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　　[摘要]　目的:对血站ELISA室内质控品在冷藏条件下的时间稳定性进行分析,并建立稳定性评价方法。
方法:留样得到在冷藏冰箱保存0、5、10、15、20、25、30d共7次的商品化的 ELISA质控品,将所有转移至冷藏冰

箱的质控品与常规献血者标本一起加样检测。共筛查4个项目(HBsAg、抗 HCV、HIV-Ag/Ab、抗 TP),每个项

目采用2种厂家的试剂,由于每种试剂的最低检出限不同,对应使用的质控品也不同(共6种),因此实验室1d内共

采用8种试剂在FAME上检测6种质控品,最终得到8块板的检测结果。采用单因素方差分析和t检验方法并结

合质控图来评价不同时间段质控品的均一性和稳定性。结果:除抗-HCV 质控品(质控品批号:201601001)的F
略高于临界值F0.05(6,14)(F=3.93,0.01<P<0.05)以外,其余质控品的F 均在1左右,P 均>0.05,差异无统

计学意义;当t检验α=0.01时实验室冷藏保存30d内的质控品表现总体稳定,仅抗 TP质控品(质控品批号:

201611033)在第10天差异有统计学意义,第15、20、25、30天均表现正常。当t检验α=0.05时,部分质控品结果

呈现差异有统计学意义,集中出现在冷藏第10天及以后的质控品中,结合质控图发现抗-HCV质控品(质控品批

号:201601001)和抗 HIV质控品(质控品批号:201611033)可能有衰减趋势,质控图框架本身可能发生偏移。结

论:实验室的ELISA第三方弱阳性质控品在2~8℃冷藏保存后30d内基本能够保证均一和稳定,少数质控品可

能存在衰减趋势,需要进一步观察,必要时及时更换质控品和缩短质控品冷藏保存的时限。实验室有必要建立自

己的质控品稳定性的评价方法,以补充常规质控图的监控作用。
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Abstract　Objective:ToanalyzethetimestabilityofELISAinternalqualitycontrolproductsinbloodstations
undercoldstorageconditionsandestablishastabilityevaluationmethod.Method:CommercialELISAqualitycon-
trolsamplesstoredinrefrigeratorfor7groupsin0,5,10,15,20,25and30dayswereobtained.Allqualitycontrol
samplestransferredtorefrigeratorweretestedtogetherwithroutineblooddonorsamples.Fouritems(HBsAg,an-
ti-HCV,HIV-Ag/Ab,anti-TP)werescreenedinthelaboratoryandtwokindsofcommercialreagentswereusedin
eachitem.Astheminimumdetectionlimitofeachreagentwasdifferentandthecorrespondingqualitycontrol
productswerealsodifferent(atotalof6kinds),atotalof8kindsofreagentswereusedtotest6kindsofquality
controlproductsinthelaboratorywithinoneday,andthetestresultsof8platesdetectedbyFAMEwerefinally
obtained.One-wayANOVAandttesttogetherwithqualitycontrolchartwereusedtoevaluatethehomogeneity
andstabilityofqualitycontrolproductsatdifferenttimes.Result:ExceptthattheFvalueoftheanti-HCVcontrol
(controllotnumber:201601001)wasslightlyhigherthanthecriticalvalueofF0.05(6,14)(F=3.93,0.01<P<
0.05),theFvaluesoftheothercontrolswereallaround1,Pvalueswereallgreaterthan0.05,andtherewasno
statisticaldifference.Whenttestα=0.01,thequalitycontrolproductsstoredinthelaboratoryduringthe30days
ofcoldstorageshowedoverallstability.Onlytheanti-TPqualitycontrolproducts(controllotnumber:201611033)

