
表４　　英科新创及珠海丽珠ＥＬＩＳＡ试剂的

　　梅毒抗体检测结果

英科新创
珠海丽珠

阳性（狀） 阴性（狀）
合计（狀） 率（％）

阳性（狀） １６ ２ １８ ６０

阴性（狀） ０ １２ １２ ４０

合计（狀） １６ ２４ ９０ －

率（％） ０．５３ ０．４７ － －

　　注：经计算，Ｐｏ＝０．９３３，Ｐｅ＝０．５０７，Ｋａｐｐａ＝（０．９３３－０．５０７）／

（１－０．５０７）＝０．８６４；－：表示此项目无数据。

３　讨　　论

黄石地区１８家二级及以上级医疗单位的检验科所用试剂

各不相同，为了证明按方法学评价结果的一致性和可靠性，采

用Ｋａｐｐａ统计量评价。按检测方法分类统计显示，不同实验

室用同种检测方法检测梅毒抗体结果的一致性较好，Ｋａｐｐａ分

别为０．９３２和０．８６４，符合率高，ＰＴ评价全部合格。且３个厂

家的ＥＬＩＳＡ试剂两两比较，结果一致性好。２种评价方式结

果相符，说明梅毒检测用不同试剂、同种方法检测的一致性较

好，而方法学不同则不能相互比对，一致性较差。ＥＬＩＳＡ和

ＲＰＲ法比较，Ｋａｐｐａ为０．５４７，说明二者有一定的一致性，但一

致性程度不够理想，检测结果只有４０％的一致性，ＰＴ评价为

不合格，２种评价结果相符。

Ｋａｐｐａ统计量是判断２名或２组调查人员对调查结果、诊

断水平、评定疾病分类及病情分级等一致性的最适宜统计方

法［３］。在方法学上，因为 ＲＰＲ 法检测梅毒的线性范围比

ＥＬＩＳＡ法小，当梅毒含量在临界范围内时，梅毒不易被检测出

来；同时，ＲＰＲ法检测的不是梅毒抗体而是血清的反应素，因

此，易造成假阳性和假阴性，故其在临床上只能用于实验的粗

筛。同样原理的ＥＬＩＳＡ法虽然试剂厂家不一，但检测结果相

对一致。ＥＬＩＳＡ步骤多，检测时间长，但敏感性高、特异性强，

适合批量检测，实验室应根据实际需要结合工作情况选用［４５］。

建议各实验室对检测结果有疑问时，采用不同试剂而检测原理

相同的方法进行验证。

参考文献

［１］ 夏邦世，吴金华．Ｋａｐｐａ一致性检验在检验医学研究中的应用

［Ｊ］．中华检验医学杂志，２００６，２９（１）：８３８４．

［２］ＬａｎｄｉｓＪＲ，ＫｏｃｈＧＧ．Ｔｈｅｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔｏｆｏｂｓｅｒｖｅｒａｇｒｅｅｍｅｎｔｆｏｒ

