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１７羟孕酮测定的室内质量控制方法研究
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　　摘　要：目的　寻找一种适用于时间分辨荧光免疫试验测定１７羟孕酮（１７ＯＨＰ）的室内质量控制方法。方法　采用即刻法、

ＬＪ质控法和改进即刻法，统计２０个质控数据，制作质控图。结果　采用即刻法考核，前３次结果对后续质控结果影响较大，随后

的结果会出现假在控。用改进即刻法考核可以有效地减少假失控和假在控结果的出现，较为适用于新生儿疾病筛查中时间分辨

荧光免疫测定１７ＯＨＰ的室内质量控制。结论　时间分辨荧光免疫测定中手工操作步骤较多，操作细节都对实验结果有很大影

响，需要规范实验操作严格执行。
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　　先天性肾上腺皮质增生症（ＣＡＨ）是一种常染色体隐性遗

传病。新生儿ＣＡＨ 筛查是以干血片１７羟孕酮（１７ＯＨＰ）为

检测指标，本文采用时间分辨荧光技术，测量所采用的仪器为

半自动时间分辨荧光免疫分析仪，其中各步骤多为手工操作，

检测结果易与实际发生较大偏差。因此，实验室必须选择切实

可行的质控方法，建立室内质量控制（ＩＱＣ）。在临床检验实验

室中，多采用常规的ＬＪ质控方法进行室内质量控制，对于检

测频次低的检验项目，初始阶段则推荐采用即刻法（Ｇｒｕｂｂｓ

法）［１］。近年来的研究表明，“即刻法”存在较多的假失控或假

在控结果。因此，用最佳条件下的变异（犗犆犞）建立假设常规条

件下的变异（犚犆犞）的“改进即刻法”，来减少假失控或假在控现

象。笔者为尝试找出更为适合新生儿筛查１７ＯＨＰ实验的质

控方法，对上述质控方法进行比对测试，分析总结如下。

１　资料与方法

１．１　仪器与试剂　新生儿１７ＯＨＰ检测试剂盒（美国珀金埃

尔默有限公司，批号：６２２３５６），质控干血滤纸片（杭州宝荣科技

有限公司，批号：２０１２０２０１），所用仪器包括 Ｗａｌｌａｃ１４２０ＶＩＣ

ＴＯＲ２Ｄ荧光免疫分析仪、Ｗａｌｌａｃ１２９６００１０型洗板机、Ｆｉｎｎｐｉ

ｐｅｔｔｅ微量加样器。

１．２　方法　用时间分辨荧光技术进行检测，严格按照试剂盒

说明书操作。按要求设置室内质控品。

１．２．１　“即刻法”是指对所得结果进行质控，累计满２０个数据

后，转入制作常规的质控图［２］。

１．２．２　“改进即刻法”是指在最佳条件下检测质控干血滤纸片

２０次，求出犗犆犞的均值（狓）和标准差（狊１），再依据犚犆犞／犗犆犞≤

２的规则来假设出犚犆犞
［３］。然后在常规检验条件下进行检测，

第１和第２次检测出的数值和犗犆犞比较，如果在犗犆犞的狓±

２狊１ 范围内继续试验，否则查找原因，重新检测。从第３次开始

使用“即刻法”对所得结果进行监控，“即刻法”获得的每一个标

准差（狊）值与犗犆犞的狊１ 值比较，当小于４狊１ 时，可以接受，继续

试验，如果大于４狊１ 时，表示需重新测定。累计满２０个数据

后，转入制作常规的质控图。

１．２．３　将检测的后１０次结果绘制ＬＪ质控图。

２　结　　果

新生儿１７ＯＨＰ检测质控干血滤纸片犗犆犞 的狓＝２２．９

ｎｍｏｌ／Ｌ、狊１＝１．６８ｎｍｏｌ／Ｌ。共测定３０次质控干血滤纸片，使

用“即刻法”考核前２０次检测结果见表１，可以发现其变异系

数一直较大，从“即刻法”考核来看，２０次检测的狊Ｉ上限 和狊Ｉ下限

值均小于２狊１ 和３狊１ 值，显示质控值在控。后１０次检测结果为

狓＝２５．１ｎｍｏｌ／Ｌ，狊＝４．８５ｎｍｏｌ／Ｌ，犆犞％＝１９．３２，其ＬＪ质控
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图见图１，显示后１０次检测值均在控。用“改进即刻法”来考

