
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。
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·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

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．２４．０６１ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）２４３３９１０２

　　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。

·１９３３·国际检验医学杂志２０１３年１２月第３４卷第２４期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｄｅｃｅｍｂｅｒ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．２４



１　资料与方法

１．１　一般资料　ＥＬＩＳＡ法检测 ＨＩＶ抗体中，使用同一生产

厂家及批号诊断试剂测定同一批次 ＨＩＶ抗体质控血清并计算

Ｓ／ＣＯ值，第１～５次每次平行测定４孔得到２０个质控血清Ｓ／

ＣＯ值，从第６次开始，每次测定质控血清１孔并计算相应的

Ｓ／ＣＯ值，通过４５次实验，共累积６０个Ｓ／ＣＯ值，见表１（见《国

际检验医学杂志》网站“论文附件”）。“即刻法”质控与“Ｌｅｖｅｙ

Ｊｅｎｎｉｎｇｓ”质控，利用Ｅｘｃｅｌ分别编制成适用于各自简单的运行

程序，作为模板保存起来［５６］，自动计算狓、狊、＋２狊、－２狊、＋３狊、

－３狊、犆犞，并能自动描绘相应的质量控制图。

１．２　仪器与试剂　安图酶标仪、洗板机、生物安全柜及微量加

样器，每年校准１次且附有校准报告。使用同一生产厂家及批

号的抗 ＨＩＶ诊断试剂盒（双抗原夹心酶联免疫法，珠海丽珠试

剂有限公司，批号２０１０１１３２）；ＨＩＶ抗体质控血清（本科室人员

制备，制备方法见ＥＬＩＳＡ检测抗ＨＩＶ室内质控血清的制备及

应用）［７］。

１．３　方法 　利用“即刻法”
［８］与“ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ”同时对２组

质控Ｓ／ＣＯ值进行质控有效性判定。

２　结　　果

２．１　第１组数据利用“即刻法”与“ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ”２种质控

图的比较　序号为２１～４０质控数据填充到序号为１～２０质控

物“ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ”模板中，自动描绘质控图，见图１。按质控

规则判定，经判定所有质控数据均“在控”序号为２１～４０质控

数据填充到本科编制的“即刻法”质控模板，显示２４～２７为告

警状态，其他各点均“在控”。“即刻法”质控记录，见表２。

图１　　第１组“ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ”质控图

表２　　广水市ＣＤＣ艾滋病初筛实验室 ＨＩＶ抗体

　　　　　检测“即刻法”质控

序号 Ｓ／ＣＯ 狓 狊 狊上限 狊下限 狀３ｓ 狀２ｓ 在控情况

２４ ２．０１６ ２．３０ ０．３６ １．４６ ０．７５ １．４９ １．４６ 警告

２５ ２．３１２ ２．３０ ０．３１ １．６８ ０．８７ １．７５ １．６７ 警告

２６ ２．３００ ２．３０ ０．２８ １．８８ ０．９７ １．９４ １．８２ 警告

２７ ２．３６８ ２．３２ ０．２６ １．９５ １．１１ ２．１０ １．９４ 警告

图２　　第２组“ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ”质控图

２．２　第２组数据利用“即刻法”与“ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ”２种质控

图的比较　将序号为４１～６０质控数据录入到序号为２１～４０

的“ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ”模板中，自动描绘质控图，见图２。按质控