ｃａｔｅｇｏｒｉｃａｌｄａｔａ［Ｊ］．Ｂｉｏｍｅｔｒｉｃｓ，１９７７，３３（１）：１５９１７４．

［３］ 张雪花，王国强，张宏耕，等．精神分裂症常见中医证候临床流行

病学调查的Ｋａｐｐａ一致性检验［Ｊ］．中医药导报，２０１２，１８（１）：１０

１１．

［４］ 袁明生，叶国娟．两种 ＨＩＶ抗体试剂性能的回顾性比较分析［Ｊ］．

国际检验医学杂志，２０１２，３３（１０）：１２５７１２５８．

［５］ 欧雁冰，胡恒贵，李林茹．２种方法检测乙型肝炎表面抗原的比较

［Ｊ］．蚌埠医学院学报，２０１２，３７（５）：５８５５８６．

（收稿日期：２０１２１２２５）

·质控与标规·

２００７～２０１２年血站实验室ＥＬＩＳＡ检测室内质量控制的回顾性分析

黄守民，刘宜仲，杨　珊，彭佛喜，胡海春，廖国友，张　煜

（深圳市宝安区中心血站检验科，广东深圳５１８１０１）

　　摘　要：目的　了解该血站２００７～２０１２年乙型肝炎病毒表面抗原（ＨＢｓＡｇ）、抗丙型肝炎病毒（ＨＣＶ）抗体、抗人类免疫缺陷

病毒（ＨＩＶ）抗体３项实验室内质量控制的总体控制水平。方法　对该血站２００７～２０１２年各年度采用酶联免疫吸附测定

（ＥＬＩＳＡ）检测 ＨＢｓＡｇ、抗ＨＣＶ抗体和抗ＨＩＶ抗体的实验室内质量控制数据进行了回顾性分析。结果　２００７～２０１２年各年份

采用ＥＬＩＳＡ检测ＨＢｓＡｇ、抗ＨＣＶ抗体和抗ＨＩＶ抗体的室内质量控制数据变异系数（犆犞）值的差异均无统计学意义（犘＜０．０５）；

各项目初、复检犆犞值的差异也无统计学意义（犘＜０．０５），６年间犆犞值呈逐年下降趋势。结论　２００７～２０１２年采用ＥＬＩＳＡ检测

ＨＢｓＡｇ、抗ＨＣＶ抗体和抗ＨＩＶ抗体的实验室质量控制总体水平处于稳定良好状态。

关键词：酶联免疫吸附测定；　质量控制；　肝炎表面抗原，乙型；　肝炎抗体，丙型；　免疫缺陷病毒

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．０９．０４０ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）０９１１４３０２

　　为了解本血站实验室２００７～２０１２年间乙型肝炎病毒表面

抗原（ｈｅｐａｔｉｔｉｓＢｖｉｒｕｓｓｕｒｆａｃｅａｎｔｉｇｅｎ，ＨＢｓＡｇ）、抗丙型肝炎

病毒（ｈｅｐａｔｉｔｉｓＣｖｉｒｕｓ，ＨＣＶ）抗体、抗人类免疫缺陷病毒（ｈｕ

ｍａｎｉｍｍｕｎｏｄｅｆｉｃｉｅｎｃｙｖｉｒｕｓ，ＨＩＶ）抗体３项实验室内质量控

制的总体控制水平，不同时间各项目变异系数（ｃｏｅｆｆｉｃｉｅｎｔｏｆ

ｖａｒｉａｔｉｏｎ，ＣＶ）平均值之间的比较以及同项目初、复检间的精密

度变化关系，笔者对这６年中采用酶联免疫吸附测定（ｅｎｚｙｍｅ

ｌｉｎｋｅｄｉｍｍｕｎｏｓｏｒｂｅｎｔａｓｓａｙ，ＥＬＩＳＡ）检测 ＨＢｓＡｇ、抗ＨＣＶ抗

体和抗ＨＩＶ抗体的实验室内质量控制数据进行了回顾性分

析，现将结果报道如下。

１　材料与方法

１．１　数据来源　收集本血站２００７～２０１２年各年度采用

ＥＬＩＳＡ检测 ＨＢｓＡｇ、抗ＨＣＶ抗体和抗ＨＩＶ抗体的实验室内

质量控制数据。

１．２　质量控制血清　质量控制血清购于卫生部临床检验中心

和北京康彻思坦生物技术有限公司。ＨＢｓＡｇ：０．２～０．５ＩＵ／

ｍＬ，抗ＨＣＶ 抗体：１．０～２．０Ｎｃｕ／ｍＬ，抗ＨＩＶ 抗体：２～

４Ｎｃｕ／ｍＬ。

１．３　主要试剂　ＨＢｓＡｇ诊断试剂盒：初检使用英科新创医学

科技有限公司、珠海丽珠试剂股份有限公司、法国伯乐公司、法

国生物梅里埃公司产品，复检使用美国雅培公司产品；抗

ＨＣＶ抗体诊断试剂盒：初检使用珠海丽珠试剂股份有限公司、

意大利索林诊断有限公司、美国雅培公司产品，复检先、后使用

美国强生公司、美国雅培公司产品；抗ＨＩＶ抗体诊断试剂盒：
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初检使用珠海丽珠试剂股份有限公司、法国生物梅里埃公司产

