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目的
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探讨
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和
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规则在乙型肝炎两对半酶联免疫吸附试验"

S/YF2

$定量

检测中的临时室内质控的可行性%方法
!

查阅同一质控批号的
S/YF2

乙型肝炎两对半定量检测的连续
"%

批室内

质控数据!并对
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法结合
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规则应用进行统计分析%结果
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S/YF2

乙型肝炎表面抗原"

WL3

=2

D

$&乙型肝炎表面抗体"

WA=2A

$&乙型肝炎
S

抗原"

WA62

D

$定量测定中
"%

次测定值均处于在控状态#乙型肝炎

S

抗体"

WA62A

$定量测定中
a:BAA=

法显示
"%

次测定值均处于在控状态!但第
!-

次测定结果违反了
("=

规则!判

定为警告状态!保留数据!且予以注意!积极分析原因!避免后续的检测继续警告甚至失控#乙型肝炎核心抗体"

WA3

C2A

$测定
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次测定值均处于在控状态%结论
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a:BAA=

法结合
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和
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规则能作为
S/YF2

乙型肝炎两对

半定量检测的临时室内质控方法%
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室内质量控制$

Y\N

&是临床实验室检测结果可靠性的前

提#做好
Y\N

是临床实验室检测质量的保证)国内大部分市

县级医院普遍应用酶联免疫吸附试验$

S/YF2

&来检测乙型肝

炎两对半#

S/YF2

试剂盒的有效期短#批号更换频繁#短时间

内难以积累最佳条件下
"%

次质控物的检测结果*

!

+

)

a:BAA=

法是一种离群值检验的统计方法#该法只需测定
-

次#即可对

第
-

次结果进行质控分析#适用于试剂有效期短#批号更换频

繁或不常开展的检验项目*

"

+

)但
a:BAA=

法也存在着自身的缺

陷#具体表现为.回顾性失控检出/现象和前
-

次测定结果对后

续质控结果的影响较大#不能直接用于本室日常的
Y\N

)因

此#作者探讨了
a:BAA=

法结合
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,

(-=

和
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4

规则作为

S/YF2

乙型肝炎两对半定量检测临时
Y\N

的可行性#现将结

果报道如下)
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材料与方法

$#$
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材料
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实验试剂
!

S/YF2

乙型肝炎两对半定量检测试剂盒

*丰华公司#乙型肝炎表面抗原$

WL=2

D

&试剂批号
"%!!!"%%-

#

乙型肝炎表面抗体$

WA=2A

&试剂批号
"%!"%,%%!

#乙型肝炎
S

抗原$

WA62

D

&试剂批号
"%!"%'%%"

#乙型肝炎
S

抗体$

WA62A

&

试剂批号
"%!"%&%%"

#乙型肝炎核心抗体$

WAC2A

&试剂批号

"%!"%-%%"
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$#$#/

!

质控血清

$#$#'

!

实验仪器
!

全自动酶免疫分析仪$安图
2B;5N/Y2

&)

$#/

!

方法

$#/#$

!

乙型肝炎两对半定量检测
!

采用
S/YF2

法进行检测#

严格按照试剂盒操作步骤和全自动酶免仪的操作要求进行

检测)

$#/#/

!

a:BAA=

法质控分析
!

在获得
-

次质控测定值后#按照

大小顺序从小到大排列#即
7

!

#

7

"

#

7
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+

$其中
7

!

为最小

值#

7
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为最大值&)计算所有测定值的均值
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及变异
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系数
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)根据公式计算
FY

上限 和计算
FY

下限 $
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上限
f

7
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#

FY

下限
f

Oj7

!

=

&#然后将
FY

上限与
FY

下限跟
FY

界值表$表
!

&中相应

的界值做比较#判断
7

!

和
7

+

是否在控)判断规则如下!若

FY

上限与
FY

下限小于
+

"=

#表示
7

!

和
7

+

处于在控范围内#可以继

续进行后续的检测%若
FY

上限 或
FY

下限 大于
+

"=

#而小于
+

-=

#表示

相应的测定值处于警告状态#应当予以注意%若
FY

上限 与
FY

下限

其中一个测定值大于
+

-=

#表示相应的测定值失控#应当分析失

控原因并作出相应改正措施)其中
a:BAA=

法规定大于
+

"=

和

大于
+

-=

的测定值都应该舍去#重新测定重新测定后再进行统

计分析及后续的检测)

$#/#'
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结合其他规则分析
!

