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·质控与标规·

２００１～２０１２年陕西省临床微生物鉴定室间质评结果分析

谢小娟１，魏力强１△，闫福堂２，张丽侠２

（１陕西省人民医院省临床检验中心，陕西西安７１００６８；２．陕西省人民医院检验科，陕西西安７１００６８）

　　摘　要：目的　了解陕西省微生物检验存在的问题，提出改进的措施。方法　对２００１～２０１２年陕西省临床微生物鉴定室间

质评的参评单位情况、合格率、单株微生物鉴定符合率和回报错误率较高的菌株进行统计分析。结果　参评单位逐年增多；微生

物鉴定合格率２００７年以前不稳定，近５年稳中有升。常见菌的鉴定符合率较高，而少见菌、大肠埃希菌属回报错误率较高。结论

　陕西省临床微生物鉴定整体水平在逐年提高，但基层医院存在的问题还很多。
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　　室间质量评价是 ＷＨＯ推荐的一种评价实验室工作质量

的方法，其目的是了解实验室的技术水平，使检验人员从质评

过程中发现存在的问题，制定相应的措施，不断改进提高检验

质量。陕西省临床微生物室间质量评价工作开展于１９８８年，

目前已成功组织了４０多次。本文就２００１～２０１２年的微生物

鉴定室间质评做一总结分析。

１　材料与方法

１．１　菌株来源　２００１～２００８年质评样本购自吉林省临床检

验中心，２００９～２０１２年购自温州康泰生物技术有限公司。所

发质评样本均为冷冻干燥管，含单一致病菌。样本模拟临床感

染血液、尿液、痰液等标本，并告知基本的临床信息。２００１～

２０１２年共发放１２０份质评菌株，其中革兰阳性球菌２０株，革

兰阴性球菌７株，革兰阳性杆菌６株，革兰阴性杆菌８３株，真

菌４株。

１．２　质评活动　每年开展活动两次，每次５份样本，全年１０

份样本通过快递一次性发放给参评单位。参评单位在每年４

月、９月分别回报２次质评结果。临检中心在每年６月、１１月

统计回报结果，向参评实验室发放质评报告。

１．３　样本处理方法　拉开菌株瓶的易撕铝盖，用浸过７５％乙

醇的脱脂棉消毒胶塞和菌株瓶。吸取液体培养基０．５～１．０

ｍＬ，滴入菌株瓶内，轻轻震荡，使冻干菌体溶解呈悬浮状。根

据其提供的样本类型及临床诊断等信息，按照《全国临床检验

操作规程（３版）》
［１］，与临床样本同步进行培养、分离、鉴定。

１．４　评价方法　采用能力比对检验（ＰＴ）评价方法，所报细菌

必须鉴定到种或型（特殊例外）方可得分，即完全正确ＰＴ为

１００％，否则ＰＴ为０％。参评单位每次成绩（ＰＴ）计算：实验室

回报正确样本数／实际样本数×１００％。评价分为：合格（ＰＴ≥

８０％）；不合格（ＰＴ＜８０％）。年度合格标准为全年２次平均成

绩ＰＴ≥８０％。２００８年以前，考虑到陕西省微生物检验的实际

情况和参评单位的积极性，合格率标准为ＰＴ≥６０％。本文为

了便于比较，合格率标准统一采用ＰＴ≥８０％。

２　结　　果

２．１　参评实验室　参评实验室数从２００１年的８９家增加到

２０１２年的１６６家，１２年间增长率为８６％。参评实验室以省、

市级三级医院的检验科为主，近年来县级医院实验室参评逐渐

增多；参评相对较多的地区是西安、宝鸡、咸阳和汉中。

２．２　合格率　２００１～２０１２年陕西省临床微生物鉴定参评实

验室数分别为：８９、８９、９１、９３、１０１、１１０、１０５、１２６、１４１、１５２、１４８、

１６６；合格率分别为：７０％、６０％、７９％、６５％、７０％、６４％、８９％、

８３％、９４％、９５％、９５％、９５％。微生物鉴定合格率２００７年以前

不稳定，近５年稳中有升。

２．３　鉴定符合率　所发放的１２０株菌中，鉴定符合率大于或

等于８５％的菌株有８３株，其中有４３株的符合率大于或等于

９５％；鉴定符合率小于８０％的菌株有２２株，其中有１０株的符

合率小于７０％。耐甲氧西林金黄色葡萄球菌（ＭＲＳＡ）、口腔

链球菌、丙型副伤寒沙门菌、肠炎沙门菌、嗜麦芽窄食单胞菌、

迟缓爱德华菌、星形奴卡菌等鉴定符合率较低。大肠埃希菌各

