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　　目前ＡＩＤＳ初筛实验室的 ＨＩＶ抗体检测主要是酶联免疫

法（ＥＬＩＳＡ），但对于大部分的初筛实验室来说，由于样本量少，

同批号试剂盒绘制ＬＪ质控图有一定难度，“即刻法”可较早地

进入质控状态。因此，２００４年卫生部将其纳入《全国艾滋病检

测技术规范》，作为抗ＨＩＶ检测的常规质控方法，其实用性得

到广大实验室工作者的认可。现在大多数实验室是采取“即刻

法”与ＬｅｖｅｒｙＪｅｎｎｉｎｇ相结合的方法，即２０次以内用即刻法，

２０次以后采取ＬｅｖｅｒｙＪｅｎｎｉｎｇ质控图法。笔者探索利用Ｅｘｃｅｌ

软件（本文采用的是２００７版本）对一开始即采用两种质控方法

相结合的方式也能解决单纯“即刻法”与单纯ＬｅｖｅｒｙＪｅｎｎｉｎｇ

图质控法的不足。现报道如下。

１　Ｅｘｃｅｌ２００７电子表格的设计与制作

１．１　材料　装有Ｅｘｃｅｌ２００７电子表格软件的计算机及配套打

印机，ＦＡＸＳＴＡＴ２１００酶标仪，双抗原夹心法的 ＨＩＶ抗体检

测试剂为上海科华公司生产，２Ｕ／ｍＬ质控血清为广东临床检

验中心购买。得到的质控数据见表１。

表１　　试剂批号为２０１２０５２３测的质控数据表

检测日期 ＯＤ／ＣＯ比值 检测日期 ＯＤ／ＣＯ比值 检测日期 ＯＤ／ＣＯ比值 检测日期 ＯＤ／ＣＯ比值

８月１５日 ２．４２１ ９月１日 １．９８０ ９月１９日 ２．１６７ １０月６日 ４．０４８

８月１８日 ３．２９７ ９月３日 ３．２０７ ９月２２日 １．２９５ １０月８日 ２．２３８

８月２０日 ３．０７９ ９月８日 ２．２６１ ９月２４日 ２．１６５ １０月１０日 ２．３７８

８月２２日 ２．９６７ ９月１２日 ２．３１３ ９月２６日 ２．３２９ １０月１３日 ２．９６４

８月２７日 ２．０２１ ９月１７日 ２．４３４ ９月２８日 １．９１７ １０月１５日 ２．８７５

１．２　方法

１．２．１　质控文件新建　命名 ＨＩＶ室内质控．ｘｌｓｘ，将Ｓｈｅｅｔ１

改用由试剂批号命名。

１．２．２　工作表设计　预计大致布局并输入表条信息，如图１

（见《国际检验医学杂志》网站主页“论文附件”）所示，Ａ２：Ｎ１６

为质控图区，１７与１８行为质控品与试剂相关信息区，Ａ２１：

Ｎ４０为“即刻法”、从第４１行开始即为转入ＬＪ质控图法数据

区域。表条信息则在Ａ２０：Ｎ２０分别输入：检测日期、ＯＤ、Ｃｕｔ

ｏｆｆ值、ＯＤ／ＣＯ比值、定性结果、平均值（狓）、标准差（狊）、犆犞％、

ＳＩ上限、ＳＩ下限、Ｎ３ｓ、Ｎ２ｓ、（Ｘｉ－Ｘ）／ｓ、失控类型。用户可根据需要

自行设定，如添加：操作者、洗板方式、温浴箱温度、洗板机酶标

仪性能、备注等，这些虽然对质控数据无任何影响，当发生失控

时这些辅助信息则是分析失控原因的依据。

１．２．３　公式与数据编辑　Ａ、Ｂ、Ｃ三列分别在每次实验之后

输入，Ｋ２３：Ｌ４０为从ＳＩ界值表中 Ｎ３ｓ、Ｎ２ｓ的数据，数据输入完

毕并检查确认无误之后将这两列隐藏以避免无意修改。公式

（见《国际检验医学杂志》网站主页“论文附件”）。

１．２．４　背景颜色设置　设置ＳＩ上限 与ＳＩ下限 的背景表示“即刻

法”是否在控 “即刻法”质控的规则有以下三条，（１）在控：ＳＩ上限

和ＳＩ下限均小于 Ｎ２ｓ。（２）告警：ＳＩ上限 和ＳＩ下限 任何一值处于

Ｎ２ｓ～Ｎ３ｓ之间。（３）失控：ＳＩ上限 和ＳＩ下限 任何一值大于 Ｎ３ｓ。处

于告警或失控状态的数值应舍去，本次试验应重做。达此目的

最简便的方法是在代表ＳＩ上限与ＳＩ下限的Ｉ２３：Ｊ４０的单元格添加

不同颜色作来表示在控与否，最好是模仿交通规则用红、黄、绿

３种颜色分别表示“失控”、“告警”、“在控”。操作如下：选择

Ｉ２３单元格，在“开始”选项卡上的“样式”组中，单击“条件格式”