在应用
a:BAA=

法对测定值进行

室内质控分析的同时#结合
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,

(-=

和
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规则#

("=

为警

告规则#

(-=

和
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为失控规则)当
a:BAA=

法与以上
-

个规

则相矛盾时#应当从
a:BAA=

法与
("=

,

(-=

和
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4

规则的适

用条件,质控方法的性能与缺陷以及测定值的统计学分析结果

综合判定可疑测定值的质控状态#确保室内质控的及时准确#

保障实验室检测结果的质量)

/

!

结
!!

果

/#$

!

a:BAA=

法质控分析结果
!

将获得的
"%

次质控测定值按

照
a:BAA=

法的操作进行统计分析#

WA=2

D

,

WA=2A

,

WA62

D

,

WA62A

所得结果均处于在控状态%

WAC2A

的
"%

次质控测定

值按照
a:BAA=

法的操作进行统计分析#显示第
-

次测定值为

!#1"

#可疑值为
!#1"

#

FY

上限 大于
+

"=

且小于
+

-=

#即处于.警告/

状态#而其后的测定值均处于在控状态#如图
!

所示#按照

a:BAA=

法规则应舍去可疑值
!#1"

#重新测定再分析#则
"%

次

测定结果均处于在控状态#如图
"

所示#但图
"

中出现比可疑

值
!#1"

大的测定值被判为在控的现象#观察可见前两次测定

值相距较近#经分析应将前两次$

!#!"

#

!#%-

&看作一次测定取

平均值$

!#%&

&作为测定值#从第
$

次测定值开始进行质控#则

"%

次测定结果均处于在控状态)

图
!

!

a:BAA=

法应用于
S/YF2

法
WAC2A

定量测定

质控分析结果%剔除可疑值前&

图
"

!

a:BAA=

法应用于
S/YF2

法
WAC2A

定量测定

质控分析结果%剔除可疑值后&

/#/
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规则质控分析结果
!
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,
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和
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规则对质控数据进行分析#除
WA62A

定量测定中第
!-

次测定

结果违反了
("=

规则外#

WA=2

D

,

WA=2A

,

WA62

D

,

WAC2A

的

各个测定值均处于在控状态)

WA62A

具体质控分析见图
-

#该

次测定数据判定为警告状态#保留数据#且予以注意#积极分析

原因#避免后续的检测继续告警甚至失控)

图
-

!

("=

(

(-=

和
14

规则应用于
S/YF2

法
WA62A

定量测定质控分析结果

'

!

讨
!!

论

目前#大部分临床实验室免疫学检验项目多采用
S/YF2

的方法#其中乙型肝炎两对半定量试剂盒的应用较为广泛#但

S/YF2

试剂盒收到酶试剂的限制#有效期较短#批号更换频

繁#应选择一种更合适的质控方法作为更换试剂盒批号时的临

时质控方法#以便于在更换试剂盒批号保证检验质量)

a:BAA=

法是一种离群值检验的统计方法#一组测定值中

明显偏离测定值群体的过大值或过小值称为离群值#它可能是

测定结果随机波动的极值#也可能是与群体测定值非属同质总

体的异常值*

-

+

)

a:BAA=

法用于正态分布的样本中判断异常

值#应用于室内质控即从所有质控品测定值中判断明显偏离测

定均值的可疑测定值是否为异常值#从而判断检测是否在控)

由此可见#

a:BAA=

法并不是判断当次检验结果是否处于质控

状态的方法#而是判断当次及之前测定值中偏离均值最远的测

定值是否失控的方法)正因这一特点#

a:BAA=

法存在着.回顾

性失控检出/的缺陷#具体表现为在测定次数较少时有些离群

值可能不一定会显示失控#但随着测定次数增加#测定值逐渐

趋于稳定#这时以前的离群值将.暴露/出来显示为失控#这些

离群值称为.迟后异常值/

*

$

+

)这种情况多出现在最初几次测

定,均值及标准差不断改变和
!W

偏大时#观察结果可见本研

究各项质控测定值
!W

大部分在
",[

以内#结合
("=

,

(-=

规则即可避免.回顾性失控检出/现象)

值得注意的是#本次质控过程中出现了
a:BAA=

法对可疑

值的错判现象$图
!

&)

WAC2A

定量测定中第
-

次测定值
!#1"

按照
a:BAA=

法判定应当删去#应重新测定作统计分析数据#表

!

