
（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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·质控与标规·

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。

·０９３３· 国际检验医学杂志２０１３年１２月第３４卷第２４期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｄｅｃｅｍｂｅｒ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．２４



表２　　方法间离群值检测限值表

项目
检测限（ＴＬＥ）

第１次测定 第２次测定

相对检测限值（ＴＬ′Ｅ）

第１次测定 第２次测定

Ｔ３（ｎｍｏｌ／Ｌ） １．３９５ ２．０１７ ０．２６９ ０．３９４

Ｔ４（ｎｍｏｌ／Ｌ） ６．３６６ ７．２３３ ０．０７６ ０．０９８

ＴＳＨ（ｍＩＵ／Ｌ） ２．６９９ ２．７７１ ０．０９７ ０．１００

２．４　预期偏倚可信区间与可接受偏倚的比较结果　以ＣＬＩＡ′

８８及卫生部室间质评推荐允许误差为可接受偏倚
［３］，计算各

项目在医学决定水平［４］处的预期偏倚及可信区间，根据ＣＬＳＩ

ＥＰ９Ａ２文件中的判定规则
［５］比较结果得：Ｔ３、Ｔ４和 ＴＳＨ 在

各自医学决定水平处实验方法的偏倚小于可接受偏倚，即实验

方法与参比方法相当，误差可被临床接受。见表３。

表３　　预期偏倚可信区间与可接受偏倚表

项目
医学决定

水平
预期偏倚及可信区间

可接受

偏倚

可接受

偏倚值

Ｔ３（ｎｍｏｌ／Ｌ） １．２３ ０．０５８８）－０．３５６２～０．４７３８） ±２５％ ０．３０７

Ｔ４（ｎｍｏｌ／Ｌ） ３８．７ －０．１４７９（－０．９７７４～０．６８１６） １２．９ ３．２２５

１６７．７ －０．２８９８（－１．１１９９～０．５４０３） ±２０％ ８．３８５

ＴＳＨ（ｍＩＵ／Ｌ） ０．３ ０．２５０３８（０．０９１３～０．４０９５） ±２５％ ０．０７５

５．０ ０．１７６９３（０．００００～０．３５３８） ±２５％ １．２５０

３　讨　　论

对于三级医院而言，往往存在多台仪器，甚至是多台不同

型号仪器检测同一项目的情况。为了满足临床诊断，检测报告

必须具有稳定的统一性，这就要求不同仪器间进行比对，使其

误差为临床需要认可。比对的方法有许多，如利用狋检验进行

比对［６］、计算方法间偏差百分比等［７］。本文利用国际上较为公

认的ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件的方法进行比对。

挑选比对标本时应该尽量覆盖线性范围，一些少见的异常

值标本于－２０℃冰箱保存以备用。当１份标本量不足时，可

以将２份测量结果和临床资料相近的标本混合使用。在进行

离群值检验时Ｔ３两种方法内各标本的二次测定结果的差值

绝对值中有一个数值大于平均绝对差值的四倍限值，但又小于

标准化绝对差值，可以认为这不是离群值。预期偏倚与可接受

偏倚的比较时并不是直观的比较大小，其判断规则为：（１）预期

偏倚的可信区间包含了规定的可接受偏倚时，则实验方法的偏

倚小于可接受偏倚。（２）预期偏倚的可信区间不包含规定的可

接受偏倚时，如果可接受偏倚小于预期偏倚可信区间的下限，

则有大于９７．５％的可能预期偏倚大于可接受偏倚，比对不通

过。（３）可接受偏倚大于预期偏倚可信区间的上限，则有大于

９７．５％的可能预期偏倚小于可接受偏倚，实验方法与参比方法

相当，比对可接受。

本实验Ｔ３在医学决定水平１．２３ｎｍｏｌ／Ｌ处，预期偏倚的

