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!简称五

项%的室内质量控制方法&方法
!

采用统计学方法!正态分布数据!用
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方法检测的阳性率比值和标准差!设定
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j#)

为失控

规则!绘制半
3CFC
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质控图$非正态分布数据'小概率事件!则采用直接概率计算法!回顾分析
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批次的检测数据&结果
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个标本数据&失控次数为巨细胞病毒
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分别
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定性检测
1\-!/

感染指标的室内质控!可以采用日常检测阳性率或阴性率数据监控假阳性&临

界值范围的标本应当进一步复检或确认实验&

关键词"酶联免疫吸附试验$定性检测$
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经典的
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感染在围生医学中称为
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综合

征#是一组以胎儿中枢神经系统受损为主#多器官受累的临床

综合征#包括小头畸形*脑积水*脑内钙化*迟发性中枢神经系

统障碍*耳聋*白内障*视网膜脉络膜炎*先天性心脏病*肝脾肿

大*骨髓抑制*胎儿宫内发育迟缓等#是孕前优生健康检查的常

规项目'
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方法定性免疫测定被广泛应用于孕前
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感染的筛查#然而#关于
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感染指标$风疹病毒
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和
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&的室内质控

方面#除了做好测定前*后的质量控制外#测定中进口质控品的

昂贵#国内还没有合适的质控品#导致此项目的室内质控处于

比较尴尬的地步)因此#建立一个室内质控方法#对于甄别实

验的假阳性*保证检测质量尤为重要)
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资料与方法
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一般资料
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来源于本实验室
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批次
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方法定性检测的
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感染指标!风疹病毒
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阳性或阴性数据)
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定性检测
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试剂盒为德国维润赛

润研发有限公司研发#密封的患者样品可在冰箱中
#
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保

存
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#小于或等于
b#&f

可保存更久#避免样品反复冻融)

已稀释的样品可在
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保存一星期)操作严格按说明书进

行)临界值判定标准见表
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临界值判定标准

项目 批号 临界值范围 临界值上限 临界值下限
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质控规则依据相关文献介绍的方法'
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&当阴性质控

标本为阳性时#不管阳性率为何#均为失控#所有阳性标本须重

新测定#并增加一倍阴性质控标本)$

#

&如果阴性质控标本为

阴性#某次测定阳性比值超出
Ej#C

#则为失控#为
"j#C

规则)

本次结果#阴性结果根据阳性质控标本的情况#决定是否可以

发出#所有阳性标本结果不能发出#需查找出现阳性率增高的

+
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国际检验医学杂志
#&",

年
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月第
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卷第
#*

期
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原因#并在增加一倍阴性质控标本的情况下重新检测)$

%

&当

一个小概率事件发生时#则可能有误差存在#有必要对其发生

的原因进行分析)如果出现这种概率#则可判为失控)此方法

也同样用于标本间交叉污染的判断)

?$A

!

统计学处理
!

采用
P5PP"'$&

统计软件进行数据处理#

正态分布数据#建立半
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表示

差异有统计学意义)
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结
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统计分析
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方法检测
1\-!/

感染指标的
,'

批次

*9+*

份标本)风疹病毒
R

L

2

的阳性率为
+9$99U

#其阳性率

经
[>7I>
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>F>J=PI;I>J

检验均值为
&$+9+'S&$&*&8

*呈正态

分布)巨细胞病毒
R

L

2

阴性率为
"$"%U

$阳性率为
8+$+'U

&#

巨细胞病毒
R

L
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阳性率为
&$"%U

*弓形虫
R

L

2

的阳性率为

#$*%U

#弓形虫
R

L

Q

阳性率
"$'"U

*差异均有统计学意义
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&)五项处于临界值范围的分别有
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个标本数据)

风疹病毒
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!以阳性率均值
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#标准差
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#绘

制半
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质控图)结果所有数据均小于
&$8,&,

界

限值#第
,"

批次的结果为
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#但没有超出
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#全部在控)

见图
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图
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风疹病毒
R

L

2

阳性率质控图
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直接概率计算法!巨细胞病毒
R

L

2

第
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次#

!d&$&&*,

#

&$&,

#为
"
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%

个阴性标本需要重做%巨细胞病毒
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无

失控%弓形虫
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第
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次#

!d&$&#99

#为
"

次失控#

9

个阳性

标本重做%弓形虫
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第
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*
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*

%"

*
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次的
!