showedsignificantstatisticaldifferencesonthe10thday,andshowednormalperformanceonthe15th,20th,25th
and30thdays.However,whenttestα=0.05,somequalitycontrolresultsshowedstatisticaldifferences,which
wereconcentratedinthequalitycontrolproductsafter10daysofcoldstorage.Combiningwiththequalitycontrol
chart,itwasfoundthattheanti-HCVqualitycontrolproducts(qualitycontrolproductlotnumber:201601001)and
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anti-HIVqualitycontrolproducts(qualitycontrolproductlotnumber:201611033)mighthaveanattenuationtrend,

andthequalitycontrolchartframeworkitselfmighthaveoffset.Conclusion:TheELISAthird-partyweakpositive
qualitycontrolproductsinthecentrallaboratorycanbasicallyensurehomogeneityandstabilitywithin30daysaf-
terbeingrefrigeratedat2-8℃.Afewqualitycontrolproductsmayhaveanattenuationtrend,whichrequiresfur-
therobservation.Ifnecessary,thequalitycontrolproductsshouldbereplacedintimeandthetimelimitforthere-
frigeratedstorageofthequalitycontrolproductsshouldbeshortened.Itisnecessaryforthelaboratorytoestablish
itsownevaluationmethodforthestabilityofqualitycontrolproductstosupplementthemonitoringfunctionof
routinequalitycontrolcharts.

Keywords　internalqualitycontrolproducts;coldstoragetime;homogeneity;stability;evaluation

　　血站实验室担负着筛查病毒微生物的重要使

命,日常室内质量控制也就成为了非常重要的管理

工作,而质控品的稳定性评价是做好室内质量控制

的前提。《血站技术操作规程(2015版)》(以下简

称“规程”)、ISO17025和ISO15189均要求开展酶

联免疫吸附试验(ELISA)检测的实验室采用外部

质控品进行室内质控,以监控检测结果的有效性和

可靠性,同时要求关注质控品的有效期及效期末的

趋势变化。目前国内血站按照规程要求,多数购买

第三方质控品对实验室室内质量进行监控,少数血

站采用自制质控品。由于信赖厂家提供的质控品

质量,采用商品化质控品的血站较少关注质控品的

稳定性,目前关于冷藏保存温度对质控品的影响报

道较为少见。
目前国内多数血站对献血者标本进行 ELISA

血筛时均采用第三方提供的质控品作为室内质控

物,这些商品化的质控品在冷冻条件下通常可以保

存数月至数年,但在实际运输、投放、实验室对质控

品的接收、保存和使用过程中,质控品的稳定性会

发生变化,第三方对于不同温度条件下的质控品保

存期限并没有足够的说明依据。在实际工作中,质
控品在冷冻条件下保存期限远远大于冷藏〔1-2〕,只
是由于加样量的限制,1支质控品通常需要分多次

才能用完,为了避免反复冻融、减少分装引起的瓶

间差和质控品在移液过程中的浪费,以及避免对工

作流程带来影响,血站往往会将开瓶后的剩余质控

品放回冷藏冰箱保存,直到多次使用后用尽。这样

就导致每支质控物在冷藏条件下的保存时间较长,
有的质控物保存长达数十天。因此血站有必要对

这些质控物在冷藏条件下的稳定性进行分析。
本文拟对ELISA弱阳性室内质控品在冷藏条

件下的稳定性进行分析,以便应对质控品衰减的发

生;同时建立实验室质控品稳定性评价的方法,为
今后的室内质控结果分析打下基础。

1　材料与方法

1.1　检测仪器

全自动加样系统(瑞士):Star(5410)、Xantus
(2156);全自动酶免分析系统(瑞士 Hamilton公

司):FAME(2696)、FAME(1021)、FAME(3380)。

1.2　检测试剂

选用的试剂均为实验室常规筛查试剂,均为经

CFDA批准用于血源筛查的体外诊断试剂。HB-
sAg、抗 TP的ELISA检测试剂分别购自上海科华

生物工程股份有限公司(KH)和英科新创(厦门)科
技有限公司(XC)(HBsAg-KH 批号:201702071,
HBsAg-XC 批 号:2017065115,抗 TP-KH 批 号:
201703071,抗 TP-XC 批 号:2017057511),抗