型多次发放，但符合率依然很低。近２年首次发放的真菌标本

鉴定符合率很高。见表１（见《国际检验医学杂志》网站“论文

附件”）。

２．４　回报错误率　鉴定符合率较低的大肠埃希菌、伤寒沙门

菌、副伤寒沙门菌主要是分型鉴别错误，这与缺乏诊断血清有

关。迟缓爱德华菌、星型奴卡菌等少见疑难菌的鉴别错误主要

集中在菌属鉴别错误，这与重要的鉴别反应试验选择错误有

关。见表２（见《国际检验医学杂志》网站“论文附件”）。

３　讨　　论

近几年，微生物检验得到了快速的发展，出现了许多自动

或全自动的微生物鉴定仪器和药敏分析系统，使微生物检测变

得简易、快捷。但这些自动化的检测设备大都集中在中心医

院，基层医院依旧从事着烦琐缓慢的手工操作［２］。考虑到陕西

省大部分基层医院微生物检验水平较低，日常工作中所见各菌

属细菌较少，本中心每年发放的１０株样本中，有２株为苛养

菌、疑难或不常见菌，其余８株均为临床常见菌。在下发菌株

的同时上传最新版的ＣＬＳＩ标准供大家学习。目的是在考察

实验室检测能力的同时，通过发一些特殊菌株督促他们学习。

希望他们在以后的日常工作中遇到此类菌株能够识别，不会漏

检或误检。

但基层医院微生物检验的现状还不容乐观，存在的问题：
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（１）按要求，二级以上医院均应参加临床微生物室间质评活动，

但几个地区只有市级医院参评，县级医院几乎未参评。参评的

积极性还有待提高。（２）部分实验室在做室间质评样本时，没

有与临床样本同步进行，而是专人专做，常多次反复鉴定以求

得好结果。此外，从回报的结果看，参评单位间有互通结果的

现象。（３）在许多基层医院实验室，由于考虑检测成本而忽略

室内质控，有些实验室很少做，甚至不做。（４）个别实验室没有

适合本实验室实际情况的标准操作规程，主观因素对鉴定结果

影响很大。（５）微生物鉴定时，有些医院缺乏基本的鉴定试剂

和血清，如大埃希菌各型多次发放，但鉴定水平仍有待提高。

临床微生物检验在检验医学中具有特殊位置，主要表现在

它的风险性、高干扰性和高严谨性。因此，ＣＬＩＡ′８８把细菌培

养和药敏试验归于高度复杂的试验范畴。在实际工作中，影响

检测结果质量的因素很多。任何实验过程，都会受人员、试剂、

实验条件、操作方法以及仪器设备等因素的影响，因而也就有

其特定的误差［３］。临床微生物室间质评是评估和提高微生物

检验技术水平的有力举措之一，而落实室内质控、编写标准操

作规程并定期组织专业人员进行改进是检验质量的重要保证。
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建立临床可接受的甲状腺疾病筛查系统

姚一帆

（浙江大学附属第一医院检验科内分泌室，浙江杭州３１０００３）

　　摘　要：目的　依据ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件对２台ＡＤＶＩＡＣｅｎｔａｕｒＸＰ免疫发光仪进行比对及评估，建立临床可接受的甲状腺疾

病筛查系统。方法　在仪器可检测范围内选取每个项目［包括血清总三碘甲状腺原氨酸（Ｔ３）、血清总甲状腺素（Ｔ４）、血清第三代

促甲状腺素（ＴＳＨ）］各４０例患者新鲜血清，以参加卫生部临检中心室间质控比对的仪器作为为参比方法，另外１台仪器作为实验

方法，将所测结果进行比对及偏倚评估。结果　方法内与方法间数据均小于离散检查线，方法内与方法间均无离群值。Ｔ３、Ｔ４、

ＴＳＨ相关系数的平方（狉２）均大于０．９５，可以认为参比方法的误差已被数据范围所抵消，参比方法取值范围合适，回归方程分别

为：犢＝０．９４８犡＋０．１３９，犢＝０．９９８９犡－０．１０５３，犢＝０．９９７７犡＋０．０２４９。在各自医学决定水平处实验方法的偏倚小于可接受偏

倚。结论　Ｔ３、Ｔ４、ＴＳＨ在２台ＡＤＶＩＡＣｅｎｔａｕｒＸＰ上的测定结果的差异性可被临床接受。

关键词：甲状腺；　比对；　医学决定水平；　偏倚
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　　近年来甲状腺疾病，特别是甲状腺结节和甲状腺癌的发病