品，复检使用法国伯乐公司产品。上述均为ＥＬＩＳＡ试剂盒，经

中国食品药品检定研究院检定合格，并在有效期内使用。

１．４　主要仪器　主要仪器为 ＡＴＰｌｕｓ／２全自动样品处理机

（瑞士 ＨＡＭＩＬＴＯＮ公司）、Ｘａｎｔｕｓ全自动加样器（瑞士Ｓｉａｓ公

司）、ＦＡＭＥ２４／２０全自动酶免分析仪器（瑞士 ＨＡＭＩＬＴＯＮ公

司）、ＥＬｘ８００ＴＭ通用酶标仪、瑞士ＴＥＣＡＮ 酶标仪洗板机等，

以上仪器都有校准证书。

１．５　检测方法　血液检测在２０１２年７月１日以前执行卫生

部《献血者健康检查要求》（ＧＢ１８４６７２００１），２０１２年７月１日

开始执行《全血及成分血质量要求》（ＧＢ１８４６９２０１２）。采用诊

断试剂试验灰区范围（Ｓ／ＣＯ值）为２～４的临界质量控制血清

及常规检测标本在同等条件下进行检测，每块检测酶标板加１

孔临界质量控制血清，采用“即刻法”［１］和ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ质量

控制图［２］相结合的方式开展免疫室内质量控制。先用“即刻

法”规则计算，满２０个点后计算平均值、标准差和犆犞值，然后

制订ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ质量控制图框架、控制限（狓±２狊为警告

限，狓±３狊为失控限）。将第２１次检测后的质量控制数值转入

ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ质量控制图。实行新版操作规程后，使用格拉

布斯质量控制检验法对测定的质量控制值进行离群值取舍直

至满２０个点，然后计算平均值及标准差，定出质量控制框

架图。

１．６　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０软件进行统计学分析，组

间比较采用秩和检验，以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２００７～２０１２年 ＨＢｓＡｇ、抗ＨＣＶ抗体和抗ＨＩＶ抗体３项

ＥＬＩＳＡ检测室内质量控制数据的累积犆犞值的比较见表１，各

年份犆犞值的差异无统计学意义（犘＜０．０５）；各项目初、复检

犆犞值的差异也无统计学意义（犘＜０．０５），６年间犆犞值呈逐年

下降趋势。

表１　　２００７～２０１２年 ＨＢｓＡｇ、抗ＨＣＶ抗体和抗ＨＩＶ抗体ＥＬＩＳＡ检测的室内质量控制数据犆犞的比较（％）

时间
ＨＢｓＡｇ

初检 复检

抗ＨＣＶ抗体

初检 复检

抗ＨＩＶ抗体

初检 复检
犆犞平均值

２００７年４～１２月 １６．９３ １６．８９ １８．２２ １４．６７ １３．９７ １３．５８ １５．７１

２００８年１～１２月 １５．５５ １４．８６ １５．４２ １９．０５ １２．４３ ９．８４ １４．５２

２００９年１～１２月 １５．８１ １６．７１ １４．６９ １３．９５ １５．２２ ８．５３ １４．１５

２０１０年１～１２月 １２．２０ １１．８０ １９．１８ １３．１９ １５．３２ １２．０９ １３．９６

２０１１年１～１２月 １１．４２ １１．００ １６．９６ １３．２５ １２．６８ １１．２０ １２．７５

２０１２年１～６月 １２．３１ １０．１６ １２．３０ １８．４２ ８．９２ １２．４９ １２．４３
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室内质量控制（ｉｎｔｅｒｎａｌｑｕａｌｉｔｙｃｏｎｔｒｏｌ，ＩＱＣ）是实验室质

量保证体系中的重要组成部分，是实验室为了监测和评价本室

工作质量采取的一系列检查、控制手段，旨在检查和控制本室

常规工作的精密度，并检查其准确度的改变，以保证测定结果

的稳定性，将测定结果的精密度控制在一定的允许范围内。本

研究中，２００７～２０１２年各年份间的ＥＬＩＳＡ实验室内质量控制

犆犞值的差异无统计学意义（犘＜０．０５）；各项目初、复检犆犞值

的差异也无统计学意义（犘＜０．０５），６年间犆犞值呈逐年下降

趋势，这与苗温［３］报道结果接近，符合卫生部《血站技术操作规

程》（２０１２版）关于ＥＬＩＳＡ实验的犆犞值宜控制在２０％以内的

要求。

室内质量控制的目的是控制本实验室常规工作的精密度，

提高常规工作前后的一致性，工作人员在实验过程中按照国家

标准和规范不断改进和完善实验室建设。（１）首先要建立健全

的质量管理体系，建立实验室规章制度，严格按照标准操作规

程从事作业；（２）加强人员的培训，提高检验人员素质；（３）选择

质量可靠、稳定性好的检测试剂和质量控制品；（４）对实验室环

境的温、湿度进行控制，以满足实验室要求；（５）正确使用检测

的关键仪器设备；（６）根据实验室自身条件选用适合本室的

ＥＬＩＳＡ室内质量控制方法和判定规则
［４５］；（７）分析室内质量

控制失控的原因，如使用新批号诊断试剂盒或标准血清、仪器

设备时，未进行检定、校准或测试，温育时间和温度不准确，质

量控制标准血清反复冻融等，失控时要及时查找原因并提出纠

正预防措施；（８）加强室内质量控制数据的管理，包括每月质量

控制数据分析和数据保存。

只有实验室建立起全面的质量管理，在检测分析前、分析

中、分析后进行质量控制、室间质评、质量管理体系的持续改

进，实验室的管理能力、检测质量才能提高，实验室的精密度才

会越来越好，检测的结果才准确、可靠。
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（收稿日期：２０１３０３１１）

·４４１１· 国际检验医学杂志２０１３年５月第３４卷第９期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｍａｙ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．９


