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  摘 要:目的 采用合适的方法设定质量控制(简称质控)靶值和控制限,保证血细胞分析仪检测结果的可

靠性,减少室内质控假失控的现象。方法 在保证仪器准确度和正确度的前提下,该文分别采用了3
 

d
 

10点定

值法、23
 

d
 

30点定值法和时间曲线拟合定值法这3种 不 同 方 法 设 定 L-J质 控 图 中 心 线,并 比 较 其 优 劣。
结果 3

 

d
 

10点定值法绘制L-J质控图中的白细胞计数(WBC)、红细胞计数(RBC)、血红蛋白(Hb)、血小板计

数(PLT)、红细胞平均血红蛋白含量(MCH)结果稳定,而3
 

d
 

10点定值法和23
 

d
 

30点定值法绘制L-J质控图

中的红细胞平均体积(MCV)、血细胞比容(HCT)、红细胞平均血红蛋白浓度(MCHC)项目出现较多假失控现

象,但用时间曲线拟合定值法绘制L-J质控图中的MCV、HCT、MCHC失控现象明显少见。结论 3
 

d
 

10点质

控值均值作为L-J质控图中的 WBC、RBC、Hb、PLT、MCH中心线质控结果稳定,而时间曲线拟合定值法可以

良好地制订 MCV、HCT、MCHC质控图中心线,符合全血细胞分析质控品特性,可以有效避免假失控,能更好

地监测仪器稳定性。
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Abstract:Objective To

 

adopt
 

the
 

appropriate
 

method
 

to
 

set
 

the
 

quality
 

control
 

target
 

values
 

for
 

ensuring
 

the
 

detection
 

reliability
 

of
 

blood
 

cells
 

analyzer
 

and
 

reducing
 

the
 

false
 

uncontrolled
 

phenomenon
 

of
 

internal
 

quality
 

control.Methods Under
 

the
 

premise
 

of
 

ensuring
 

the
 

instrument
 

accuracy
 

and
 

trueness,three
 

different
 

methods
 

were
 

adopted:the
 

fixed
 

value
 

method
 

of
 

10
 

points
 

on
 

3
 

d,fixed
 

value
 

method
 

of
 

30
 

points
 

on
 

23
 

d
 

and
 

the
 

fitting
 

fixed
 

value
 

method
 

of
 

time
 

curve
 

were
 

used
 

to
 

set
 

the
 

center
 

line
 

of
 

L-J
 

quality
 

control
 

chart
 

and
 

their
 

advantages
 

and
 

disadvantages
 

were
 

compared
 

among
 

them.Results The
 

results
 

of
 

WBC,RBC,Hb,
PLT,MCH

 

of
 

RBC
 

in
 

the
 

L-J
 

quality
 

control
 

chart
 

drawn
 

by
 

the
 

fixed
 

value
 

method
 

of
 

10
 

points
 

on
 

3
 

d
 

were
 

stable,while
 

there
 

were
 

many
 

false
 

uncontrolled
 

phenomena
 

in
 

the
 

items
 

of
 

MCV,HCT
 

and
 

MCHC
 

in
 

the
 

L-
J

 

quality
 

control
 

chart
 

drawn
 

by
 

the
 

fixed
 

value
 

methods
 

of
 

10
 

points
 

on
 

3
 

d
 

and
 

30
 

points
 

on
 

23
 

d,but
 

the
 

false
 

uncontrolled
 

phenomena
 

of
 

MCV,HCT
 

and
 

MCHC
 

in
 

the
 

L-J
 

quality
 

control
 

chart
 

drawn
 

by
 

the
 

fitting
 

fixed
 

value
 

method
 

of
 

time
 

curve
 

was
 

obviously
 

rare.Conclusion The
 

average
 

value
 

of
 

3
 

d
 

10
 

points
 

quality
 

control
 

values
 

serves
 

as
 

the
 

central
 

line
 

of
 

WBC,RBC,Hb,PLT,MCH
 

in
 

the
 

L-J
 

quality
 

control
 

chart,the
 

quality
 

control
 

results
 

are
 

stable,and
 

the
 

time
 

curve
 

fitting
 

fixed
 

value
 

can
 

be
 

better
 

used
 

to
 

formulate
 

the
 

cen-
ter

 

line
 

of
 

MCV,HCT,MCHC
 

quality
 

control
 

chart,which
 

conforms
 

to
 

the
 

characteristics
 

of
 

whole
 

blood
 

cell
 

analysis
 

quality
 

control
 

material,can
 

effectively
 

avoid
 

the
 

false
 

out
 

of
 

control,can
 

better
 

monitor
 

the
 

stability
 

of
 

the
 

instrument.
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  室内质量控制(简称质控)是全血细胞常规检测