旁边的箭头，然后单击“管理规则”，弹出如图２（见《国际检验

医学杂志》网站主页“论文附件”）所示“条件规则管理器”对话

框，单击“新建规则”，再弹出如图３（见《国际检验医学杂志》网

站主页“论文附件”）所示“新建格式规则”对话框，在“选择规则

类型”栏中，单击“
"

只为包含以下内容的单元格设置格式”接

着在“编辑规则说明”这栏中的第一个下拉菜单中选择“单元格

值”、第２个下拉菜单中选择“大于或等于”，右边编辑框输入

“＝Ｋ２３”，单击“格式”按钮，弹出如图４（见《国际检验医学杂

志》网站主页“论文附件”）所示“设置单元格格式”，单击“填充”

选项卡将背景选为红色，再单击“确定”按钮两次，回到图２（见

《国际检验医学杂志》网站主页“论文附件”）所示。再单击“新

建规则”，依前述操作，不同的是在第２个下拉菜单中选择“介

于”，并在右边两个编辑框分别输入“＝Ｋ２３”，“＝Ｌ２３”，以及将

背景颜色选为黄色；再一次单击“新建规则”，依前述操作，不同

的是在第２个下拉菜单中选择“小于”，右边编辑框输入“＝

Ｌ２３”，以及选择鲜绿色作为背景颜色。紧接着在“条件规则管

理器”对话框中将“应用于”这列编辑框中的“＝＄Ｉ＄２３”分别

修改为“＝＄Ｉ＄２３：＄Ｉ＄４０”，最后单击“确定”按钮。＄Ｊ＄２３：

＄Ｊ＄４０背景颜色的设置其操作与上相同。如果这两列数据

有一个单元格背景颜色为红色则为“失控”，一个黄色则为“告

警”，只有两个同时为绿色才为“在控”。（Ｘｉ－Ｘ）／ｓ背景颜色

则表示ＬＪ质控图法是否在控，“即刻法”质控存在敏感性较

低，如表１中第１６个数据即刻法即显示为“在控”，而ＬＪ质控

图法则显示“告警”。如对（Ｘｉ－Ｘ）／ｓ这列数据的单元格的背
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景颜色也采用红黄绿来进行条件格式设置，则能提前得知数据