HCV、抗 HIV/HIVP24检测试剂购自北京万泰生

物药业股份有限公司(WT)、英科新创(厦门)科技

有限公司(XC)和上海科华生物工程股份有限公司

(KH)(抗 HCV-WT 批号:CS20170404,抗 HCV-
KH 批 号:201703071,抗 HIV/HIV P24-WT 批

号:H20170605,抗 HIV-XC批号:2017036609)。
1.3　弱阳性质控品

评价的质控品均购自北京康彻思坦生物技术

有 限 公 司。HBsAg-KH、HBsAg-XC、抗 HCV-
KH、抗 HIV-WT、抗 HIV-XC、抗 TP-KH、抗 TP-
XC 使 用 的 弱 阳 性 质 控 品 (4 项 混 合)批 号:
201611033,抗 HCV-WT 使用的弱阳性质控品批

号:201601001,HIV-Ag/Ab-WT使用的 HIVP24
弱阳性质控品批号:201702001。所有试剂和质控

品均在有效期内使用。按照下述实验设计方法留

样,得到在冷藏冰箱保存了0、5、10、15、20、25、30d
共7次的质控品。
1.4　方法

1.4.1　留样　从-20℃冷冻冰箱取出1支未开瓶

的商品化弱阳性室内质控品,待其融化后将一定数

量(ELISA96孔板的1孔加样量×3孔)的质控品

用移液器吸出,加入到EP管,盖好并做标记,转移

至2~8℃医用冷藏冰箱。为避免 EP管内质控品

挂壁损失,留样时比预期多留10μl以上。从转移

第1天开始,每5d转移1次,第30天再转移1次。
之前第 1 天 转 移 的 质 控 品 即 为 在 冷 藏 冰 箱 保

存30d的质控品,第5天转移的质控品即为在冷

藏冰箱保存25d的质控品,以此类推。这样就得

到了在冷藏冰箱保存7次的质控品。
1.4.2　检测　第30天将30d来所有转移至冷藏

冰箱的质控品与常规献血者标本一起加样检测,确
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保每一个检测项目所对应的质控品不受试剂衰减、
ELISA 板间差异、检测时间间隔等影响。实验室

采用ELISA 方法、FAME全自动酶免分析仪对质

控品进行检测。质控品加样前室温平衡30min。
实验室共筛查4个项目(HBsAg、抗 HCV、HIV-
Ag/Ab、抗TP),每个项目采用2种厂家的试剂,由
于每种试剂的最低检出限不同,对应使用的质控品

也不同(共6种),因此实验室1d内共采用8种试

剂检测6种质控品,最终得到8块板的检测结果。
1.4.3　结果分析　检测结果以S/CO 值表示,采
用单因素方差分析法评价孔间(EP管内和管间)结

果的均一性,公式:F=
MS1
MS2

。F 为均方(MS)的比

值,MS1表示组间差异,MS2表示组内差异。P<
0.05为差异有统计学意义;采用t检验统计方法评

价质控品的稳定性,公式:t=
|■x-μ|

　
n-1

S
。

■x 表示每1次3孔检测结果的均值;μ为冷藏保

存0d的质控品检测均值(参考值),将每天的均值

与其对比分析,得出每天的t值;n 为重复次数3,
即每次3孔;S 为n 次检测结果的标准差,自由度

为(n-1),双侧检验,检验水准:α=0.01,P<0.01
为差异有统计学意义。

2　结果

2.1　均一性评价

单因素方差分析主要分析处理因素导致的误

差是否差异有统计学意义。本研究中处理因素为

保存时间,表1中0d为离群值,明显高于同板均

值,且同板中有多个值与质控图框架参比,明显偏

高,处于告警或失控区域。该板为当天第6批板,
分析可能由于 FAME 自动模拟进板时间延迟导

致,因此进行F统计时已将其剔除。结果显示,除
抗-HCV 质 控 品 (WT 试 剂 检 测,质 控 品 批 号:
201601001)的F 值略高于临界值F0.05(6,14)(F=
3.93,0.01<P<0.05)以外,其余质控品的21个

