８），对特定的法定分析物建立了评价方法和实验室性能的固

定限［１］。Ｂａｒｎｅｔｔ和 Ｗｅｓｔｇａｒｄ建议方法的变异系数应不超过

１／４ＣＬＩＡ′８８界限
［１］。本研究是将１／４ＣＬＩＡ′８８界限精密度

目标（最大标准差）作为室内质控标准差ｓ的设定限值，绘制室

内质控图，用于常规室内质量控制。目的是探讨ＣＬＩＡ′８８推

荐的最大标准差目标在常规室内质量控制中的应用和适应性。

１　材料与方法

１．１　试验资料来源　２０１２年１～５月２３项常规生化室内质

控的测定数据。２３项常规生化检测项包括：钾、钠、氯、钙、磷、

葡萄糖、尿素、尿酸、肌酐、清蛋白、总蛋白、胆固醇、三酰甘油、

丙氨酸转氨酶、天冬氨酸转氨酶、总胆红素、碱性磷酸酶、淀粉

酶、肌酸激酶、乳酸脱氢酶、铁、镁、γ谷氨酰基转移酶的罗氏定

值质控品室内质控图的建立。

１．２　仪器与试剂　Ｒｏｃｈｅｃｏｂａｓ８０００全自动分析仪；罗氏原

装配套试剂；罗氏配套校准品ｃ．ｆ．ａ．ｓ（批号：１６１４５４０３）；罗氏

公司质控品Ｐｒｅｃｉｎｏｒｍｕ（以下简写为ＰＮｕ；批号：１６２３１９０２）

和Ｐｒｅｃｉｐａｔｈｕ（以下简写为ＰＰｕ；批号：１５７３１２０９）。

１．３　方法

１．３．１　室内质控活动的设计　取Ｒｏｃｈｅ２个水平同一批号质

控品各２瓶，按照使用说明书，由实验室２名熟练人员分别加

入去离子水３．０ｍＬ，放置３０ｍｉｎ。按每日所需量进行混匀分

装，标识记号，－２０℃冰冻保存。在３ｄ内，每天取分装后的２

个水平质控品各２支，每个项目的测定与前批号质控品一起，

每支进行一次测定。检测过程严格按照检测系统的操作规程

与常规标本一起测定，保证室内质控在控。

１．３．２　数据采集　将３ｄ内测定所得６个（剔除离群值）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靶值狓和标准差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。

１．３．３　失控率分析在２０１２年１～６连续５个月，每个检测日

分别测定两个水平质控品，每日一次测定共１３８次。将１３８个

值分别描点在基于ＣＬＩＡ′８８可接受性能的１／４作为标准差的

和以累计滚动方式确定均值和标准差的控制图上。两幅控制

图都以狓±２狊为警告限，以狓±３狊为失控限，以１３ｓ、２２ｓ、Ｒ４ｓ、

４１ｓ、１０狓为失控规则，统计钠和丙氨酸氨基转移酶的失控率。

２　结　　果

２．１　常规化学项目室内质控参数　根据本设计得出的钾、钠、

氯、钙、磷、葡萄糖、尿素、尿酸、肌酐、清蛋白、总蛋白、胆固醇、

三酰甘油、丙氨酸转氨酶、天冬氨酸转氨酶、总胆红素、碱性磷

酸酶、淀粉酶、肌酸激酶、乳酸脱氢酶、铁、镁、γ谷氨酰基转移

酶等的该批号质控品绘制室内质控图的均值、标准差和变异系

数，见表１。

２．２　钠、丙氨酸转氨酶连续５个月质控数据评估　以生物学

变异较小的钠和生物学变异较大的丙氨酸转氨酶为例，将连续

５个月的日间室内质控数据１３８个，在基于ＣＬＩＡ８８／４作为标

准差的和以累计滚动方式确定均值和标准差的控制图上，分别

描点画图，以１３Ｓ、２２Ｓ、Ｒ４Ｓ、４１Ｓ、１０Ｘ为失控规则。钠和丙氨

酸转氨酶在两幅质控图上的失控率，见表２。钠、丙氨酸转氨

酶在基于ＣＬＩＡ′８８可接收性能的１／４作为设定标准差的控制

图上的失控率为２．８９％；３．６２％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％。前者均低于后者，显示ＣＬＩＡ′８８推