核同样的２０次检测结果，其中第３次检测结果大于犗犆犞的

４狊１ 值被舍去，第１７次的检测结果大于狊Ｉ相应的２狊１ 值，同样

舍去，再重新测定２次补足。其整体的变异系数控制在１５％

左右，较表１有比较明显的降低。后１０次检测结果狓＝２３．７

ｎｍｏｌ／Ｌ，狊＝３．７２ｎｍｏｌ／Ｌ，变异系数（犆犞）＝１５．６９％。其ＬＪ

质控图见图２，显示后１０次检测值中有１次失控。

表１　　即刻法考核的室内质控结果

次数
测定

值
狓 狊 狊Ｉ上限  狊Ｉ下限  ２狊１ ３狊１

犆犞

（％）

有无

失控

１ ２４．５ － － － － － － － －

２ ２０．７ － － － － － － － －

３ ３３．８ ２６．３ ６．７４ １．１１ ０．８３ １．１５ １．１６ ２５．６３ 无

４ ２１．９ ２５．２ ５．９３ １．４５ ０．７６ １．４６ １．４９ ２３．５３ 无

５ １８．９ ２４．０ ５．８６ １．６６ ０．８７ １．６７ １．７５ ２４．４１ 无

６ ２５．５ ２４．２ ５．２８ １．８１ １．００ １．８２ １．９４ ２１．８２ 无

７ １７．６ ２３．３ ５．４３ １．９３ １．０５ １．９４ ２．１０ ２３．３０ 无

８ ２５．３ ２３．５ ５．０８ ２．０２ １．１６ ２．０３ ２．２２ ２１．６２ 无

９ ２６．６ ２３．９ ４．８６ ２．０４ １．３０ ２．１１ ２．３２ ２０．３３ 无

１０ １９．９ ２３．５ ４．７５ ２．１６ １．２４ ２．１８ ２．４１ ２０．２１ 无

１１ ２５．７ ２３．７ ４．５６ ２．２１ １．３４ ２．２３ ２．４８ １９．２４ 无

１２ ２５．３ ２３．８ ４．３７ ２．２８ １．４２ ２．２９ ２．５５ １８．３６ 无

１３ ２５．７ ２４．０ ４．２２ ２．３２ １．５２ ２．３３ ２．６１ １７．５８ 无

１４ １８．０ ２３．５ ４．３５ ２．３６ １．３６ ２．３７ ２．６６ １８．５１ 无

１５ ２７．９ ２３．８ ４．３４ ２．３０ １．４３ ２．４１ ２．７１ １８．２３ 无

１６ ２５．３ ２３．９ ４．２１ ２．３５ １．５０ ２．４４ ２．７５ １７．６１ 无

１７ ２８．９ ２４．２ ４．２５ ２．２６ １．５５ ２．４７ ２．７９ １７．５６ 无

１８ ３５．７ ２４．８ ４．９４ ２．２０ １．４６ ２．５０ ２．８２ １９．９２ 无

１９ ２４．４ ２４．８ ４．８０ ２．２７ １．５０ ２．５３ ２．８５ １９．３５ 无

２０ ３０．６ ２５．１ ４．８５ ２．１９ １．５５ ２．５６ ２．８８ １９．３２ 无

　　：单位为ｎｍｏｌ／Ｌ；－：无数据。

图１　　用即刻法考核的ＬＪ质控图

图２　　用改良的即刻法考核的ＬＪ质控图

３　讨　　论

由于本实验室刚开展新生儿１７ＯＨＰ筛查，样本量较少且

检测频次低，所以难以采用常规的ＬＪ质控图法进行质控，只

能借鉴ＥＬＩＳＡ的“即刻法”进行质量控制，２０次以后再采用质

控图法进行质控［４］。但在实际应用中，“即刻法”仍存在着一定

的局限性，例如前３次结果对后续质控结果影响较大，经常出

现原来在控的结果在２０次后反溯回去又失控的现象，主要原

因是前３次检测结果犆犞值较大，从而严重影响了对后续质控

结果的质控判断；而在失控判断上，当出现失控时，有时删除的

不一定是当次的结果，而是这一组中离散度最大的一个质控

值，而这个质控值在当初已被作为在控结果处理了；连续趋势

性的判断上，不能显示连续趋势性的上升和下降的失控倾

向［５］。为了避免以上情况的出现，引入“改进即刻法”。在

ＥＬＩＳＡ的室内质控中有大量的改进即刻法的运用，但基本上

都是以国家或地区性室内质量控制允许的犆犞值为增加的质

控指标。但是新生儿筛查１７ＯＨＰ所用的方法为时间分辨荧

光法有别于ＥＬＩＳＡ法，且省内仅有本中心开展该项检测，也没

有查到该项检测国家和地区性允许犆犞值的报道。故本中心

在工作中尝试性地采用犗犆犞 来假设建立犚犆犞，然后再根据

犚犆犞／犆犗犞≤２的原则，以犗犆犞 的狓 代替犚犆犞 的狓，犗犆犞 的

２狊１ 或１．５狊１ 代替犚犆犞的狊，得到“假设”的犚犆犞用于室内质

控，特别是对前３次的质控数据予以监控。这样可以发现“即

刻法”无法发现的失控数据［６］。

通过以上两种质控方法的比较，说明在进行１７ＯＨＰ实验

检测时，“改进即刻法”是较为可靠的考核方法，可以有效地避

免“即刻法”考核中出现的假在控情况；也为今后的工作中通过

大样本的积累，建立福建省相关检测的地区性室内质量控制允

许的犆犞值打下基础；同时在进行１７ＯＨＰ检测实验过程中需

要重视操作中的细节，制定完善、切实可行的操作规程；还需要

做好预防性质量控制，检验全过程质量控制，从而保证检验结

果的准确，真正实现检验质量的提高。
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