检测结果F 值均在1左右,P 值均>0.05,差异无

统计学意义。这表明实验室目前4个ELISA 检测

项目 HBsAg、抗 HCV、HIV-Ag/Ab、TP所用试剂

与配套第三方质控品检测结果,在质控品冷藏保存

30d内,保存时间导致的差异除了抗-HCV质控品

(质控品批号:201601001)外,其余质控品差异无统

计学意义。但这种差异从何时开始出现,无法判

断,只能依靠稳定性评价来进一步分析。
2.2　稳定性评价

稳定性评价是评价质控品是否已衰减或是否

有相关趋势,以此判断质控品检测结果的准确度是

否偏移(表2)。本研究中稳定性评价的t检验参考

值采用了冷藏保存0d的质控品检测均值,但由于

表1中该值明显偏高,第三方供应商认为质控品于

2~8℃冷藏可保存7d,t检验时以保存5d质控品

结果均值作为参考值。
由结果可看出,当检验水准=0.01时我实验

室冷藏保存30d内的质控品表现总体稳定,仅抗

TP质控品(质控品批号:201611033)在第10天差

异有统计学意义,15、20、25、30d均表现正常。然

而当检验水准=0.05时,部分质控品结果呈现差

异有统计学意义,集中出现在冷藏10d及以后的

质控品中。
结合F 值、质控图分析。①抗-HCV 质控品

(质控品批号:201601001)可能有衰减趋势:F 反映

日间差异的均一性,结果显示多数质控品的日间差

异无统计学意义,仅抗-HCV 质控品(质控品批号:
201601001)P<0.05(表3),说明其30d内的日间

均差异有统计学意义。其t值在25、30d时明显升

高(P<0.05),应当重视其衰减趋势,衰减可能在

20d以后已经发生。分析其原因可能与该质控品

效期相关,实验室于2017年11月10日进行,而其

效期为2018年1月23日,为本次评价的所有质控

品中效期最接近末期的一个。由于质控图框架CV
值偏大(18.6%),接近实验室要求的20%上限,尽
管各孔值没有超出框架告警限,但并不能代表检测

结果稳定。因此框架CV不宜过大,实验室应择机

重新选择合适的 CV 限值。②抗 HIV 质控品(质
控品批号:201611033)可能有衰减趋势:对于25d
以前孤立存在的非连续不稳定情况,结合F 值和

质控图分析,可能由于质控品混匀等人为操作或较

小的抽样误差或统计方法的局限性引起,如表5、
7~9所示。其中表5较特殊,结果显示抗 HIV 质

控品(质控品批号:201611033)F=2.56,P>0.05,
但已接近临界值F0.05(6,14)=2.85,15、30d均值

均出现t检验P<0.05,且15~39d的t值与0~
10d相比有较明显的增高趋势,各孔值有减小趋

势,这些微弱的变化只有通过统计分析才能发现,
值得引起重视。③质控图框架本身可能发生偏移:
由于质控图框架在更换配套试剂批号后即重建,其
均值有可能在质控品已经衰减时计算得出,质控品

在衰减时检测值可能会过低或过高(细菌污染等引

起),呈现出偏离靶值的不稳定表现。因此会出现

框架20点均值与本次实验0d的均值相差较大,
如表6中质控品由5~25d的单孔值均略低于质

控图-2SD,这是由框架均值过高引起的,不影响本

次评价结果。表1中框架均值明显低于0d均值,加
上进板时间延迟,可能是导致多值告警甚至失控的

原因。表4、表5中少数告警值可能也是这种原因

引起。
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表1　HBsAgKH试剂配套质控品在不同冷藏保存时间后的检测结果S/CO

