
异，因此低浓度曲线和高浓度曲线均是等精度的。对回归系数

斜率ｂ以及截距ａ进行统计学检验，低浓度曲线的︱犜︱＜

犜０．０５（１２），高浓度曲线的︱犜︱＜犜０．０５（１６）均无统计学差异。

表３　　低浓度曲线的基本参数

序号
样本

容量
剩余标准差

自变量的

差方和

自变量的

均值

因变量的

均值

低曲线１ ６ ０．００１８ ７１．３３３３ ４．３３３３ ０．０４８７

低曲线２ ６ ０．０１１３ ７１．３３３３ ４．３３３３ ０．０４７２

低曲线３ ６ ０．０１２４ ７１．３３３３ ４．３３３３ ０．０４８８

低曲线４ ６ ０．０００４ ７１．３３３３ ４．３３３３ ０．０４５０

低曲线５ ６ ０．００１５ ７１．３３３３ ４．３３３３ ０．０４７２

低曲线６ ６ ０．０１２９ ７１．３３３３ ４．３３３３ ０．０５１５

低曲线７ ６ ０．０１２９ ７１．３３３３ ４．３３３３ ０．０５２７

低曲线８ ６ ０．０１１４ ７１．３３３３ ４．３３３３ ０．０４９２

低曲线９ ６ ０．０１２３ ７１．３３３３ ４．３３３３ ０．０５０７

低曲线１０ ６ ０．００１６ ７１．３３３３ ４．３３３３ ０．０５５３

低曲线１１ ６ ０．００１０ ７１．３３３３ ４．３３３３ ０．０５３７

２．３　准确度实验　用环境标准样品在第３１天与标准曲线同

时测定，测得结果分别为 １．２０、１．１６、１．１５、１．１９、１．１８、

１．１６ｍｇ／Ｌ，平均值为１．１７ｍｇ／Ｌ，均在标准值（１．１８±０．０６）

ｍｇ／Ｌ的范围内。

表４　　高浓度曲线的基本参数

序号
样本

容量
剩余标准差

自变量的

差方和

自变量的

均值

因变量的

均值

高曲线１ ８ ０．０４９６ ６３４６．８７５ １２．５ ０．１４０１

高曲线２ ８ ０．０４９９ ６３４６．８７５ １２．５ ０．０５８０

高曲线３ ８ ０．０５７８ ６３４６．８７５ １２．５ ０．０５９８

高曲线４ ８ ０．０５９８ ６３４６．８７５ １２．５ ０．１３７４

高曲线５ ８ ０．０２８７ ６３４６．８７５ １２．５ ０．１３０３

高曲线６ ８ ０．０２５２ ６３４６．８７５ １２．５ ０．１２３９

高曲线７ ８ ０．０２５１ ６３４６．８７５ １２．５ ０．１３９１

高曲线８ ８ ０．００５２ ６３４６．８７５ １２．５ ０．１３７０

３　讨　　论

实验结果表明，在低温密闭贮存条件下，氨氮标准使用溶

液性质稳定，可有效保存１个月，降低了测定成本，提高了工作

效率，具有很好的实际应用价值。
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·质控与标规·

血液细胞分析仪室内质控的范围设定与实践

董家书，彭　华，邹单东，蒙　杰，戴盛明△

（广西医科大第四附属医院检验科，广西柳州５４５００５）

　　摘　要：目的　探讨血细胞分析仪室内质控范围设定的方法。方法　通过对２种室内质控范围设定的比较，优选适用于血细

胞分析仪室内质控控制范围的设定方法。结果　２种方法中，以２０个测定数据计算均值，再用前３个批次的加权平均不精密度

（犆犞％）计算的标准差（狊），失控率和控制效果更加令人满意。结论　用加权平均犆犞％计算的狊值来设定质控的控制范围，更适用

于血细胞分析仪质量控制。

关键词：血细胞分析仪；　室内质控；　质控范围；　标准差

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．２３．０５１ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）２３３２１３０２

