
然因素带来的Ａ类不确定度评定；校准品可以反映分析过程

中系统的偏差，可以进行Ｂ类不确定度的评定。

在临床检验实际工作中，当标准不确定度由若干标准不确

定度分量构成时，可以采用方和根得到的标准不确定度的方

法［１］，每月计算合成不确定度来评估该方法的检测不确定度，

以此评估反映过去一段时间检测不确定度。

本研究中标准不确定度在０．１１～０．１７之间，相对标准不

确定度犝Ａｒｅｌ为１．９０～２．８７，与厂家提供的参考值（＜２％）相接

近；扩展不确定度为０．２２～０．３４，在室间比对中得到验证。以

上所得测量不确定度基本反映本实验室条件下测量结果的准

确性和分散性。因此，采用室内质控在控状态下的质控结果计

算血糖检测不确定度，可以作为检测不确定度评定的有效方

法，能有效反映测量水平，有利于保证检测质量。

此种评估方法有一定的局限性，它只能适用于能开展室内

质控的定量测定方法，不适用于手工的、形态学的以及定性的

检验方法。为此，需要临床实验室对包括不确定度评估在内的

标准化工作做进一步探索，重视临床检验的标准化工作，建立

完善的质量体系，最终实现实验室的检测结果具有溯源性和可

比性。
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·质控与标规·

利用室间质评和室内质控室间比对的偏倚计算σ值结果的一致性

黄保荣，万金安，唐春莲△

（武汉市武昌医院检验科，湖北武汉４３００６３）

　　摘　要：目的　探讨利用室间质评和室内质控室间比对的偏倚计算σ值结果的一致性。方法　以ＣＬＩＡ′８８能力验证的分析

质量要求为犜犈犪，以室内质控２０１２年１～６月累积不精密度为犆犞，再分别以室间质评回报计算的偏倚和室内质控数据室间比对

累积回报计算的偏倚为犫犻犪狊，根据公式σ＝（犜犈犪－｜犫犻犪狊｜）／犆犞计算２１个检测项目的σ值。结果　两种计算方式计算的σ值相差

不大，同一项目的过程能力评价级别基本相同；以室内质控数据室间比对回报结果计算σ更为简便、合理。结论　可利用室内质

控数据室间比对回报结果计算σ值。

关键词：６σ质量管理；　偏倚；　室间质评

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１１．０３６ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１１１４２４０２

　　６σ质量管理是一项以数据为基础，顾客为中心的质量管

理体系，近年来逐渐应用于临床检验领域。很多实验室应用

６σ质量管理方法分析临床检验的质量控制数据来评价检验项

目的分析性能［１３］，设计质控方法，指导质量改进工作［４６］。其

中σ值的计算公式为σ＝（犜犈犪－｜犫犻犪狊｜）／犆犞
［４］，需要计算偏倚

值（犫犻犪狊），本室分别利用室间质评回报计算的偏倚值和室内质

控数据室间比对回报计算的偏倚值，对同一浓度水平的质控物

的各测试项目进行了σ值计算，探讨了这两种不同偏倚取值方

法计算的σ值结果的一致性。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　ＲＯＣＨＥＭＯＤＵＬＡＲ全自动生化分析仪。