孔位
冷藏保存天数

0 5 10 15 20 25 30
HBsAg-QCKH 1 4.75∗ 3.25 3.34 3.79▲ 3.81▲ 3.48 3.34
(质控品批号:201611033) 2 4.69∗ 3.21 3.46 3.9 3.45 3.34 3.43

3 4.65∗ 3.38 3.46 3.43 3.85▲ 3.50△ 3.54△

(F=1.23,P>0.05) t 2.86 2.45 2.72 2.60 2.21
P >0.05 >0.05 >0.05 >0.05 >0.05

>0.01 >0.01 >0.01 >0.01 >0.01

　　注:框架20点均值 X=2.91,SD=0.29,告警限(X±2S)为(2.33,3.49),失控限(X±3S)为(2.04,3.78)。▲ 为失控值,△

为告警值。∗ 为离群值,统计时已剔除。因此以5d均值为参考值,每次均值与5d均值相比,得出t值。

表2　HBsAgXC试剂配套质控品在不同冷藏保存时间后的检测结果S/CO

孔位
冷藏保存天数

0 5 10 15 20 25 30
HBsAg-QCXC 1 2.34 2.44 2.62 2.65 2.47 2.57 2.39
(质控品批号:201611033) 2 2.46 2.55 2.75 2.78 2.35 2.40 2.47

3 2.39 2.50 2.59 2.46 2.32 2.34 2.54
(F=1.24,P>0.05) t 0.00 2.57 4.27 2.05 0.30 0.47 1.32

P >0.05 >0.05 >0.05 >0.05 >0.05 >0.05
>0.01 >0.01 >0.01 >0.01 >0.01 >0.01

　　注:框架20点均值 X=2.70,SD=0.38,告警限(X±2S)为(1.94,3.46),失控限(X±3S)为(1.56,3.84)。

表3　抗HCVWT试剂配套质控品在不同冷藏保存时间后的检测结果S/CO

孔位
冷藏保存天数

0 5 10 15 20 25 30
Anti-HCV-QC WT 1 3.19 3.06 3.32 3.07 2.94 3.03 2.94
(质控品批号:201601001) 2 3.09 2.99 3.24 3.14 3.01 3.02 2.82

3 3.07 3.14 3.42 3.02 3.06 3.06 2.94
(F=3.93,0.01<P<0.05) t 0.00 1.00 3.29 0.94 2.66 5.43 4.42

P >0.05 >0.05 >0.05 >0.05 <0.05 <0.05
>0.01 >0.01 >0.01 >0.01 >0.01 >0.01

　　注:框架20点均值 X=3.71,SD=0.69,告警限(X±2S)为(2.33,5.09),失控限(X±3S)为(1.64,5.78)。

表4　抗HCVKH试剂配套质控品在不同冷藏保存时间后的检测结果S/CO

孔位
冷藏保存天数

0 5 10 15 20 25 30
Anti-HCV-QCKH 1 1.11 1.09 1.25 1.23 1.18 1.23 1.17
(质控品批号:201611033) 2 1.32 0.90△ 1.38 1.19 1.15 1.25 1.09

3 1.18 1.09 1.31 1.14 0.90△ 1.28 1.09
(F=1.27,P>0.05) t 0.00 2.28 2.39 0.52 1.17 2.81 2.65

P >0.05 >0.05 >0.05 >0.05 >0.05 >0.05
>0.01 >0.01 >0.01 >0.01 >0.01 >0.01

　　注:框架20点均值 X=1.37,SD=0.23,告警限(X±2S)为(0.91,1.83),失控限(X±3S)为(0.68,2.06)。△ 为告警值。

表5　HIVAg/AbWT试剂配套抗体质控品在不同冷藏保存时间后的检测结果(S/CO)