值为
&$&&,,+

*

&$&&,,+

*

&$&&"#"

*

&$&##%

#

*

次均为失控#相应批次的
#*

个

阳性标本重新检测)其余所有批次
!

(

&$&,

#为合格批次即在

控)

A

!

讨
!!
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室内质量控制由实验室工作人员采取一定的方法步骤#连

续评价实验室工作的可靠性程度#旨在监测和控制本室常规工

作的精密度#提高本室常规工作中批内*批间标本检验的一致

性#以确定测定结果是否可靠*可否发出报告的一项工作'

*

(

)

利用控制物进行质量控制的方法是最广泛应用的质量质控形

式#然而#有一些局限性#如控制物昂贵#控制物可能显示出不

同于患者标本的特征)由于通常在检测过程的分析阶段使用

控制物#不能检出导致误差的分析前因素#它们可能存在于标

本的收集*标记*运输和处理的各个环节中'

,

(

)全国免费孕前

优生健康检查项目
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#女性项目为风疹病毒
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2

*巨细

胞病毒
R
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2

和
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L

Q

*弓形虫
R

L

2

和
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Q

#自
#&"&

年开展此项检

测以来#临床实验室较多采用
X3RP6

方法检测人血清中特异

性
R

L

2

和
R

L

Q

抗体#以判断受到感染的情况)但是#

1\-!/

感染指标的进口质控物价格高#国内还没有合适的质控品#加

之环境*人员*试剂盒*仪器设备的差异#同为孕前妇女人群#各

地报道的感染率亦不同'

9=+

(

#陈建军等'

9

(报道的五项阳性率为

8,$*U

*

8#$+U

*

&$**U

*

#$#9U

*

9$,8U

#胡萍等'

'

(报道弓形

虫*巨细胞病毒感染率为
#$*#U

#徐小芳等'

+

(报道的
1\-!/=

R

L

Q

为
&$8*U

)本研究的检测结果为!风疹病毒
R

L

2

的阳性

率为
+9$99U

#巨细胞病毒
R

L

2

阳性率
8+$+'U

#巨细胞病毒

R

L

Q

阳性率为
&$"%U

*弓形虫
R

L

2

的阳性率为
#$*%U

#弓形虫

R

L

Q

阳性率
"$'"U

)

"89,

年#

/>KKIE<<

和
]E;A

描述了使用患者数据的均值

$正态均值&对测定结果进行质量控制的方法)之后#国外学者

在临床生化定量方面运用日常检测结果来进行室内质控'

8="&

(

#

李金明等'

#

(

*陈曲波等'

%

(建立了定性免疫测定
/.)6

L

基于日

常测定结果的室内质控方法#在
X3RP6

定性免疫检测方面给

予了改进#但在
1\-!/

监控中还未见报道)本研究使用标

本数据进行质控将节省成本#直接控制标本的结果#而不是间

接地推断分析过程的质量'

,

(

#在没有合适质控物的情况下#是

统计质控方法的补充#可以提高检验质量)孕前检测风疹病毒

R

L

2

*巨细胞病毒
R

L

2

#主要是关注结果阴性的妇女#提示孕前

接种疫苗和避免孕期感染#所以#用半
3CFC

(

=YC<<;<

L

)

质控图#

采用
"#P

规则#监控假阳性的发生)当小概率事件发生时$失

控&#分析其原因是!第
#+

*

#8

次由于当天工作量加大#可能是

洗版不彻底#第
%"

次是没有新鲜配制洗液#导致弓形虫
R

L

Q

失控)第
,,

次巨细胞病毒
R

L

2

失控是洗板机管路不通畅)第

%9

次和第
,'

次弓形虫
R

L

2

"

R

L

Q

失控#排除上述原因外是否与

群体侍养宠物比例高有关#待查)失控后相关标本一定重新检

测)因此#积极探讨室内质控方法#并且控制好所有实验条件#

才能保证检测结果的准确#因为加样*洗板*温育等对
X3RP6

方法均有影响)试剂盒的性能也需要进一步的验证#因为风疹

病毒
R

L

2

和弓形虫
R

L

2

在临界值范围的标本较多)所以#鉴于

目前的方法学#巨细胞病毒
R

L

Q

*弓形虫
R

L

Q

阳性和弓形虫

R

L

2

"

R

L

Q

两项均为阳性的标本#以及所有处于临界值范围的

标本#应当查找原因*复检或进一步做确认实验)
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