规则判定，图中８～１１点（对应序号为４８～５１质控Ｓ／ＣＯ值）

全部落在１狊之处，根据４１ｓ质控规则图中第１１点对应的实验

结果不被接受，其余点“在控”。序号为４１～６０质控数据填充

到本科编制的“即刻法”质控模板，显示各点均“在控”。

３　讨　　论

本研究利用“即刻法”质控与“ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ”质控图同时

分析同样数据，得到了不同的结论。“即刻法”在医学检验各个

领域的室内质控工作中发挥了巨大的作用［９］。“即刻法”质控

图从第３次检测结果开始，就可以逐次判定检测结果质控状

态。由于检测数据少，出现较大异常值的影响［１０］，不能及时发

现Ｓ／ＣＯ值异常而犛犐上限 值和犛犐下限 值均小于Ｎ２Ｓ值，存在一定

的局限性［１１］。在第２组数据的比较中就反应了这样问题。

“ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ”质控图，通过数次质控血清测定，使用样本估

计总体的方法，建立质控血清响应值在特定条件下正态分布，

通过建立质控规则对小概率事件进行合理剔除，“ＬｅｖｅｙＪｅｎ

ｎｉｎｇｓ”质控图具有较高检出分析误差的能力，同时具有较小的

假失控率［１２］。实验室对新批次试剂在最佳条件下先做５次预

试验，每次取质控血清平行测定４孔得到２０个测定值，用格拉

布斯法去掉异常值，作为犆犞０（最佳条件变异）测定，从２１点开

始作为犚犆犞（常规条件变异）测定，并使用即刻法质控。一般

认为犚犆犞的狊在犆犞０ 的两倍ｓ范围可以接受，若太大应该查

找原因，使其向犆犞０ 的狊靠近
［１３］，可以作为即刻法的互补，两

者综合判定来确定异常值。只有质控数据累积到足够数量时，

才能制作“ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ”质控图进行质量控制与分析。

参考文献

［１］ 韩扬，匡季秋，李太生，等．我国２３７例未接受抗病毒治疗的 ＨＩＶ／

ＡＩＤＳ患者中原发性基因型耐药监测和病毒亚型分析［Ｊ］．中华检

验医学杂志，２００８，３１（１０）：１０９５１１００．

［２］ 陈玉新．计量基本知识［Ｍ］．郑州：河南省技术监督局，１９９１：１４０

１５９．

［３］ 卫生部．全国艾滋病检测技术规范［Ｓ］．北京：人民卫生出版社，

２００４：１５１８．

［４］ 张惠芳，张宇艳，杨咏梅，等．ＨＩＶ抗体初筛实验室室内质控分析

［Ｊ］．中华临床医学卫生杂志，２００６，４（１０）：７６７７．

［５］ 王汀，陈武明．试用ＥＸＣＥＬ制作 ＨＩＶ质控图［Ｊ］．中国卫生检验

杂志，２００８，１８（１）：１５６１５７．

［６］ 杨红梅．利用电子表格建立Ｅｘｃｅｌ室内模板［Ｊ］．中国卫生检验杂

志，２００９，１９（１０）：９０９１．

［７］ 李裕惠，刘素芳，黄玉仙．等．ＥＬＩＳＡ检测抗ＨＩＶ室内质控血清的

制备及应用［Ｊ］．微生物学免疫学进展，２００２，３０（１）：４４４６．

［８］ ＧｒｕｂｂｓＦＥ．Ｓａｍｐｌｅｃｒｉｔｅｒｉａｆｏｒｔｅｓｔｉｎｇｏｕｔｌｙｉｎｇｏｂｓｅｒｖａｔｉｏｎｓ［Ｊ］．

ＡｎｎａｌＭａｔｈＳｔａｔ，１９５０，２１（１）：２７５８．

［９］ 郑怀竞．免疫学检验室间质评与室内质控［Ｍ］．北京：北京医科大

学、中国协和医科大学联合出版社，１９９７：４５５８．

［１０］韩丽凤，马韶辉，李晓燕．ＨＩＶＥＬＩＳＡ“即刻法”室内质控［Ｊ］．中华

实验和临床病毒学杂志，２００５，１９（１）：Ｍ００４．

［１１］赖玉洁．即刻法室内的局限性［Ｊ］．中国输血杂志，２００４，１７（６）：

４４２．

［１２］宋悦红．ＨＩＶ检测中建立ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ质控图与即刻法质控的

应用比较［Ｊ］．现代预防医学，２００８，３５（９）：１７０２．

［１３］郑怀竞，韩松．临床检验ＥＬＩＳＡ 指南［Ｍ］．北京：北京医科大学、

中国协和医科大学联合出版社，１９９４：１．

（收稿日期：２０１３０９１５）

·２９３３· 国际检验医学杂志２０１３年１２月第３４卷第２４期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｄｅｃｅｍｂｅｒ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．２４


