


ＨＢＶ　ＤＮＡ 荧 光 定 量 ＰＣＲ 试 剂 盒 和 罗 氏 ｃｏｂａｓ○Ｒ

ｚ４８０荧光定量 ＰＣＲ 分析仪。

１．３　BC方法　将质控样品和临床标本等同处理
和检测，室内质控在控时数据可接受。

１．４　评价方法

１．４．１　ＰＴ 得 分 统 计：参 照 美 国 ＣＬＩＡ’８８ＰＴ 评
价方法，单个测定值评价：测定值落在上下限内为
可接受结果，否则为不可接受结果；单次质评：针对
某一项目 ＰＴ 得分（％）＝该项目的可接受结果数／
该项目的总测定次数 ×１００。ＰＴ≥８０％ 为 当 前 性
能满 意；总 评：连 续 三 次 为 满 意，则 累 积 性 能 为 成
功；连续两次为不满意或连续三次中有两次为不满
意则为不成功。

１．４．２　休哈特控制图：参照ＩＳＯ／ＩＥＣ　１７０４３：２０１０
“合格 评 定－能 力 验 证 一 般 要 求”，即 ＣＮＡＳ－ＣＬ０３
《能力验证提供者认可准则》［７］，计算差值（Ｄ），Ｄ＝

χ－Ｘ，χ为测定结果，Ｘ 为指定值（可以是 ＥＱＡ 靶
值，同方法组均值或中位数）。计算百分比允许差

值＝ Ｄ
ＥＡ×１００，≥１００％ 或≤－１００％ 为 不 及 格。

ＥＡ 为卫计委临检中心 ＥＱＡ　ＨＢＶ　ＤＮＡ 项目评价
限０．４（ＬＯＧ 值）。以质评次 数 为 Ｘ 轴，百 分 比 允
许差值



２．２　休哈(控制图　将２０１６～２０１８年上半年的

ＥＱＡ　ＨＢＶ　ＤＮＡ 检测样本中的１５份阳性结果绘
制于休哈特控制图上，所有结果均在百分比允许差
值限（－１００％～１００％）内，见图１。将本室结果与

ＥＱＡ 靶值比较，２０１６年第１次和第２次结果出现

连续正偏倚，但偏倚 较 小，且 不 精 密 度 小；２０１７ 年

～２０１８年的３次结果分布于“０”线两侧，但不精密
度较２０１６年增大（图１Ａ）。而将本室结果与 ＥＱＡ
同方法组均值比较，５ 次结果 则 出 现 连 续 正偏倚，
且后面两次不精密度增大（图１Ｂ）。

　　注：Ａ．结果与 ＥＱＡ 靶值比较；Ｂ．结果与同方法组均值比较；１６１．２０１６年第１次；１６２．２０１６年第２次；１７１．２０１７年第１次；１７２．２０１７年第２次；１８１．２０１８年第１次。

图１　２０１６～２０１８上半年５次 ＥＱＡ　ＨＢＶ　ＤＮＡ 项目的百分比允许差值图

２．３　ＺT分数　各批次数据统计均│Ｚ│＜２．０，
结果满意（表１），但结合 ＳＤＩ和 ＥＡ，按照室间质评
的 质 控 规 则 分 析［８－９］，结 果 违 背 规 则 ２１．０ＳＤＩ 和

５珚ｘ＆１１５０％ＥＡ，提示可能存在系统误差。

３　讨论　室间质量评价数据的统计方法有变异指
数得分（ｖａｒｉａｎｃｅ　ｉｎｄｅｘ　ｓｃｏｒｅ，ＶＩＳ）法、ＰＴ 得分 法
和 Ｚ比分数（ＳＤＩ）法。我国现已不再采用 ＶＩＳ法，
而且 ＨＢＶ　ＤＮＡ 项 目 也 无 推 荐 的 选 定 变 异 系 数
（ＣＣＶ）。本实验室首先参照美国 ＣＬＩＡ’８８ＰＴ 评
价方法对 ２０１６～２０１８ 年 上 半 年 ＨＢＶ　ＤＮＡ 项 目

ＥＱＡ 结果进行分析，从单个测定值、单次质评和总
评三个层次 来 看，所 有 测 定 结 果 均 在 允 许 上 下 限
内，为可接受结果，５次 ＥＱＡ 结果的 ＰＴ 得分均为

１００％，当前 性 能 为 满 意，累 积 性 能 为 成 功。 通 过

ＰＴ 得分方法可判断不及格的结果和不成功的 ＰＴ
成绩，但是合格的结果也可能存在潜在的系统误差
和／或随机误差。

　　临床实验室除分析 ＥＱＡ 不及格的原因外，还
应对合格数据进行统计分析。本实验室进一步采
用Ｚ比分数（ＳＤＩ）法分析 ＥＱＡ 合格数据，以监控

ＥＱＡ 结果的趋势及识别潜在误差。结果表明各批
次数据 均│Ｚ│＜２．０，结 果 满 意；但 结 合 ＳＤＩ和

ＥＡ，按 照 ＥＱＡ 质 控 多 规 则 分 析［８－９］，违 背 规 则

２１．０ＳＤＩ和１１５０％ＥＡ，提示可能存在系统误差，需采取纠
正和预防措施改进实验室的检验质量。稳健的 Ｚ
比分数统计方法能更好消除离群值的影响［３，１０］，但
是通常实验室无法获得第２５和第７５百分位数来
计算四分位间距（ＩＱＲ），因此可直接采用传统的Ｚ
比分数（ＳＤＩ）结合质控多规则分析 ＥＱＡ 结果。由

于Ｚ比分数代表实验室测定结果与同方法组均值
的相对偏离距离，因此Ｚ比分数的大小体现了检
验结果的可比性，是对评价项目的标准化估计且适
用于分析各种结果值。

　　休哈特控制图可清晰的展示每次结果的可比
性和帮助理解数据的分析结果。将测定结果与均
值的相对偏离转换为百分比允许差值，即可采用标
准化的方式将多次结果绘制 于 休 哈 特 图 上。图 １
显示将测定结果与 ＥＱＡ 靶值比较，２０１６年两次结
果出现连续正偏倚，但偏倚较小，２０１７年第１次结
果则偏倚降低，５次结果百分比允许差值均值分布
于“０”线两侧，但后３次结果不精密度增加；而将结
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（３）：６０３－６６１．
［１７］　ＪＩ　ｙｉｎｄｕ．Ｍｅｔｈｉｃｉｌｌｉｎ－ｒｅｓｉｓｔａｎｔ　Ｓｔａｐｈｙｌｏｃｏｃｃｕｓ　ａｕｒｅｕｓ

（ＭＲＳＡ）ｐｒｏｔｏｃｏｌｓ［Ｍ］．Ｎｅｗ　Ｊｅｒｓｅｙ：Ｔｏｔｏｗａ，Ｈｕ－
ｍａｎａ　Ｐｒｅｓｓ　Ｉｎｃ：２０１７．

［１８］　ＭＡＮＮＡ　Ａ　Ｃ，ＩＮＧＡＶＡＬＥ　Ｓ　Ｓ，ＭＡＬＯＮＥＹ　Ｍ　Ｂ，
ｅｔ　ａｌ．Ｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ　ｏｆ　ｓａｒＶ（ＳＡ２０６２），ａ　ｎｅｗ　ｔｒａｎ－
ｓｃｒｉｐ