中第
!!

次测定值为
!#&-

#第
!&

次测定值为
!#&"

#这两个测

定值均比可疑值
!#1"

大#但都判定为在控状态#这种结果可归

因于前两次测定值$

!#!"

和
!#%-

&相距较近#而跟第
-

次测定

结果相距较远)当前
-

次测定值的
!W

值小于
,[

时#第
$

个

在控数据允许
!W

值范围超过
!.[

就提示失控*

,

+

#作者认为当

前两个测定值相距较近时#对第
-

个测定值的允许
!W

值范围

就越小#则对第
-

个测定值的判定越容易出现假失控)文献

*

.

+也表明若测定过程中前两次测定值相等时#

FY

上限 和
FY

下限

均为一常数#此时
a:BAA=

法已不能起到监控作用#这种问题是

由于样本量少#造成的抽样误差引起的#解决方法是增加样本

量#把两次相同的测定值看成是一个测定结果#从第
$

次测定

值开始进行质控)由后期制作的
/3Q

图作回顾分析时也可见

可疑值
!#1"

并未失控#此时应结合
("=

,

(-=

和
1

4

规则作出

判断)作者认为应取前两次测定值的平均值作为一次测定的

结果#保留可疑值
!#1"

#从第
$

次测定开始作质控分析#则
"%

次测定值均处于在控范围#这一结果也符合
/3Q

图回顾分析的

结果)

WA62A

定量测定中
a:BAA=

法显示$下转第
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动治疗,药物治疗,病情监测,健康教育和心理治疗)我国糖尿

病患者的治疗模式主要是以药物治疗为主#缺乏饮食控制,运

动锻炼#加上没有医生长期细心的指导#存在着药物选择不当,

用药时间不合宜,擅自停药,频繁换药等情况#用药的依从性

低#严重影响治疗效果)以社区为范围#对糖尿病患者进行综

合管理和治疗#是行之有效的模式*

.

+

)社区化的社区治疗和强

化管理#通过知识讲座#健康教育的方式对糖尿病防治知识的

普及#有利于提高患者对糖尿病防治知识的了解#进而能够积

极主动的控制饮食,加强锻炼#同时通过医生的随访#一对一的

指导#进而使患者做到合理用药*

1

+

)通过对患者进行自我血糖

监测的指导#患者能积极主动的监测血糖#对自己的病情有直

接,客观的认识)有利于患者积极地配合医生的治疗#进而积

极参与饮食控制和运动锻炼)也能及时发现高血糖或低血糖#

为积极的救治争取时间)王亚琨等*

&

+的研究发现#教育,指导

糖尿病患者进行血糖监测#能帮助患者积极有效的控制血糖#

提高糖尿病的治疗效果)本研究中也发现#通过社区治疗和强

化管理#患者自我血糖监测,合理运动,合理饮食及遵医嘱行为

的比例明显高出对照组$

$

%

%#%,

&#患者的空腹血糖,餐后
"<

血糖,糖化血红蛋白,血脂均比对照组下降的更加明显)这主

要是由于!$

!

&通过宣传教育#使患者能更好地掌握有关糖尿病

的知识#培养患者自我管理技能%通过自我监测血糖的培训和

指导#患者能够积极地控制血糖#管理疾病%$

"

&低糖饮食提高

了食物中蛋白质和脂肪的比例#降低糖类在食物中的占比#从

而减慢了血糖的吸收#减少了患者血糖的波动#延缓血糖达到

峰值的时间#降低血糖的峰值*

'

+

)$

-

&个性化的指导#根据患者

的病情制订了针对性的指导#有效控制了患者病情#提高了患

者对于自身状况的了解#提高了患者对治疗的顺应性#从根本

上解决患者的不良生活行为#血糖得到良好的控制)

本研究结果显示#通过社区治疗和强化管理#能够使患者

和医生建立和谐的关系#有助于医生针对患者的不足和缺陷进

行教育和指导#增强治疗效果%并且指导和培养患者进行自我

监测血糖#使患者对自己的病情有直接,客观的认识#利于患者

积极地配合治疗#参与控制饮食和运动锻炼#自我管理疾病的

能力有所提高%患者的空腹血糖,餐后
"<

血糖,糖化血红蛋白

等监测指标下降的更明显)以上提示以社区为单位#对糖尿病

患者进行社区治疗和强化管理是可行的#也是有效的)
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