质控的重要环节,室内质控设计是否合理直接影响实

验室检测结果的可靠性和准确性。目前多数实验室

应用全血质控品进行室内质控,该方法操作简便,可
靠性高。然而为保证全血质控品的稳定性,厂家会对

其进行防腐、细胞固定等处理,随着储存时间的延长,
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可能会出现一系列变化[1-2],使部分检测项目出现假

失控现象。为精准检测各项目,本实验室对不同室内

质控设定方案进行比较及分析,现报道如下。

1 材料与方法

1.1 材料 质控品由日本Sysmex公司提供,Sys-
mex-XN 专 用 新 鲜 全 血 中、高 水 平 质 控 品 (XN-
CHECK),批号分别为92751102、92741103。

1.2 仪器与试剂 Sysmex-XN全自动血细胞分析

仪及配套试剂。
 

1.3 方法
 

1.3.1 仪器准备 定期对仪器进行常规维护,保证

仪器处于良好状态。

1.3.2 仪器准确度和正确度验证 仪器定期完成校

准、比对活动,参加北京市室间质量评价和原卫生部

室间质量评价[3],保证仪器检测的准确度和正确度

良好[4-5]。

1.3.3 室内质控检测 每日检测高、中2个水平的

质控品,检测频率为1次/天。检测前将质控品从冰

箱(2~8
 

℃)中取出,室温下放置15
 

min,按要求充分

混合均匀。质控品每天开新瓶,排除开瓶时间过长引

起的细胞成分变化。

1.3.4 靶值和标准差(s)设定方案 (1)在旧批号质

控品到期前3
 

d,开始用新批号质控品进行平行检测,
每天在不同的时间点检测3~4次,各水平得到10个

质控数据,将2个水平质控品各10个质控数据取平

均数,即3
 

d
 

10点均值,将其作为靶值;根据Sysmex-
XN全自动血细胞分析仪前6个批次在控数据的加权

变异系数(CV)值计算出s。(2)将3
 

d得到10个质控

数据的均值作为暂定靶值,继续每天1次检测质控

品,到23
 

d
 

30次检测后计算均值,即23
 

d
 

30点均值,
将其作为新批号质控品靶值;根据前6个批次在控数

据的加权CV 值计算s,设定控制限。(3)根据3
 

d
 

10
点定值法和23

 

d
 

30点定值法中各项目随时间变化的

趋势,通过观察多个批次的质控数据,发现质控数据

符合与时间相关的一次项曲线趋势,故本文采用最小

二乘法将新批号质控品前23
 

d
 

30次检测结果进行一

次项数据拟合,拟合曲线作为L-J质控图中心线;根
据前6个批次在控数据的加权CV 值计算s、设定控

制限,即为时间曲线拟合定值法。

1.3.5 室内质控失控规则 (1)13s 规则:1次质控超

过3s,为失控。(2)22s 规则:①同1天2个质控结果

同方向且超过2s为失控;②同一质控结果连续2次

超过2s为失控。(3)10x 规则:质控结果连续10次在

均值的同一侧为失控,且有1个结果超出±2s。
1.3.6 质控图的绘制 分别用3

 

d
 

10点均值、23
 

d
 

30点均值和拟合曲线作为中心线,以本实验室前6个

批次在控质控数据的加权CV 值计算s,设定控制限,
绘制白细胞计数(WBC)、红细胞计数(RBC)、血红蛋

白(Hb)、血 小 板 计 数 (PLT)、红 细 胞 平 均 体 积

(MCV)、血细胞比容(HCT)、红细胞平均血红蛋白含

量(MCH)、红细胞平均血红蛋白浓度(MCHC)的L-J
质控图。

1.4 统计学处理 使用Excel
 

2007软件进行统计分

析,得到均数、s、CV、偏差值以及拟合曲线,绘制L-J
质控图,根据质控规则判断是否在控。

 

