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1

质量控制法于上世纪五十年代就应用于

临床化学室内质量控制'

"

(

)

-2?2

N

5\2;;);

*

1

质控图是最普及*

最简单*最常用的方法$其优点是方便易行$质控规则仅为单独

的
"

6D

或
"

8/

$即仅以
"

个规则#

AW6D

或
AW8D

作为质控限%

来判断分析批在控或失控)但仅涉及
"

种质控规则而未同时

涉及多个质控规则$简单*粗糙$不能满足更高的质控要求)如

使用具有
AW6D

质控限的
-2?2

N

5\2;;);

*

1

质控图$当每批使

用
6

个水平质控物时$其假失控概率是不可接受&如使用具有

AW8D

质控限的
-2?2

N

5\2;;);

*

1

质控图$该方法虽具较低的假

失控率$但误差检出能力则较低$难以保证检验结果的质

量'

658

(

)兼顾假失控率和误差检出能力的
e21@

*

AFG

多规则质

控方法逐步应用于临床'

+59

(

)但
e21@

*

AFG

多规则中
6

6D

的理解

和应用存在一些问题$导致其在临床质量控制中的作用未得到

充分发挥)现对
6

6D

规则在
"

个水平质控物条件下的适用范围

拓展至同批次检测$可及时发现系统误差)

?

!

材料与方法

?7?

!

仪器与试剂
!

仪器为
/

N

1H21R05"!$$

全自动血液凝固

分析仪)试剂为活化部分凝血酶原时间#

0Q==

%检测试剂$

/.,(,4/

配套试剂)质控物为
/.,(,4/

配套质控血清$质

控物
"

#正常浓度质控物$批号
!6̂"+"R

%$质控物
6

#异常浓度

质控物$批号
!+̂6+!0

%)

?7@

!

方法

?7@7?

!

采用单一浓度质控物
!

#

"

%采用传统规则$即连续
6

次

不同批次的测定$同方向超出
6

6D

判断为结果失控)见图
"

)

#

6

%采用新规则$即同批次内$如果质控物测定值出现超出
AW

6D

的数值$则在其他条件不变时$再次测定质控物$如果还是

同方向超出
W6D

$则判断为结果失控)见图
6

)

?7@7@

!

同时采用
6

个浓度的质控物
!

0Q==

检测采用凝固

法)使用
6

个水平的质控物$即正常浓度#质控物
"

%和异常浓

度#质控物
6

%按+全国临床检验操作规程,要求)计算
SR'

$确

定质控品的均值和标准差)#

"

%正常浓度质控!

A_6#7̂$

$

D_

"7<#

)#

6

%异常浓度质控!

A_9$78$

$

D_87+6

)每天质控物与

标本同时检测$质控物测定值超过
W6D

时$再重复测定
"

次$

并记录数值)见表
"

)应用
e21@

*

AFG

多规则质控方法$以
"

6D

作

为.警告/$然后启动
"

8D

*

6

6D

*

+

"D

*

S

+D

*

"$)

规则$确定失控点)

图
"

!!

6

6D

传统规则示意图

图
6

!!

6

6D

特殊规则意图
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表
"

!!

6$"!

年
!

月
0Q==

质控部分数据

项目
"G 6G 8G +G !G 9G <G Ĝ #G "$G ""G "6G "8G "+G "!G

质控物
" 6#7++ 8$7!$ 8"7$̂ 6#7<# 8"7+" 8"76̂ 6#7++ 8"7$$ 8$79# 8879̂

#

8+7"$

%

6#7$̂ 8$7!6 6#78$ 6#79< 6#7++

质控物
6 !<7!9 967$" 9"7<< !̂7!! 9878< !<7!! !̂7!9 987$+ 9$7++ 9<7+#

#

9̂ 7̂!

%

967$" 967̂8 !#7+6 9678+ 987"$

@

!

结
!!

果

@7?

!

6

个浓度的质控
!

根据质控物
"

的测定数值得出质控物

"

的
-2?2

N

5\2;;);

*

1

质控图$根据质控物
6

的数值得出质控物

6

的
-2?2

N

5\2;;);

*

1

质控图)按
e21@

*

AFG

规则$第
"$

天
6

个

浓度的质控结果同方向超出了
6

6D

$判定为失控$此批检验报告

不能发出)见图
8

*

+

)

图
8

!!