试剂：总蛋白（ＴＰ）、清蛋白（Ａｌｂ）、总胆红素（ＴＢｉｌ）、直接胆红

素（ＤＢｉｌ）、碱性磷酸酶（ＡＬＰ）、γ谷氨酰转肽酶测定（ＧＧＴ）、肌

酐（Ｃｒ）、尿酸（ＵＡ）、淀粉酶（ＡＭＹ）、肌酸激酶（ＣＫ）、乳酸脱氢

酶（ＬＤＨ）、钾（Ｋ）、钠（Ｎａ）、氯（Ｃｌ）、钙（Ｃａ）检测使用ＲＯＣＨＥ

配套试剂，丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、天门冬氨酸氨基转移酶

（ＡＳＴ）、葡萄糖（Ｇｌｕ）、尿素（Ｕｒｅａ）、总胆固醇（ＴＣ）、三酰甘油

（ＴＧ）的检测使用欧迪ＲＯＣＨＥ机型专用试剂。质控品：室内

质控为ＢｉｏＲａｄ未定值质控血清。

１．２　方法

１．２．１　允许误差（犜犈犪）　以ＣＬＩＡ′８８能力验证的分析质量要

求为允许总误差，其中 ＧＧＴ参照湖北省临床检验中心室间质

评允许总误差。

１．２．２　不精密度（犆犞）　以本实验室２０１２年１～６月正常浓

度水平室内质控测定的累积犆犞为方法的不精密度。该浓度

水平室内质控数据参加了湖北省室内质控数据室间比对活动。

１．２．３　不准确度即偏倚　（１）以参加室间质评的回报结果

（２０１２年第１次）计算犫犻犪狊１；以５个室间质评样本本室结果为

犡，回报靶值为犢，做相关回归统计得回归方程犢＝ｂ＋ａ犡。再

将本室室内正常水平浓度质控物累积均值犡代入犢＝ｂ＋ａ犡，

得该水平的靶值犢，犫犻犪狊１＝｜犡－犢｜／犢×１００％。（２）以参加室

内数据室间比对的回报结果计算犫犻犪狊２；由本实验室２０１２年

·４２４１· 国际检验医学杂志２０１３年６月第３４卷第１１期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊｕｎｅ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．１１



１～６月室内质控室间比对的累积报表可查本室累积均值和本

方法组累积均值，犫犻犪狊２＝｜本室累积均值－本方法组累积均值

｜／本方法组累积均值×１００％。

１．２．４　计算σ值　计算公式为σ＝（犜犈犪－｜犫犻犪狊｜）／犆犞，以参

加室间质评的回报结果计算的犫犻犪狊１来计算的σ值为σ１，以参

加室内数据室间比对的回报结果计算犫犻犪狊２来计算的σ值为

σ２。σ计算时，犜犈犪、犆犞、犫犻犪狊采用相同的单位，要么是浓度单

位，要么是百分数［７］。Ｋ、Ｎａ、Ｃａ使用浓度单位，其他项目使用

百分数。

２　结　　果２．１　２１个项目的不同的ｂｉａｓ取值方式计算的σ

值　见表１。

表１　　不同的ｂｉａｓ取值方式计算的σ值

项目 犜犈犪 本室累积均值
室间质评回归

计算靶值

室间比对本

方法组累积均值
犫犻犪狊１ 犫犻犪狊２ 犆犞 σ１ σ２

Ｋ ０．５ｍｍｏｌ／Ｌ ４．１ｍｍｏｌ／Ｌ ４．１３ｍｍｏｌ／Ｌ ４．０３ｍｍｏｌ／Ｌ ０．０３ｍｍｏｌ／Ｌ ０．０７ｍｍｏｌ／Ｌ ０．０４ｍｍｏｌ／Ｌ １１．７５ １０．７５

Ｎａ ４ｍｍｏｌ／Ｌ １４７ｍｍｏｌ／Ｌ １４８ｍｍｏｌ／Ｌ １４６ｍｍｏｌ／Ｌ １ｍｍｏｌ／Ｌ １ｍｍｏｌ／Ｌ １．０５ｍｍｏｌ／Ｌ ２．８６ ２．８６

Ｃａ ０．２５ｍｍｏｌ／Ｌ ２．２０ｍｍｏｌ／Ｌ ２．２０ｍｍｏｌ／Ｌ ２．２２ｍｍｏｌ／Ｌ ０ｍｍｏｌ／Ｌ ０．０２ｍｍｏｌ／Ｌ ０．０５ｍｍｏｌ／Ｌ ５．００ ４．６０