2 结  果

2.1 3种方法失控情况分析 3
 

d
 

10点定值法和23
 

d
 

30点定值法 WBC、RBC、Hb、PLT、MCH个别数据

超出2s,但均未出现失控现象,且随时间增加,测定值

稳定,无变化趋势,部分结果见图1。MCV、HCT随

时间延长有升高趋势,MCHC随时间延长有下降趋

势。3
 

d
 

10点定值法和23
 

d
 

30点定值法中水平质控

品超出2s 的质控值 MCV最多,HCT次之,MCHC
最少,前30个质控值均在控,在邻近有效期时出现失

控,23
 

d
 

30点定值法超出2s的质控值比3
 

d
 

10点定

值法明显减少。根据质控规则10x 判断 MCV、HCT、

MCHC均出现大量失控数据。时间曲线拟合定值法

(图2、表1)显示,MCHC无超出2s的质控值,MCV
有4个值、HCT有2个值超出2s,失控2次。

  注:A为3
 

d
 

10点定值法;B为23
 

d
 

30点定值法。

图1  3
 

d
 

10点定值法和23
 

d
 

30点定值法 MCV中水平质控品质控图
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图2  时间曲线拟合定值法 MCV中水平质控品质控图

表1  不同质控方案超出2s的个数比较(n)

质控品 A B C

中水平

 MCV 41 22 1

 HCT
 

34 25 0

 MCHC 17 5 0

 WBC 2 2 0

 RBC 2 2 0

 Hb 0 0 0

 MCH 0 0 0

 PLT 0 0 0

高水平

 MCV 38 15 3

 HCT
 

28 19 2

 MCHC 5 2 0

 WBC 0 0 0

 RBC 0 0 0

 Hb 0 0 0

 MCH 0 0 0

 PLT 0 0 0

  注:A为3
 

d
 

10点定值法;B为23
 

d
 

30点定值法;C为时间曲线拟

合定值法。

2.2 3种方法离中心线偏差比较 3
 

d
 

10点定值法

偏差最大,时间曲线拟合定值法偏差最小,差异有统

计学意义(P<0.05)。见表2。

2.3 仪器正确度和准确度结果 本实验室仪器定期

校准,仪器间比对结果良好。本实验室于2019年12
月2日参加国家卫生健康委员会室间质量评价,2019

年10月29日参加北京市室间质量评价,回报结果成

绩优良,血常规各项参数没有偏倚。
表2  质控值标准差s1与不同质控方案离中心线

   偏差比较

质控品 项目 s1 s2 s3 s4

中水平 MCV(fL) 1.02
 

0.58
 

1.96
 

1.40
 

HCT(%)
 

0.65
 

0.38
 

1.05
 

0.84
 

MCHC(g/L) 5.17
 

3.88
 

8.35
 

7.17
 

WBC(×109/L) 0.12 - 0.12 0.12

RBC(×1012/L) 0.04 - 0.05 0.05

Hb(g/L) 1.09 - 1.23 1.16

MCH(pg) 0.24 - 0.25 0.24

PLT(×109/L) 5.12 - 5.70 5.14

高水平 MCV(fL) 0.99
 

0.68
 

1.98
 

1.34
 

HCT(%)
 

0.66
 

0.34
 

1.02
 

0.87
 

MCHC(g/L) 4.26
 

4.18
 

7.09
 

5.63
 

WBC(×109/L) 0.18 - 0.18 0.18

RBC(×1012/L) 0.04 - 0.04 0.04

Hb(g/L) 1.05 - 1.04 1.07

MCH(pg) 0.21 - 0.23 0.20

PLT(×109/L) 8.23 - 8.93 8.89

  注:s1为质控值标准差;s2为时间曲线拟合定值法偏差;s3为3
 

d
 

10点定值法偏差;s4为23
 

d
 

30点定值法偏差;-代表无数据。

3 讨  论

  血液常规检测已进入简便、高速、高效的时代[6],

Sysmex-XN全自动血细胞分析仪精确度高,准确度高,
操作简单,检测快速,已在各级医院有了越来越广泛的

应用[7],但其配套的质控品稳定性依然存在问题。
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全血质控品既要考虑全血标本保存周期,又要保

证全血细胞成分具有一定的活性,因此全血质控品只

能半固定,稳定性较差,保存时间不会太长[8]。全血

质控品随着放置时间延长,细胞会出现变形,影响质

控结果。若质控品不够稳定,红细胞经过细胞固定剂

的作用后,随着固定时间延长,细胞膜越硬,刚性指数

越大,不易变形,其体积越来越大,质控品临近有效期

时,MCV随时间延长会逐渐增加,偏离设定靶值,出
现较多假失控现象[1]。与红细胞有关的参数 HCT和

MCHC也会出现一定程度的变化[9-10]。因为 Sys-
mex-XN全自动血细胞分析仪RBC检测方法是流体

动态聚焦计数,通过红细胞脉冲高度检测方法,对
HCT进行计算,按照公式计算 MCV、MCH、MCHC。
质控数据显示,RBC和 Hb质控较稳定,因为 MCV
增大,红细胞脉冲高度增加,HCT呈上升趋势,根据