质控物
"

的质控
-2?2

N

5\2;;);

*

1

图

图
+

!!

质控物
6

的质控
-2?2

N

5\2;;);

*

1

图

@7@

!

单一浓度的质控图传统结果
!

按传统
e21@

*

AFG

规则$无

论质控物
"

还是质控物
6

$第
"$

天只是
"

个超出
6

6D

的警告点$

启动其他规则#

"

8D

*

6

6D

*

+

"D

*

S

+D

*

"$)

规则%$最后确认未违背其

他规则$第
"$

天仅是个警告$无失控$此批检验报告可以发出)

@7A

!

单一浓度的质控图新规则结果
!

如果采用新的质控规

则$当第
"$

天的质控物
"

测定结果为
8879̂

$超出了
AW6D

$

重复测定结果为
8+7"$

$同样超出
W6D

$结果判定为失控$报告

不能发出)从质控物
6

的测定数值可得到同样结果)

A

!

讨
!!

论

!!

e21@

*

AFG

多规则质控方法可以认为是继
-2?2

N

5\2;;);

*

1

控制图法的第
6

代质控方法$能有效提高质控效率)如果使用

AW6D

作为控制限$统计学正态分布数据显示$超出
AW6D

以

外的结果有
!g

是属于失控$还是纯属
#!g

以外的偶然误差$

单一质控物是无法分辨)如果每批均采用
6

个质控物$以
AW

6D

作为控制界限$则产生较多的假失控结果)本研究将

e21@

*

AFG

多规则质控方法应用于临床检验的室内质控分析$

可显著提高误差检出的灵敏度和特异度)单一的质控规则无

论对随机误差还是系统误差均不会产生较高的灵敏度$同时也

不可能兼顾提高误差的检出率和降低假失控概率)因此$理想

的方法是使用联合规则$不仅提高误差检出率$还为识别误差

类型指明方向$及时发现并纠正误差$提高检验质量)

e21@

*

AFG

多规则中常用的规则包括
"

6D

*

"

8D

*

6

6D

*

+

"D

*

S

+D

*

"$)

)其中
6

6D

规则即
6

个连续的质控测定值同时超过
AZ6D

或
AX6D

质控限)这个规则通常解释为
6

种情况!#

"

%对于使

用
6

个水平的质控品$在同一批次检测中$

6

个水平的控制值

同方向超出
W6D

限值是失控的表现)#

6

%对于使用单一水平

的质控品$连续
6

次测定值同方向超出
AX6D

限值$判为失

控'

<5̂

(

)

实际工作中对第
6

种情况的理解和运用存在一些问题$多

数学者把连续
6

次测定仅局限在不同批次的检测$使出现的系

统误差不能及时被发现'

#

(

)本组
6

个浓度的质控数据表明$第

"$

天已出现系统误差$但从单一水平的质控中无法发现)

为弥补单一水平质控的不足$本研究采用新的质控规则$

当发现
"

个超出
6

6D

的警告值时$首先观察是否触犯
6

6D

*

S

+D

*

"$)

规则$如无也不轻易放过$应在原有试剂*质控品*人员等

不变的条件下重新测定质控品$如还是同方向超出
W6D

$可以

认为这是一种特殊形式的.

6

6D

/规则#图
6

%$提示本批次测定出

现了系统误差$本批次报告不能发出)如果重新测定值落入
W

6D

范围内$则认为第
"

次是随机误差造成$本批次报告可以

发出)

本组以该院血凝室
!