荐精密度目标在室内质控中应用具有低的假失控概率，随机误

差检出特异性高。由累计滚动方式得出的ｓ和ＣＶ％与文献

［３］报道水平相当。

表１　　常规化学室内质控图的狓、ｓ和ＣＶ％

项目
均值（∑ｘ／ｎ）

ＰＮｕ ＰＰｕ

１／４（ＣＬＩＡ′８８）

ＰＮｕ ＰＰｕ

犆犞％

ＰＮｕ ＰＰｕ

罗氏标准差ｓ

ＰＮｕ ＰＰｕ

钾 ３．４６ ６．２２ ０．１３ ０．１３ ３．７５ ２．０９ ０．１１ ０．２０

钠 １００．６０ １４２．２０ １．０ １．０ ０．９９ ０．７０ ３．００ ４．００

氯 ７５．２０ １１１．３０ ０．９４ １．４０ １．２５ １．２５ ２．３０ ４．００

钙 ２．０８ ３．３４ ０．０６ ０．０６ ２．９８ １．８５ ０．０９ ０．１３

磷 １．１７ ２．０５ ０．０４ ０．０７ ３．４１ ３．４１ ０．０６ ０．１１

葡萄糖 ４．７６ １３．３３ ０．１２ ０．３３ ２．５２ ２．４７ ０．２５ ０．７０

尿素 ６．４８ ２３．８６ ０．１４ ０．５４ ２．１６ ２．２６ ０．３４ １．３０

尿酸 ２７６．００ ７０６．００ １２．００ ３０．００ ４．３４ ４．２４ １４．００ ２．００

肌酐 ８９．２０ ３１８．００ ３．３０ １１．９０ ３．７４ ３．７４ ５．３０ １９．００

清蛋白 ４７．２０ ３０．５０ １．１０ ０．７０ ２．３３ ２．２９ ３．００ １．９０

总蛋白 ６６．８０ ４６．３０ １．７０ １．２０ ２．５４ ２．５９ ２．７０ １．９０

胆固醇 ２．５３ ４．９１ ０．０６ ０．１２ ０．５３ ２．４４ ０．１２ ０．２４

三酰甘油 １．１８ ２．８２ ０．０７ ０．１７ ５．９３ ６．０２ ０．０５ ０．１３

丙氨酸转氨酶 ４３．００ １０８．００ ２．１０ ５．４０ ５．００ ４．９７ ２．８０ ７．００

天冬氨酸转氨酶 ４１．００ １２９．００ ２．００ ６．４０ ５．００ ４．９５ ２．７０ ８．００

总胆红素 １５．０３ ６０．９０ ０．７５ ３．００ ４．９９ ４．９２ ３．００ ４．２０
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续表１　　常规化学室内质控图的狓、ｓ和ＣＶ％