换算公式得出 MCHC呈下降趋势。MCV质控漂移

问题一直受到大家的关注,质控品靶值确立是室内质

控的核心环节,各实验室采用不同的方法应对:有的

实验室[11]设20点均值为靶值,Sysmex-XN系列质控

品有效期为3个月左右,除去运输周转时间,实验室

可以使用2个月左右,只用20个质控均值作为靶值

有时无法准确评价2个月 MCV、HCT、MCHC的变

化。有的实验室[2]每周对 MCV靶值进行校正,使得

日常操作更加烦琐,增加了实验室工作量。

ISO15189:2012推荐应至少采用3
 

d
 

不同时间段

10个点的均值作为中心线[12]。本研究分别采用了3
 

d
 

10个质控值均值、23
 

d
 

30个质控值均值和时间数

据拟合曲线这3种不同方法设定L-J质控图中心线。
试验结果显示,WBC、RBC、Hb、MCH、PLT用3

 

d
 

平

行试验得到的10次检测结果均值作为中心线结果稳

定,而HCT、MCV、MCHC用3
 

d
 

10点均值作为中心

线时,MCV质控图经常会出现随时间推移曲线从下

到上的变化趋势,而仪器经定期维护、校准,仪器间比

对结果良好,室间质量评价血常规各项参数没有偏

倚。因此,判断并不是仪器出现问题,而3
 

d
 

10点定

值法出现的失控是假失控。长期观察发现,在新批号

质控品使用前20
 

d基本不会出现失控,20
 

d以后会出

现不同程度的漂移现象,因此以第23天作为分界线,
比较 HCT、MCV、MCHC

 

3个项目,分别将23
 

d
 

30
点均值作为靶值和前30个点拟合曲线作为中心线,
发现用23

 

d
 

30点均值作为中心线依然出现较多假失

控,而将拟合曲线作为中心线则较少出现失控现象。
因此,本实验室提出采用时间拟合曲线设定靶值,既
能准确评价 MCV等质控数据,提高实验室工作效率,
又能保证工作质量。不同检测项目应该根据其特性

采用适宜的质控方法,精准分析实验室检测结果的可

靠性。

室内质控是全血分析的重要环节,室内质控的目

的是监测检测系统的稳定性,减小检测误差,保证检

测结果正确、可靠[13]。受质控品特性的限制[14],个别

项目随质控品有效期的临近出现假失控现象,而过高

的失控率会对实验室工作产生很大的影响,工作人员

需要花费更多的时间和精力处理检测时的警告、失
控,增加了质控品和试剂消耗,工作效率低[15]。L-J
质控图适用范围很广,要根据实验室需求实时改进。
参照L-J质控图的方法和原则分析变异质控图,如果

违反质控原则需及时查找原因[16]。目前个性化质控

计划逐渐应用于各个实验室,质控计划的步骤主要包

括质控物数量、质控物类型、质控物频次、质控方法、
质控规则和可接受的质控标准[17-18],不同项目选择不

同的方法,同一项目不同实验室选择不同的方法,精
准检测本实验室各个项目,保证结果准确可靠。本实

验通过分析质控品对各检测项目的影响,结合实验室

条件、环境等多方面因素选择合适的方法设定质控图

中心线和控制限,能有效减少假失控,提高检测结果

稳定性和可靠性。
随着检测技术不断进步,质量管理要求越来越

高,传统的质控模式越来越满足不了新形势下的实验

室要求[19]。血常规室内质控靶值和控制限的设定至

关重要[6],质控图中心线和控制限的有效设定可以避

免假失控现象,恰当的方法是保证质控准确的前提,
本研究提出的时间曲线拟合定值法是减少 MCV、

HCT、MCHC假失控的有效方法,WBC、RBC、PLT、

Hb、MCH用3
 

d
 

10点均值作为中心线即可保证结果

稳定。精准的质控方法的选择是保证质控准确的前

提。每个实验室要选择适宜的方法建立本实验室的

质控靶值和控制限,保证检测结果的有效性和准确

性,为临床提供高质量的检测报告,同时为提高实验

室的质量管理水平提供客观、精准的依据。
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