Ｃｌ ５％ ９９．９ｍｍｏｌ／Ｌ １００．８ｍｍｏｌ／Ｌ ９９．３ｍｍｏｌ／Ｌ ０．８９％ ０．６％ ０．７３％ ５．６３ ６．０３

Ｇｌｕ １０％ ５．０６ｍｍｏｌ／Ｌ ５．０５ｍｍｏｌ／Ｌ ４．８９ｍｍｏｌ／Ｌ ０．２０％ ３．４８％ １．９８％ ４．９５ ３．２９

Ｕｒｅａ ９％ ５．４６ｍｍｏｌ／Ｌ ５．２６ｍｍｏｌ／Ｌ ５．３７ｍｍｏｌ／Ｌ ３．８０％ １．６８％ ２．２％ ２．３６ ３．３３

ＵＡ １７％ ２６９μｍｏｌ／Ｌ ２６６μｍｏｌ／Ｌ ２６７μｍｏｌ／Ｌ １．１３％ ０．７５％ １．１９％ １３．３４ １３．６６

Ｃｒ １５％ １１３μｍｏｌ／Ｌ １１０．４μｍｏｌ／Ｌ １１２μｍｏｌ／Ｌ ２．３６％ ０．８９％ １．３４％ ９．４４ １０．５３

ＴＰ １０％ ６６．３ｇ／Ｌ ６５．６ｇ／Ｌ ６５．５ｇ／Ｌ １．０７％ １．２２％ １．２５％ ７．１５ ７．０２

Ａｌｂ １０％ ４２．７ｇ／Ｌ ４０．４８ｇ／Ｌ ４０．７ｇ／Ｌ ５．４８％ ４．９１％ １．４５％ ３．１１ ３．５１

ＴＣ １０％ ６．２３ｍｍｏｌ／Ｌ ６．２６ｍｍｏｌ／Ｌ ６．３０ｍｍｏｌ／Ｌ ０．４８％ １．１１％ １．２８％ ７．４４ ６．９４

ＴＧ ２５％ ２．０２ｍｍｏｌ／Ｌ １．９３ｍｍｏｌ／Ｌ ２．０１ｍｍｏｌ／Ｌ ４．６６％ ０．５０％ １．９８％ １０．２７ １２．３７

ＴＢｉｌ ２０％ １７．１μｍｏｌ／Ｌ １６．５μｍｏｌ／Ｌ １７．３μｍｏｌ／Ｌ ３．６８％ １．１６％ ３．７４％ ４．３６ ５．０４

ＡＬＴ ２０％ ３２Ｕ／Ｌ ３３Ｕ／Ｌ ３４Ｕ／Ｌ ３．０３％ ５．８８％ ３．６６％ ４．６４ ３．８６

ＡＳＴ ２０％ ３６Ｕ／Ｌ ３４．８Ｕ／Ｌ ３７Ｕ／Ｌ ３．４５％ ２．７０％ ３．２５％ ５．０９ ５．３２

ＡＬＰ ３０％ ９６Ｕ／Ｌ １０２Ｕ／Ｌ １０１Ｕ／Ｌ ５．８８％ ４．９５％ ２．８５％ ８．４６ ８．７９

ＡＭＹ ３０％ ６７Ｕ／Ｌ ６４Ｕ／Ｌ ６３Ｕ／Ｌ ４．６９％ ６．３５％ １．４５％ １７．４６ １６．３１

ＣＫ ３０％ １４５Ｕ／Ｌ １４３Ｕ／Ｌ １４５Ｕ／Ｌ １．４０％ ０．００％ １．５３％ １８．６９ １９．６１

ＬＤＨ ３０％ １６８Ｕ／Ｌ １５９Ｕ／Ｌ １６０Ｕ／Ｌ ５．６６％ ５．００％ １．６４％ １４．８４ １５．２４

ＤＢｉｌ ２０％ ６．４μｍｏｌ／Ｌ ６．８μｍｏｌ／Ｌ ６．０μｍｏｌ／Ｌ ５．８８％ ６．６７％ ３．５９％ ３．９３ ３．７１

ＧＧＴ ２０％ ６６Ｕ／Ｌ ６１Ｕ／Ｌ ６２Ｕ／Ｌ ８．２０％ ６．４５％ ２．２６％ ５．２２ ５．９９