是否在控。其操作的理念就是（Ｘｉ－Ｘ）／ｓ。在±２的其背景颜

色设置为绿色，＞３或＜３设置为红色，其余的设置为黄色。

至于“失控类型”这列单元格背景颜色的设置则如下：单击【开

始】→【“条件格式”旁的小箭头】→【突出显示单元格规则】→

【文本包含】，弹出“文本中包含”对话框，在左侧编辑框中填入

“失控”，并在“设置为”下拉菜单选择“自定义格式”，再次弹出

“设置单元格格式”对话框，将背景选为红色，之后按“确定”按

钮两次，同样操作将“告警”设置为黄色，“在控”设置成鲜绿色。

１．２．５　绘制ＬＪ质控图　选择Ａ２０：Ａ８０，按住“Ｃｔｒｌ”键，再选

中Ｄ２０：Ｄ８０，单击【插入】→【折线图】→【带数据标志的折线

图】，ＬＪ质控草图即已绘出。接着将质控图移动至质控图区

域，均线、告警线、失控线以及均值±１ｓ线的绘制，具体操作步

骤如下：然后鼠标移动至图标区域的垂直轴后单击鼠标右键，

在单击设置“设置坐标轴格式”，弹出如图５（见《国际检验医学

杂志》网站主页“论文附件”）所示的“设置坐标轴格式”对话框，

将２０次求的标准差作为主要刻度单位，Ｘ±３ｓ分别作为最大

值与最小值，单击“关闭”按钮，如要绘制９条线，则将Ｘ±４ｓ分

别作为最大值与最小值。最后对图表进行文字修饰、表观美化

等工作。

２　讨　　论

２．１　即刻法的缺陷　“即刻法”的最大缺陷就是如前三个数据

差别较小易导致后续数据假失控，太大导致假在控。有学者提

出加犆犞％值来一起判断，当犆犞％值小于５％时，主张将前三

次数据求平均值作为一个数据，大家对此比较认同；犆犞％究

竟多大才算过大，有的学者主张１０％
［１］，而全军艾滋病会议则

定为２０％～３０％，也有的把１５％作为临界点。而采取对实验

室的质控数据进行回顾则发现犆犞％受的影响因素较多，因此

建议实验室根据其实验室的条件确定一个合理的犆犞％临界

值。这时也可采取条件格式设置将小于５％的值采用蓝色字

体，而高于预计的犆犞％值采用红色字体，这样可一目了然。桑

列勇等［２］报道，犆犞％较小时也出现有两个质控点为告警，对文

献［３４］文中的数据进行了模拟，加用（Ｘｉ－Ｘ）／ｓ、失控类型等来

补充判断则可提前预知质控点是否在控。即刻法显示在控而

Ｗｅｓｔｇａｒｄ多规则显示失控，则要查找原因并对此质控标本复

查，将复查的数据代替原来已失控数据，并在备注栏做好登记

以备日后查询。如显示报警则需谨慎，因任意删除数据会导致

ＬＪ质控图发生结构性位移。

２．２　旧版本的局限性　Ｅｘｃｅｌ２００７以下版本（旧版本）只能设

置３个条件格式，而（Ｘｉ－Ｘ）／ｓ有４个，这时对告警不设置，那

意味着默认背景则为告警。Ｅｘｃｅｌ２００７版的函数可以嵌套６４

层，而旧版本只有７层，因此像Ｎ３２单元格中的公式在旧版本

中是被认为非法的，而现在大多数实验室还是旧版本，这时可

作一个变通，有两种方案可实现以上功能。第１种方案是即再

加两列如Ｏ、Ｐ两列分别输入（Ｘｉ－Ｘ）／ｓ其值大于、小于０的公

式，然后采用函数将结果汇总至 Ｎ列。第２种方案是每一种

失控规则成一列。２００７版本的６４层的函数嵌套对于 Ｗｅｓｔ

ｇａｒｄ多规则即使再加上６点连续上升趋势、６点连续下降趋势

以及１４点交替出现等规则足够可以应对，但还是建议大家采

取第２种方案，因为函数嵌套数增加其编写难度加大且易出

错，尤其是括号配对；如将每一条质控规则分别编写，如日后有

权威部门诸如卫生部临检中心建议加用或停止某一规则时，这

时只需做相应的调整即可。

２．３　质控规则的扩展　ＳＰＳＳ软件为全球公认的三大统计软

件之一，其最新版本ＳＰＳＳ１５．０中的质控规则从某种意义上说

代表着今后发展的方向。谭春艳等［５］撰文中提供的质控规则

与 Ｗｅｓｔｇａｒｄ多规则相比其失控的几率加大，也就是说质量控

制要求更加严格。如 Ｗｅｓｔｇａｒｄ多规则４个连续的质控结果同

时超过均值＋１ｓ或均值－１ｓ就判断为失控且需要１２ｓ作为启

动条件，ＳＰＳＳ１５．０则为“５个连续的质控数据有４个同时超过

均值＋１ｓ或均值１ｓ就判断为失控”，如用户欲采用ＳＰＳＳ１５．０

的质控规则，针对这变化仅将“ＣＯＵＮＴＩＦ（Ｍ２３：Ｍ２６，“＞＝

１”）＝４“的语句改成”ＣＯＵＮＴＩＦ（Ｍ２３：Ｍ２７，“＞＝１”）＞＝４”

即可。如“连续６个质控点有上升趋势”、“连续６个质控点有

下降趋势”、“连续１４个点在中线（均值）两侧交替出现”等在

Ｅｘｃｅｌ软件中也可实现。Ｗｅｓｔｇａｒｄ多规则与ＳＰＳＳ１５．０关于质

控规则不同的表述其类似的情况还有很多，这时就需要用户选

择采用何种质控规则，依据何种文件进行室内质量控制，当然

更需要我国有关部门进行相关研究与论证得出我国比较通用

的方案尤其是目前争论与分歧仍然很大关于反应位移及趋势

的指标。然后将质控规则采用Ｅｘｃｅｌ函数图表背景设置等一

切可以利用的方式来程序化和直观化。ＳＰＳＳ软件分析质控图

其最大的优势是不用编辑繁琐的公式，只需点击各种按钮，但

是每得到一质控数据要重新绘制质控图，也就是说不能实现动

态化，而Ｅｘｃｅｌ软件则相反。如果科室的检验系统是基于ＳＱＬ

Ｓｅｒｖｅｒ、ＯＬＡＰ、ＭｙＳＱＬ等数据库来设计的，用户可通过Ｅｘｃｅｌ

软件获取外部数据命令并在ＯＤＢＣ程序驱动下与检验系统建

立链接，从而实现Ｅｘｃｅｌ质控文件数据自动更新，如用户熟悉

ＶＢＡ程序，则以上问题将迎刃而解。

２．４　Ｚ分数质控图　如ＯＤ／ＣＯ比值这列数据换成（Ｘｉ－Ｘ）／

ｓ，则质控图则成为Ｚ分数图，此时均线的设置相对来说更简

单，仅需在“设置坐标轴格式”对话框，将主要刻度单位设置为

１，±３分别作为最大值与最小值即可。Ｚ分数图对于采用多

个质控标本来说比单纯ＬＪ质控图更有优势。

３　体　　会

Ｅｘｃｅｌ质控文件设计好之后，另存为模板，以后可直接调用

模板。此模板不仅可以应用于下一个试剂批号的 ＨＩＶ室内质

控，而且还可以用于 ＨＢｓＡｇ、ＨＣＶＡｂ等一切可以量化的项

目，随着Ｅｘｃｅｌ软件推陈出新，处理质控数据越来越方便、越来

越美观、越来越简洁，既提高数据处理质量，又能节省人力物力

精力，由于是中文系统且装机率高，操作过程有不清楚的点击

帮助菜单，即能得到详细的帮助信息指导操作，具有易学易用

的特点，又由于它是微软所附带的软件，比单独买类具有似功

能的软件要节省经费，便于在检验工作中推广应用［６］。
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