
作者简介!宗春辉#女#主管技师#主要从事质量控制与标准化规范方向的研究)

!论
!!

著!

质量控制数据在室内质控品稳定性期间核查中的应用

宗春辉"

!王立军#

!王玉兰(

!赵
!

辉"

!王远忠E

"

"$

山东泰安出入境检验检疫局!山东泰安
#D"&&&

$

#$

山东省泰安荣军医院检验科!山东泰安
#D"&&&

$

($

山东日照出入境检验检疫局!山东日照
#D'?&&

$济南出入境检验检疫局!济南
#%&&&&

%

!!

摘
!

要"目的
!

利用前后两组质量控制数据进行统计学分析!对室内质控品进行期间核查!以确保质控品的稳定性!建立一种

适合医学实验室室内质控品期间核查的新方法&方法
!

利用乙型肝炎表面抗原!丙型肝炎抗体!梅毒抗体!

2R̀

抗体室内质控

品!使用期内前后各
#

个时间段的质量控制数据!统计分析前后
#

组数据差异有无统计学意义!判断室内质控品在
#

组数据之间

时间段内的稳定状态&结果
!

统计分析
#

组数据!丙型肝炎抗体!梅毒抗体!

2R̀

抗体
#

个时间段的数据差异无统计学意义"

!

$

&$&%

%!说明质控品在使用过程中保持了稳定性&乙型肝炎表面抗原的
#

组数据差异有统计学意义"

!

#

&$&%

%!说明质控品在这

段时间内没有保持良好的稳定性!应该采取措施&结论
!

利用从室内质控中获得的质量控制数据计算出的均值"

F

%和标准差"

E

%!

进行统计学分析!判断
#

个时间段的数据差异有无统计学意义!从而达到对室内质控品期间核查的目的&

关键词"室内质控品$
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/检测和校准实验室能力认可准则0中#对检测和校准实验室期

间核查的要求规定!-应根据规定的程序和日程对参考标准*基

准*传递标准或工作标准以及标准物质$参考物质%进行核查#

以保持其校准状态的置信度)只要技术和经济条件#应对内部

标准物质$参考物质%进行核查).

'

"

(

)医学实验室中#有证标

准物质的获取比较困难#现在比较成熟的方式是购买商品化的

参考物质#即室内质控品)在医学实验室中#室内质控品用于

长期监控测试系统的精密度和稳定性'

#

(

)按照认可规则的要

求#室内质控品的期间核查不仅应该在使用期中间对其有效

期*储存条件*测量方法与操作步骤*保存容器等进行核查#还

应该定期对其特性量值进行期间核查#确保其持续的可信

度'

(1%

(

)本文利用前后
#

个时间段的质控数据进行统计分析#

判断质量控制样品在此时间段内的稳定状态#从而达到质控品

期间核查的目的)

A

!

材料与方法

A$A

!

质控品信息
!

质控品是从北京康彻斯坦生物技术有限公

司购买的商品化非有证标准物质#信息如下!乙型肝炎表面抗

原$

2:G=

O

%#批号!

#&"%&@&&#

#浓度为
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IX

&丙型肝炎抗体

$

5HK-12;̀

%#批号!

#&"%&@&&#

#浓度为
"];\

"

IX

&梅毒抗体

$

5HK-1!9

%#批号!

#&"%"&&&#

#浓度
#];\

"

IX

&

2R̀

病毒抗体

$

5HK-12R̀

%#批号!

#&"%&?&&"

#浓度!

E];\

"

IX

)使用周期均

为
"

年#均在有效期内)

A$B

!

仪器与试剂
!

#

台全自动酶标仪!

"

台深圳爱康全自动酶

标仪$

=S""%1E

%#检测项目为
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#

5HK-12;̀

#

5HK-1!9
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台

意大利西雅克
=XRZSR

全自动酶标仪#检测项目
5HK-12R̀

#均

在计量有效期内)检测试剂!上海科华乙型肝炎表面抗原$

2:1
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%检测试剂盒#批号!

#&"%"#%"E(

&丙型肝炎抗体$

5HK-12;̀

%

检测试剂盒#批号!

#&"%"#%?#E

&梅毒抗体$

5HK-1!9

%检测试剂盒#

批号!

#&"%"#D%#@

&检测
5HK-12R̀

用的是美国伯乐第
E

代抗体检

测试剂盒#批号!

%X&(E#

)有效期为
"

年#为避免试剂盒的批间

差异#同一批号的质控品尽量用同一批号的试剂盒)

A$C

!