率逐年增高［１］。血清学检测是甲状腺疾病治疗前必不可少的

辅助检查［２］，对于检验科而言建立一致的，误差可被临床所接

受的甲状腺功能测定系统就显得尤为重要。

１　资料与方法

１．１　一般资料　每个项目尽可能宽的在仪器允许检测范围内

收集４０例无溶血、脂血及黄疸标本，收集标本的浓度分布：三

碘甲状腺原氨酸（Ｔ３）０．４４５～１１．９６５ｎｍｏｌ／Ｌ，血清总甲状腺

素（Ｔ４）４．６６５～３５５．３５ｎｍｏｌ／Ｌ，血清第三代促甲状腺素

（ＴＳＨ）０．０３４～１４５．８５ｍＩＵ／Ｌ。

１．２　仪器与试剂　ＡＤＶＩＡＣｅｎｔａｕｒＸＰ免疫发光仪。校准物、

试剂、辅助试剂及耗材均为原装配套产品。质控品为美国伯乐

（ＢＩＯＲＡＤ），批号：４０２５１。

１．３　方法　在保证仪器室内质控在控的情况下，每个项目每

天测试８个标本，每例标本分装成２份，以参加卫生部临检中

心室间质控比对的仪器作为为参比方法，另外１台仪器作为实

验方法，进行平行测定，每个方法测定２次，第１次随机测定标

本，第２次采用与第１次相反的次序测定。同一标本实验方法

和比较方法的共４次测定在２ｈ内完成。一共进行５ｄ，每项

目收集４０例数据，如有异常值再补充数据。

１．４　统计学处理　将所得数据输入Ｅｘｃｅｌ，根据ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２

文件计算方法内和方法间离群值检验的检测限值、参比方法取

值适合范围的检验、回归方程、预期偏倚可信区间与可接受偏

倚的比较。

２　结　　果

２．１　方法内离群值检测结果　通过每个项目４０个数据的统

计计算，得出方法内离群值检测限值，Ｔ３和ＴＳＨ方法内各标

本的２次测定结果的差值绝对值小于平均绝对差值的４倍限

值，所以Ｔ３和ＴＳＨ方法内不存在离群值。Ｔ４两种方法内各

标本的二次测定结果的差值绝对值中有１个数值大于平均绝

对差值的４倍限值，但又小于标准化绝对差值。可以认为Ｔ４

方法内没有离群值，见表１。

表１　　方法内离群值检测限值表

项目
平均绝对差值的四倍限值

参比方法 实验方法

标准化绝对差值

参比方法 实验方法

Ｔ３（ｎｍｏｌ／Ｌ） ２．０７ ２．２２ ０．４７５ ０．５２２

Ｔ４（ｎｍｏｌ／Ｌ） ７．９６ １１．４８ ０．０９０ ０．１３７

ＴＳＨ（ｍＩＵ／Ｌ） ２．２５ ３．１２ ０．０７６ ０．０９５

２．２　方法间离群值检测结果　在得出每个项目２次测定的离

群值检测限值后（表２），计算出２种方法的绝对差值（犈犻犼）和相

对差值（犈′犻犼），分别与 ＴＬＥ、ＴＬ′Ｅ 比较，发现都小于 ＴＬＥ 和

ＴＬ′Ｅ。说明方法间没有离群值，见表２。

２．３　参比方法取值适合范围检验与回归方程的结果　Ｔ３、

Ｔ４、ＴＳＨ 的回归方程分别为：犢＝０．９４８犡＋０．１３９（狉２ ＝

０．９７４）；犢＝０．９９８９犡－０．１０５３（狉２＝０．９９５）；犢＝０．９９７７犡＋

０．０２４９（狉２＝０．９９７）。各项目狉２ 都大于０．９５，参比方法取值

范围合适，可以认为参比方法的误差已被数据范围所抵消。
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