　　医学实验室室内质量控制范围，在《临床实验室定量测定

室内质量控制指南》［１］和ＣＮＡＳＣＬ４３《医学实验室质量和能力

认可准则在临床血液学检验领域的应用说明》［２］中有明确要

求，均值和控制范围应通过检测来确定。对于血细胞分析仪室

内质控范围的设定，实验室有不同的方法。本文通过选取一个

水平的质控品测定数据，应用所测得的均值（狓）和标准差（狊）与

用加权平均不精密度（犆犞％）来确定的Ｓ，设定血细胞分析仪

室内质控的控制限，失控规则采用１３狊、２２狊，以１个月的Ｌｅｖｅｙ

Ｊｅｎｎｉｎｇｓ质控图判断，进行失控比较。现汇报如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　ＸＳ８００ｉ血细胞分析仪及配套试剂。

１．２　质控品　ＳＹＳＭＥＸ配套质控品，ＸＳ８００ｉ血细胞分析仪

质控品批号３０４９０８０４，有效期至２０１３年５月１２日。

１．３　方法

１．３．１　质控文档设定　在仪器的“ＩＰＵ”中，将制造商提供的

均值和控制限输入。

１．３．２　测定方法　参照文献［２］用质控模式每天测定５次，每

次测定间隔２ｈ，连续测定４ｄ，共２０组数据。

１．３．３　数据处理　用仪器质控的自动计算显示出狓与狊，截

屏打印。狓即为新质控的狓，狊记为狊１。另用前３批质控数据

的犆犞％（不精密度），用加权法
［３］算得的加权平均犆犞％，再与

所测均值计算得到狊，记为狊２，加权平均犆犞％计算式如下：加

权平均犆犞％＝（狀１×犆犞１＋狀２×犆犞２＋狀３×犆犞３）÷（狀１＋狀２＋

狀３）；狊２＝加权平均犆犞×均值÷１００，式中狀为每批的质控次数

（包括在控与失控的次数）。

１．３．４　质量控制限设定　在ＬＩＳ质控系统中，用 与狊１ 和狊２
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分别设置质控计划，标记为 Ａ计划控制限和Ｂ计划控制限。