方法
!

E

种质控品使用周期均为
"

年#刚开始启用时质

控品的性状是保持最原始的#即
#&"'

年
"

月份#此为
=

&使用

期中间$相隔
'

个月%#即
#&"'

年
D

月#此为
:

&再次启用新批

号质控品#即
#&"D

年初)

#

台全自动酶标仪的计量时间为

#&"%

年
""

月份#计量情况均为合格)收集四种质控品各自
=

阶段的连续
#&

个质控数据$本文免疫学为仪器读数的
G"

值%

+
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和
:

阶段的连续
#&

个质控数据)本次核查的
E

种质控品相关

质控数据见表
"

)

A$D

!

统计学处理
!

使用
Z9ZZ#&$&

统计软件对收集的
E

组质

控品的质控数据先分别进行方差齐性检验#保证方差齐性#两

两间再进行
XZ*18

检验)以
!

$

&$&%

为差异无统计学意义#

认为该质控品期间核查结果稳定性符合要求)

B

!

结
!!

果

B$A

!

各检测项目期间核查结果见表
#

)

B$B

!

判定依据
!

通常#许多的科学领域中显著性检验的
!

值#一般以
##

&$&%

为差异具有统计学意义#因此本研究选择

(

为
&$&%

作为临界值来判定质控品期间核查结果稳定性是否

符合要求#具体见表
(

)

表
"

!!

各项目质控品期间核查所用相关质控数据

序号
2:G=

O

质控数据
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质控数据
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#
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各项目质控品期间核查结果数据

项目
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# E
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2:G=
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5HK-12;̀ &$%?' &$"E& &$''' &$"D( &$&#@ "$'&E &$""D
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表
(

!!

质控品期间核查结果判定依据

临界值
8

实测
!

结果 说明

8

&$&%

$
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#

"@

%

"̂$'?'

#

"$'?'

$

&$&%

符合 质控品稳定性好

8

&$&"

$

"@

#

"@

%

#̂$D"#

#

#$D"#

#

&$&%

不符合 质控品不稳定#需要启动不符合工作程序采取纠正措施)

!!

表
#

中#

5HK-12;̀

#

5HK-1!9

和
5HK-12R̀

的统计结果
!

值

均大于
&$&%

#依据表
(

#显示这
(

个项目的质控品前后两组数

据差异无统计学意义$

!

$

&$&%

%#在这个时间段内保持了稳定

性&而
2:G=

O

质控品数据统计结果
!

#

&$&%

#说明该项目的质

控品前后
#

组数据差异具有统计学意义#稳定性出现了可控的

差异#应立即采取纠正措施#避免出现不合格工作)

C

!

讨
!!

论

!!

期间核查的目的是保证标准物质$参考物质%在整个使用

过程中保持它的初始稳定性#为了防止因时间延长#环境变化

等原因导致的稳定性改变而带来的检测结果异常#减少由此造

成的追溯工作量)检测实验室标准物质常见期间核查方法有

实验室比对或能力验证*标准物质间比对*控制图法*允差

法'

'1D

(

)应用比较多的是控制图法#控制图是对过程质量加以

测定#记录并进行控制管理的一种用统计方法设计的图'

?

(

#可

能会发生一种错误#就是当所涉及的测量过程失控#但由于偶

然的原因测量点仍落在控制范围之内#从而得出测量过程仍处

于受控状态的错误结论'

@

(

)这种风险决定于控制限的宽度#很

难对其风险作出有意义的评估#只是保证由计量标准和测量设

备产生的测量结果的不确定度持续的控制在允许范围内#并不

能说明质量控制样品量值是否发生有统计学意义的变化#所以

并不能说明在两个时间段内质控品的稳定性#也达不到期间核

查的目的)

质控样品的稳定性决定了检测结果的可信度#实验室应定

期对其进行期间核查#便于主动*及时发现质$下转第
#%'?
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菌*屎肠球菌*大肠埃希菌*肺炎克雷伯菌)这也为
]9+

的确

诊增加了难度)

综上所述#由于新生儿
]9+

临床症状不典型#足月
]9+

患儿和早产
]9+

患儿的临床指征和实验室检查也存在一定

差异#医生需密切观察新生儿的临床表现#对于疑似
]9+

患

儿#需立即进行血液和脑脊液常规和生化检查#以及病原学检

查#作出综合评估)对于新生儿
]9+

需尽早诊断*及早治疗#

尽量降低患儿的病死率和致残率)
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的期间核查提供了一个简单易行的新方法)
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