可信区间包含了规定的可接受偏倚。Ｔ４在医学决定水平３８．７

ｎｍｏｌ／Ｌ处，可接受偏倚大于预期偏倚可信区间的上限，在医学

决定水平１６７．７ｎｍｏｌ／Ｌ处，可接受偏倚大于预期偏倚可信区

间的上限。ＴＳＨ在医学决定水平０．３ｍＩＵ／Ｌ处，预期偏倚的

可信区间包含了规定的可接受偏倚，在医学决定水平５．０

ｍＩＵ／Ｌ处，预期偏倚的可信区间包含了规定的可接受偏倚。

所有项目的实验方法与参比方法相当，比对可接受。

参考文献

［１］ 梁凤泉，陈冰，马广贞，等．甲状腺疾病的普查结果分析［Ｊ］．中华

实用诊断与治疗杂志，２２（１０）：７９９８００．

［２］ 谢锦桃，周盛鹏，周俊枝，等．甲状腺疾病的临床诊治［Ｊ］．中国全

科医学，２００７，１０（２２）：１８８７１８８９．

［３］ 张秀明，庄俊华，徐宁，等．不同检测系统血清酶测定结果的偏倚

评估与可比性研究［Ｊ］．中华检验医学杂志，２００６，２９（４）：３４６３４９．

［４］ 叶英妩，王毓三，申子瑜．全国临床检验操作规程［Ｍ］．３版．南京：

东南大学出版社，２００６：６１６２．

［５］ＣＬＳＩ．ＥＰ９Ａ２Ｍｅｔｈｏｄｃｏｍｐａｒｉｓｏｎａｎｄｂｉａｓｅｓｔｉｍａｔｉｏｎｕｓｉｎｇｐａ

ｔｉｅｎｔｓａｍｐｌｅｓａｐｐｒｏｖｅｄｇｕｉｄｅｌｉｎｅ［Ｓ］．２ｎｄｅｄ．Ｗａｙｎｅ，ＰＡ：ＣＬＳＩ，

２００２．

［６］ 王静．不同凝血分析仪检测项目比对结果分析［Ｊ］．国际检验医学

杂志，３３（１４）：１７３２１７３４．

［７］ 刘远程，魏聪，刘欣．全自动生化分析仪比对性试验的研究［Ｊ］．国

际检验医学杂志，３３（２１）：２６４７２６４９．

（收稿日期：２０１３０９０５）

·质控与标规·

ＥＬＩＳＡ法检测ＨＩＶ抗体质量控制方法的应用比较

胡伯胜

（广水市疾病预防控制中心检验科，湖北广水４３２７００）

　　摘　要：目的　探讨ＥＬＩＳＡ法检测 ＨＩＶ抗体质量控制图的应用。方法　选择“即刻法”与“ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ”２种质量控制图

联合应用的质控方案。结果　２种质量控制图在 ＨＩＶ抗体检测室内质量控制中有相互补充的作用。结论　２种质量控制方案对

同样的数据进行实验有效性判定，得出不同的结论。

关键词：质量控制图；　ＨＩＶ抗体；　室内质量控制
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　　自１９８１年美国发现艾滋病至今，ＨＩＶ在全世界迅速蔓

延，并成为威胁全人类的重大传染病之一［１］。ＨＩＶ抗体检测

在艾滋病防治中起到十分重要的作用。ＥＬＩＳＡ法检测 ＨＩＶ

抗体成为初筛实验室最常用的方法，检测的质量直接影响到筛

查的准确性；减少 ＨＩＶ抗体检测假阳性与假阴性的发生，对诊

断艾滋病具有十分重要意义。开展实验室质量控制是保证实

验室分析结果准确性的必要基础，也是保证实验室间有可比性

的关键［２］。２００９年版《全国艾滋病检测技术规范》要求在

ＥＬＩＳＡ法检测 ＨＩＶ抗体中必须同时进行外部质控和内部质

控［３］，并要求建立质控图（“即刻法”质控图；“ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ”

质控图）［４］。本实验室对２０１１年外部质控的检验结果进行分

析，探讨“即刻法”与“ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ”这２种质控图在ＥＬＩＳＡ

法检测 ＨＩＶ抗体检测中的应用，发现使用２种质控的方法对

同样的数据进行有效分析，得出不同的结论。
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