新质控品开始使用后，质控数据分别接收入 Ａ、Ｂ计划中判断

是否失控。

１．３．５　质控的失控规则　依据文献［２］选择１３狊、２２狊为失控判

断规则。

２　结　　果

２．１　各项目控制范围设定　见表１。

表１　　各项目控制范围设定

项目 厂家范围 自测 Ｓ１ Ｓ２ Ａ计划控制限 Ｂ计划控制限

ＲＢＣ（１０１２／Ｌ） ２．３２±０．１２ ２．３３ ０．０２ ０．０３ ２．３３±０．０６ ２．３３±０．０９

ＨＧＢ（ｇ／Ｌ） ５９．００±２．００ ５９．００ ０．５０ ０．７７ ５９．００±１．５０ ５９．００±２．３０

ＨＣＴ（％） １８．１０±１．１０ １８．５０ ０．２０ ０．５０ １８．５０±０．６０ １８．５０±１．５０

ＭＣＶ（ｆＬ） ７８．２０±３．９０ ７９．３０ ０．６２ ０．８９ ７９．３０±１．８０ ７９．３０±２．６０

ＭＣＨ（ｐｇ） ２５．４０±１．３０ ２５．１０ ０．１９ ０．３０ ２５．１０±０．５７ ２５．１０±０．９０

ＭＣＨＣ（ｇ／Ｌ） ３２６．００±２０．００ ３２２．００ ３．９０ ４．６０ ３２２．００±１１．７０ ３２２．００±１７．８０

ＲＤＷＳＤ（ｆＬ） ４６．３０±６．９０ ４５．１０ ０．３３ ０．４４ ４５．１０±１．００ ４５．１０±１．３０

ＲＤＷＣＶ（％） １６．４０±２．５０ １６．５０ ０．１０ ０．２１ １６．４０±０．３０ １６．４±０．６３

ＰＤＷ（ｆＬ） １１．００±４．４０ １０．７０ ０．６６ ０．７２ １０．７０±１．９８ １０．７±２．１６

ＰＣＴ（％） ０．０６±０．０３ ０．０６ ０．０１ ０．０１ ０．０６±０．０２ ０．０６±０．０３

ＭＰＶ（ｆＬ） ９．９０±１．５０ ９．８０ ０．２０ ０．４０ ９．８０±０．６０ ９．８±１．２０

ＰＬＣＲ（％） １９．７０±１６．７０ １７．３０ ０．９９ １．７７ １７．３０±２．００ １７．３０±３．５０

ＷＢＣＤ（１０９／Ｌ） ２．９４±０．２９ ２．８７ ０．０５ ０．０７ ２．８７±０．２５ ２．８７±０．２１

ＷＢＣＣ（１０９／Ｌ） ２．８６±０．２９ ２．８８ ０．０４ ０．０７ ２．８８±０．１２ ２．８８±０．２１

ＮＥＵＴ（１０９／Ｌ） １．１１±０．３３ １．０６ ０．０２ ０．０４ １．０６±０．０６ １．０６±０．１２

ＬＹＭＰＨ（１０９／Ｌ） １．１２±０．４５ １．１４ ０．０４ ０．０４ １．１４±０．１２ １．１４±０．１２

ＭＯＮＯ（１０９／Ｌ） ０．２９±０．２６ ０．２４ ０．０２ ０．０３ ０．２４±０．０６ ０．２４±０．０９

ＥＯ（１０９／Ｌ） ０．２６±０．１３ ０．２６ ０．０３ ０．０３ ０．２６±０．０９ ０．２６±０．０９

ＢＡＳＯ（１０９／Ｌ） ０．１６±０．１２ ０．１６ ０．０１ ０．０２ ０．１６±０．０３ ０．１６±０．０６

ＰＬＴ（１０９／Ｌ） ５８．００±２３．００ ５８．００ ３．４０ ６．００ ５８．００±１０．２０ ５８．００±１８．００

２．２　统计１个月质控数据，Ａ计划失控３９次，Ｂ计划失控５

次。Ａ计划中，项目失控次数分布如下，ＭＣＶ为１２次，ＲＤＷ

ＣＶ为９次，ＭＣＨＣ为３次，Ｈｂ、ＲＤＷＳＤ、ＰＬＣＲ、ＰＬＴ均为２

次，ＲＢＣ、ＨＣＴ、ＭＣＨ、ＭＰＶ、ＷＢＣＤ、ＷＢＣＣ、ＭＯＮＯ均为１

次。Ｂ计划中，项目失控次数分布为，ＭＣＶ为２次，ＭＣＨＣ、

ＲＤＷＣＶ、ＰＬＴ均为１次，其余项目均为０次。

３　讨　　论

从表２可见，按照直接测定所得的狊１和用加权平均方法

所得的狊２ 设定质控计划，失控规则采用１３狊、２２狊。以１个月的

ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ质控图判断，以狊１ 设定控制线，失控３９次，以

狊２ 设定控制线，失控５次。说明以狊１ 设定控制线，失控率较

高，对于血细胞分析数据，如表２中 ＷＢＣ均值２．８７，增加或减

少０．２１，失控次数最多的 ＭＣＶ均值７９．３，增加或减少２．６，失

控排第２位的ＲＤＷＣＶ均值１６．４，增加或减少１，对临床无实

际诊断意义。而过高的失控率，对实验室工作和人员的影响就

不一样，过多的失控分析与处理，影响工作的正常进度。久而

久之，工作人员产生抵触情绪，对失控视而不见，或失控分析和

处理流于形式，可能导致漏掉一些真正有意义的失控。现在血

细胞分析仪的精密度普遍较好，按直接统计得到的狊来设定质

控限，范围会很小，造成失控率过高。用加权平均犆犞％与均值

计算所得的狊来设定质控限，能满足临床诊断需要，又能减少

失控率，适用于血细胞分析仪质量控制限的设定。
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