孔位
冷藏保存天数

0 5 10 15 20 25 30
ANTI-HIV-QC WT 1 3.99 3.58 3.93 3.57 3.33 3.75 3.39
(质控品批号:201611033) 2 3.85 3.81 4.09△ 3.57 3.52 3.85 3.5

3 3.85 3.89 3.92 3.48 3.67 3.48 3.19
(F=2.56,P>0.05) t 0.00 1.20 1.24 9.71 3.24 1.50 4.83

P >0.05 >0.05 <0.05 >0.05 >0.05 <0.05
>0.01 >0.01 >0.01 >0.01 >0.01 >0.01

　　注:框架20点均值 X=3.38,SD=0.35,告警限(X±2S)为(2.68,4.08),失控限(X±3S)为(2.33,4.43)。△ 为告警值。
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表6　抗HIVXC试剂配套质控品在不同冷藏保存时间后的检测结果S/CO

孔位
冷藏保存天数

0 5 10 15 20 25 30
ANTI-HIV-QCXC 1 3.12 3.18 3.01△ 3.08△ 3.24 3.39 3.28
(质控品批号:201611033) 2 3.42 3.03△ 3.17 3.29 2.99 3.03△ 3.42

3 3.27 3.34 3.43 3.04△ 3.06△ 3.29 3.40
(F=0.33,P>0.05) t 0.00 0.79 0.44 1.40 1.90 0.25 1.87

P >0.05 >0.05 >0.05 >0.05 >0.05 >0.05
>0.01 >0.01 >0.01 >0.01 >0.01 >0.01

　　注:框架20点均值 X=4.23,SD=0.56,告警限(X±2S)为(3.11,5.35),失控限(X±3S)为(2.55,5.91)。△ 为告警值。

表7　HIVAg/AbWT试剂配套抗原质控品在不同冷藏保存时间后的检测结果(S/CO)

孔位
冷藏保存天数

0 5 10 15 20 25 30
HIV-1P24-QC WT 1 6.93 7.65 6.51 6.62 6.88 6.12 6.99
(质控品批号:201702001) 2 6.84 6.93 6.45 7.41 5.9 6.29 7.00

3 7.43 6.62 6.21 7.23 6.61 6.68 6.88
(F=0.91,P>0.05) t 0.00 0.00 6.03 0.07 1.69 3.46 2.34

P >0.05 <0.05 >0.05 >0.05 >0.05 >0.05
>0.01 >0.01 >0.01 >0.01 >0.01 >0.01

　　注:框架20点均值 X=6.91,SD=0.66,告警限(X±2S)为(5.59,8.23),失控限(X±3S)为(4.93,8.89)。

表8　抗TPKH试剂配套质控品在不同冷藏保存时间后的检测结果(S/CO)

孔位
冷藏保存天数

0 5 10 15 20 25 30
ANTI-TP-QCKH 1 9.05 8.81 8.79 8.41 8.64 8.64 8.33
(质控品批号:201611033) 2 8.68 8.68 8.67 8.38 8.66 8.36 8.39

3 8.93 8.71 8.92 8.62 8.92 8.86 8.65
(F=0.98,P>0.05) t 0.00 3.19 1.06 4.51 1.33 1.50 3.58

P >0.05 >0.05 <0.05 >0.05 >0.05 >0.05
>0.01 >0.01 >0.01 >0.01 >0.01 >0.01

　　注:框架20点均值 X=8.41,SD=0.72,告警限(X±2S)为(6.97,9.85),失控限(X±3S)为(6.25,10.57)。

表9　抗TPXC试剂配套质控品在不同冷藏保存时间后的检测结果(S/CO)

孔位
冷藏保存天数

0 5 10 15 20 25 30
ANTI-TP-QCXC 1 4.41 4.23 4.86∗ 4.38 4.47 4.46 4.59
(质控品批号:201611033) 2 4.09 4.29 4.85∗ 4.44 4.42 4.82 4.54