２．２　以过程能力评价标准
［６］
　Ⅰ级σ值大于或等于５，说明

过程能力较强；Ⅱ级σ值大于或等于４，说明过程能力充分；Ⅲ

值大于或等于３，说明过程能力较勉强，应设法提高为Ⅱ级；Ⅳ

级σ值大于或等于２，说明能力很差，应采取措施立即改善；Ⅴ

级σ值小于２，说明过程能力严重不足，必要时停工整顿。发

现２１个项目中σ１和σ２处于同一过程能力级别的有１６项，处

于不同过程能力级别的只有Ｃａ、Ｇｌｕ、Ｕｒｅａ、ＴＢｉｌ、ＡＬＴ，其中

Ｃａ、Ｕｒｅａ、ＴＢｉｌ、ＡＬＴ的σ１和σ２相差不大，只有 Ｇｌｕ的σ１和

σ２值相差超过了１。

３　讨　　论

对σ１和σ２值相差超过了１的 Ｇｌｕ的室间质评数据进行

了观察，本室发现当天同批检测的正常水平的室内质控值为

４．９０ｍｍｏｌ／Ｌ，低于室内质控平均值。如果将４．９０ｍｍｏｌ／Ｌ代

入室间质评得到的回归方程，那么正常水平的室内质控的回归

计算靶值也为４．８９ｍｍｏｌ／Ｌ，这与室内质控室间比对的均值一

致。笔者认为如果要根据室间质评来评估偏倚，那么以室间质

评当天的室内质控值来计算偏倚或许比以室内质控的均值来

计算偏倚更为准确。但是σ值的计算，以长期的犆犞值作为方

法的不精密度，却以某一次或某一天的偏倚作为方法的不准确

度，这种计算方式或许本身就存在矛盾，利用室间质评数据计

算σ值并不是很理想的方法。

利用室间质评数据来进行实验室偏倚的评估，除了用回归

的方法外，还有的实验室直接使用室间质评的平均偏倚或取不

同浓度水平的最大偏倚，这种偏倚计算相对回归的方法更显

粗略。

“室内质控数据室间比对计划”要求检测同一批号质控物

的不同实验室，向评价机构提供每月原始室内质控数据。评价

机构按时回报结果。在回报结果中，各实验室可得到本实验室

的均值、犆犞，相同方法组的均值、犆犞。从回报的累积报表中，

可以直接得到本实验室累积的犆犞值，同时用｜本室累积均值

－方法组累积均值｜／本方法组累积均值×１００％得到本实验室

累积的犫犻犪狊值。累积的犆犞值、累积的犫犻犪狊更能代表一个实验

室某个检测项目的检测性能，σ值以累积的犆犞值、累积的犫犻犪狊

来计算更合理计算起来也非常方便。

随着２００６年《关于医疗机构间医学检验、医学影像学检查

互认有关问题的通知》的发布［９］，“室内质控数据室间比对计

划”已经在一部分地区［１０］开展，参加了“室内质控数据室间比

对计划”的实验室可以尝试运用回报结果，使（下转第１４７３页）
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２．２　胶体金 ＨＢｓＡｇ快速纸条检测结果　４６份经常规ＥＬＩＳＡ