月份的
0Q==

质控为例)如果仅使

用质控物
"

作质控时$按照新的质控规则$第
"$

天的质控物第

"

次测定值为
8879̂

$确定超过
X6D

#

8878̂

%时$进行第
6

次测

定$为
8+7"$

$同样超过
X6D

#

8878̂

%$前后
6

次测定均超过
X

6D

$可以判定结果失控$检验报告不能发出)如果仅使用质控

物
6

也会得到同样结果)

综上所述$使用
e21@

*

AFG

多规则进行室内质量控制时$有

条件的单位最好采用
6

个以上浓度的质控物$这样既有利于防

止假在控$又能提高失控的检出率'

"$

(

)对于仅采用
"

个浓度

进行质量控制时$可以采用本组方法$进行重复测定$以便及时

检出存在的系统误差$确保检验质量)
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感染等$在免疫力低下的医院获得性肺炎患者中尤其多见'

!59

(

)

铜绿假单胞菌和鲍曼不动杆菌均存在极为复杂的耐药机制$对

不同抗菌药物有不同的耐药机制$对同一种抗菌药物也常是几

种耐药机制共同完成$所以患者病情常迁延不愈)近年来由于

广谱抗菌药物*激素及免疫抑制剂的广泛应用$各种侵入性诊

断与治疗操作的不断普及$铜绿假单胞菌和鲍曼不动杆菌的高

耐菌株逐渐增多$给临床抗感染治疗带来极大困难'

<

(

)

本研究结果显示$

6$"6

"

6$"+

年该院共分离病原菌
8<"$

株$铜绿假单胞菌感染率为
!7̂g

#

6"+

"

8<"$

%$鲍曼不动杆菌

为
#7+g

#

8+<

"

8<"$

%&其主要以呼吸道痰液为主$分别为

6̂76g

和
#$76g

$其次为创面分泌物和尿液$与国内报道一

致'

5̂"$

(

)铜绿假单胞菌和鲍曼不动杆菌感染菌株分布于该院

各个科室$

.R̀

检出率最高$分别为
6<79g

和
8+7#g

$与全国

R%.4,=

监测报道一致'

""

(

)

.R̀

患者多有严重基础疾病$自

身免疫力低下$入住前已使用大量广谱抗菌药物$且机械通气

等多种侵入性操作也是造成菌株
.R̀

内传播的危险因素'

"6

(

)

因此$应减少不必要的侵入性操作$加强
.R̀

的病原学检查$

合理使用抗菌药物$加强消毒灭菌制度的落实)

本研究结果表明$

6$"6

"

6$"+

年该院鲍曼不动杆菌感染

率分别为
<79g

*

7̂̂g

*

"$78g

$呈逐年增加趋势$与国内报道

一致)鄂建飞等'

"8

(报道鲍曼不动杆菌耐药现象普遍$多重耐

药菌和泛耐药菌呈逐年上升趋势)该院铜绿假单胞菌感染率

分别为
<78g

*

979g

*

+7<g

$呈逐年减少$可能与临床加强铜

绿假单胞菌的抗菌药物使用有关)本研究结果说明$

6$"6

"

6$"+

铜绿假单胞菌对头孢他啶的耐药率分别为
8"7<g

*

+!79g

*

+#7+g

&阿米卡星为
"#7!g

*

6!79g

*

8$7"g

&碳青霉

烯类药物亚胺培南为
6+7+g

*

8+7+g

*

+̂ 76g

)鲍曼不动杆菌

对哌拉西林"他唑巴坦的耐药率为
9!7"g

*

<$7̂g

*

<97<g

&亚

胺培南为
!87!g

*

9$g

*

9<7#g

&多粘菌素
&

为
""79g

*

#76g

*

<7"g

)提示铜绿假单胞菌对头孢他啶*阿米卡星及亚胺培南

的耐药率均逐年增高$而鲍曼不动杆菌对哌拉西林"他唑巴坦*

亚胺培南的耐药率也逐年增高$多粘菌素
&

耐药率逐年下降)

以亚胺培南为主的碳青霉烯类抗菌药物被视为控制革兰阴性

杆菌的强效药物$在临床经验用药中广泛应用)本研究结果发

现$铜绿假单胞菌和鲍曼不动杆菌对亚胺培南的耐药情况日趋

严重)多粘菌素
&

对鲍曼不动杆菌呈较强的体外抗菌活性)

有研究报道$米诺环素*多黏菌素*替加环素等也是治疗泛耐鲍

曼不动杆菌的常用药物'

"+

(

)因此$根据药敏结果进行个体化

选用相对敏感的药物$避免临床经验用药$遵循用药准则$加强

耐药性监测$减少院内感染的发生和流行)
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