3 4.37 4.62 4.85∗ 4.41 4.58 4.61 4.31
(F=1.78,P>0.05) t 0.00 0.61 137.99 5.66 3.46 2.66 1.80

P >0.05 <0.05 <0.05 >0.05 >0.05 >0.05
>0.01 <0.01 >0.01 >0.01 >0.01 >0.01

　　注:框架20点均值 X=4.53,SD=0.36,告警限(X±2S)为(3.81,5.25),失控限(X±3S)为(3.45,5.61)。∗ 为离群值,F
统计时已剔除。

3　讨论

3.1　冷藏时间对质控品的影响

影响质控品稳定性的因素众多〔4-7〕,但对于血

站使用的第三方质控品来说,保存温度是首要的影

响因素。同时,不同的实验室条件下质控品冷藏保

存的有效期不同:有的实验室在4℃条件下6个月

内可以保持稳定〔3〕,有的稳定性不超过3周〔4〕,也
有的实验室认为冷藏期间反复多次取出使用,第4

天稳定性开始受到影响〔5〕。而我实验室供应商为

第三方质控品[血筛4项系列血清(液体)标准物

质]提供的结论为:在-15℃以下保存可稳定2年;
开封后,在2~8℃保存,可使用7d。每个实验室

的使用方法和工作流程不同,因此这一结论也不能

绝对适用,应具体情况具体分析。
3.2　质控品稳定性评价方法建立的意义

在研究质控品稳定性相关问题时,有些实验室
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习惯采用■x±s、变异系数(CV)(质控图),有些实

验室采用单因素方差分析等统计学方法,得出的结

论也会有差异。CNAS-GL03《能力验证样品均匀

性和稳定性评价指南》中提供了能力验证样品的均

匀性和稳定性评价方法(1种抽样统计分析法),同
样也适用于常规室内质控品的评价。实验室采用

这种方法分析会得出更加严格的结论。从本文结

果可以看出,在实验室因使用和保存不当,或者质

控品在有效期末,即使第三方质控品也不一定能够

完全保证质量,质控品的稳定性也许并没有那么

乐观。
单纯靠质控图监控有弊端。目前多数血站使

用第三方质控品,但如果质控品的质量发生微弱变

化,LIS系统绘制的质控图累积的 CV(变异系数)
不一定超过实验室规定的允许范围,从质控图上仅

仅只能看到一点趋势或类似偶然误差增多的不稳

定表现,初期很难发现并引起重视。这些微弱的趋

势变化只能通过特殊的实验设计和科学的统计方

法才能发现。同时,实验室的质控图反映的是质控

品长期的表现,其所受影响因素众多,包括人员操

作、仪器状态、试剂质量、环境温湿度等影响,板间

差异、日间差异都会比较大,由于质控品效期长、质
控品更换批号周期长,同一批号使用时间往往长达

数月,可能发生当质控品衰减时试剂开始更换批号

并重建框架的情况,这时所建框架的参数并不准

确。因此一旦出现告警和失控需要分析多种原因,
此时工作人员往往会比较迷茫。这时就需要实验

室建立更加客观和具有可比性的分析方法来定期

评价质控品的稳定性。
虽然质控品价格昂贵,抽样评价是一件不算经

济的工作,但其具有很多优势:①评价结论比质控

图更加细致、全面、客观和科学;②对比质控图的固

定框架,其参考值可以不囿于前20点框架的均值,
可以选择更加客观和可靠的均值作为参考值;③工

作人员能在日常工作中随时评价,及时发现质控品

稳定性的微弱变化,是一种主动的评价。

血站在条件允许的情况下可以考虑定期主动

对质控品进行该方法的评价,以便及时应对质控品

衰减的发生,该评价方法和常规质控图结合起来分

析对实验室室内质量控制更加有利〔8-12〕。
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