项目
均值（∑ｘ／ｎ）

ＰＮｕ ＰＰｕ

１／４（ＣＬＩＡ′８８）

ＰＮｕ ＰＰｕ

犆犞％

ＰＮｕ ＰＰｕ

罗氏标准差ｓ

ＰＮｕ ＰＰｕ

碱性磷酸酶 ８３．００ １９８．００ ６．２０ １４．８０ ７．４６ ７．４７ ５．５０ １３．００

淀粉酶 ９２．００ １９３．００ ６．９０ １４．４０ ７．４０ ７．４６ ５．００ １２．００

肌酸激酶 １４４．００ ４．６６ １０．８０ ３５．００ ７．５０ ７．５０ ９．００ ２８．００

乳酸脱氢酶 １５２．００ ２５４．００ ７．６０ １２．７０ ４．９１ ４．９１ １０．００ １７．００

铁 １９．３０ ４２．５０ ０．９６ ２．１０ ４．９２ ４．９４ １．２０ ２．７０

镁 ０．７５ １．４１ ０．０４ ０．０８ ５．３３ ５．６０ ０．０３ ０．０６

γ谷氨酰基转移酶 ５１．８ ２６５．００ ２．６０ １３．００ ５．０１ ４．９０ ２．７０ １５．００

　　：满足基于生物学变异的最低质量规范；：满足基于生物学变异的适当质量规范；：满足基于生物学变异的最佳质量规范。

表２　　２０１２年１～５月钠、丙氨酸转氨酶室内质控数据失控率

项目 狀

设定ｓ为１／４ＣＬＩＡ′８８

ｓ ＣＶ％ 失控数 失控率（％）

累计滚动方式

ｓ ＣＶ％ 失控数 失控率（％）

钠 ＰＮｕ １３８ ０．１３ ３．７５ ４ ２．８９ ０．０８ ２．７３ ９ ６．５２

ＰＰｕ １３８ ０．１３ ２．０９ ５ ３．６２ ０．１２ ２．８１ ８ ５．８０

ＡＬＴ ＰＮｕ １３８ ２．１ ５．００ ４ ２．９０ １．５ ３．４９ ８ ５．８０

ＰＰｕ １３８ ５．４ ４．９７ ３ ２．１７ ３．７ ３．４２ １３ ９．４２

３　讨　　论

临床检验是分析领域中影响测量因素最多的一种测量。

每个实验室对每个项目都有一个精心选择的检测系统，以保证

实验室检测结果的可靠性。检测结果的可靠性通常依靠室间

质量控制来评价测定的准确度，用测量不精密度来评价测量过

程的稳定性。随着自动分析仪的发展和应用，实验室所引入的

检测系统的性能良莠不齐，进口检测系统的标准差和变异系数

较满意，但价格较贵，国产检测系统的标准差和变异系数不够

满意，但相对经济。自２０世纪９０年代起国际上推荐使用总不

精密度（目前称为实验室内不精密度）为了更好的检出不稳定

的误差已明确提出检测系统的天间标准差ｓ，应为美国的临床

实验室室间质量评估允许误差（ＴＥ）的１／３
［４］。

在实验室，商品化、标准化的检测试剂和校准品地应用和

预防性维修保养程序的严格执行，使检测的稳定性和精密度不

断提高。但任何检测结果都有误差，质量控制的目的是监测测

定过程在出现医学上重要的误差时用适当的控制方法警告分

析人员。

常规定量各检测项目室内质控图的靶值和标准差的确立

是一历时长而复杂的过程，在３～５个月，采用累计滚动，多次

剔除失控值的基础建立。其标准差ｓ的大与小完全取决于当

前该检测系统的技术水平，检测系统优良的项目，其精密度高，

标准差小。在实际应用中实验室人员轮换、校准品分装、校准

品换批号、校准品复融、试剂批号更换、质控品瓶间差、质控品

分装再复融等常规因素，往往引起室内质控违反质控规则，频

繁提示失控。实验室人员不得不暂停检测，分析失控类型，查

找失控原因，对假失控作出判断，填写记录。耗费人力、物力，

引起检测成本上升，工作效率下降。给日常工作造成很大的困

扰；检测系统不稳定的项目，其精密度低，标准差大，变异系数

可达到６％～１３％。使用此标准差绘制质控图，进行常规室内

质控，其误差检出性能差，实验室人员不能觉察检测数据偏离

临床应用，不能反映患者的真实情况。

目前国内室间质评采用美国临床实验室修正案（ＣＬＩＡ′

８８）可接受限作为评判标准。本设计应用ＣＬＩＡ′８８推荐的精

密度限即１／４ＣＬＩＡ′８８，再乘以累积均值得出室内质控的标准

差ｓ，以此标准差作为室内质控图的ｓ绘制质控图，进行室内质

量控制具有快捷经济、历时短、计算简便，假失控概率低，随机

误差检出特异性高的现实意义。能随时随刻比较检测系统不

精密度与基于法规的质量规范的优劣状态，随时改进检测

系统。

统计发现应用１／４ＣＬＩＡ′８８推荐的精密度限得出室内质

控的标准差ｓ，进行室内质量控制，并非完全基于经验，与目前

基于生物学变异的质量规范的ＣＶ％呈正相关。通过观察、比

较、分析ＣＬＩＡ′８８推荐的精密度限与目前基于理论和实际因

素的以生物学变异的ＣＶ％质量规范相比较，有５７％的项目

（磷、葡萄糖、尿素、尿酸、胆固醇、甘油三脂、胆红素、丙氨酸转

氨酶、天门冬氨酸转移酶、肌酸激酶、铁、γ谷氨酰基转移酶）能

满足基于生物学变异的适当的ＣＶ％质量规范
［２］。钠、氯、钙、

总蛋白、碱性磷酸酶、淀粉酶等的精密度尚不能达到最低质量

规范［５］。建议参考基于生物学变异的ＣＶ％适当质量规范建

立标准差控制限，不断改进检测系统，为患者提供优质高效

服务。
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