一步法检测并复查的 ＨＢｓＡｇｃｕｔｏｆｆ值仍介于０．１１～０．３０之

间的标本，快速纸条测定有１６份弱阳性，３份阳性，２７份阴性，

见表１。

２．３　ＨＢＶＤＮＡ检测结果　４６份经常规ＥＬＩＳＡ一步法检测

并复查的 ＨＢｓＡｇｃｕｔｏｆｆ值仍介于０．１１～０．３０之间的标本，经

荧光定量ＰＣＲ检测，１２份标本ＨＢＣＤＮＡ＞１０００ｃｏｐｙ／ｍＬ，见

表１。

表１　　４６例标本不同检测方法的结果及其 ＨＢＶ抗原抗体模式

编号 ＨＢｓＡｇ ＨＢｓＡｂ ＨＢｅＡｇ ＨＢｅＡｂ ＨＢｃＡｂ
一步法

弱阳性（狀）

二步法

弱阳性（狀）

金标法

弱阳性（狀）

ＨＢＶＤＮＡ≥

１０００ｃｏｐｙ／ｍＬ（狀）

１ ± － － － － ８ ３ ３ １

２ ± － － － ＋ １１ ７ ２ ３

３ ± － － ＋ ＋ １７ １３ ８ ５

４ ± ＋ － － － ２ ０ ０ ０

５ ± ＋ － － ＋ ３ ０ ０ ０

６ ± ＋ － ＋ ＋ ２ ０ ０ ０

７ ± － ＋ － － １ １ １ １

８ ± － ＋ － ＋ ２ ２ ２ ２

３　讨　　论

本组检测到４６例ｃｕｔｏｆｆ值介于０．１１～０．３０之间的低浓

度 ＨＢｓＡｇ的可能原因：ＨＢｓＡｇ弱阳性的现象可能是患者的免

疫功能受损后，机体与 ＨＢＶ或其应答产物产生新的免疫平衡

所致。一般情况下，不具严重的致病性，但在重新受到 ＨＢＶ

严重感染，或 ＨＢＶ的Ｓ区或前Ｓ区变异株的侵袭时可能导致

病情加重［１］。而弱阳性标本中检测不出 ＨＢｓＡｇ，可能是由

于［２］：（１）ＨＢｓＡｇ含量低于所用方法的测定下限，如感染的“窗

口期”、急性期后或恢复期、自限性感染末期的携带者等；（２）编

码 ＨＢｓＡｇ的 ＨＢＶＳ基因的突变；（３）丙型肝炎病毒（ＨＣＶ）与

丁型肝炎病毒（ＨＤＶ）重叠感染对 ＨＢＶ复制和（或）ＨＢｓＡｇ的

表达的抑制作用。ＥＬＩＳＡ 的 ＯＤ值可粗略地反映其血清中

ＨＢｓＡｇ的水平，临床上常用作观察病毒复制状态和病变发展

及抗病毒治疗效果［３４］。

钩状效应：ＥＬＩＳＡ一步法测定时，如标本中 ＨＢｓＡｇ含量

很高，过量 ＨＢｓＡｇ分别和固相抗体及酶标抗体结合而不再形

成“夹心复合物”，这种现象被称为钩状效应，此效应严重时，使

检测结果不显色而出现假阴性结果［５６］。而在一步法中，高浓

度的 ＨＢｓＡｇ只与包被的固相 ＨＢｓＡｂ饱和性结合，形成抗原

抗体复合物，多余未结合的游离 ＨＢｓＡｇ被第一次洗板时洗涤

掉。随后加入的酶结合抗体则能与抗原抗体复合物上的 ＨＢ

ｓＡｇ结合，形成双抗体夹心复合物，加入底物后显色，呈现阳性

结果而不被漏检。

ＥＬＩＳＡ二步法与一步法比较在检验操作上多了一步，然

而，较大地提高了 ＨＢｓＡｇ的检出率，其临床意义和价值是显

著的。因此，笔者建议对ＥＬＩＳＡ一步法检测 ＨＢＶ时，对可疑

的 ＨＢｓＡｇ结果应用ＥＬＩＳＡ二步法进一步检测，以求检验结果

的准确和可靠。同时对于出现可疑的 ＨＢｓＡｇ结果应建立不

同方法的复检制度，并同时与临床医生进行有效的沟通，引起

医生的重视，避免漏检现象的发生具有重要的临床意义。
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