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摘　要：目的　通过对乙型肝炎病毒核酸（ＨＢＶ　ＤＮＡ）室间质量评价（ｅｘｔｅｒｎａｌ　ｑｕａｌｉｔｙ　ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ，ＥＱＡ）结果进行回顾分
析，探讨检测可能存在的误差，为质量改进提供依据。方 法　选取２０１６～２０１８年上半年该实验室参加卫计委临检中心

ＨＢＶ　ＤＮＡ项目ＥＱＡ的结果，采用能力验证（ｐｒｏｆｉｃｉｅｎｃｙ　ｔｅｓｔｉｎｇ，ＰＴ）得分和Ｚ比分数／标准差指数（ｓｔａｎｄａｒｄ　ｄｅｖｉａｔｉｏｎ　ｉｎ－
ｄｅｘ，ＳＤＩ）对数据进行统计，绘制休哈特控制图，结合室间质评质量控制规则分析ＥＱＡ结果。结果　ＰＴ得分为１００％，结
果合格，当前性能为满意，累积性能为成功。│Ｚ│＜２．０结果满意，但休哈特图和用ＳＤＩ和允许误差（ａｌｌｏｗｅｄ　ｅｒｒｏｒ，ＥＡ）
表示的质控规则分析结果均提示可能存在系统误差。结论　通过Ｚ比分数ＳＤＩ和选择合适的质控规则对ＥＱＡ结果进行
分析，可以识别 ＨＢＶ　ＤＮＡ定量检测系统存在的潜在系统误差和／或随机误差，以指导实验室进行持续质量改进。
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　　室间质量评价（ＥＱＡ）是临床实验室保证检验
结果可靠和质量评价及改进的重要手段。ＩＳＯ
１５１８９：２０１２和ＣＮＡＳ－ＣＬ３６：２０１２《医学实验室质
量和能力认可准则在分子诊断领域的应用说明》［１］

规定临床基因扩增实验室应按照ＣＮＡＳ－ＲＬ０２《能
力验证规则》［２］的要求参加相应的能力验证／室间
质评。ＥＱＡ成绩可以反映实验室的检测水平，实
验室通过参加ＥＱＡ获得满意的质量评价结果来
证明检测系统的准确性和可靠性。ＨＢＶ　ＤＮＡ项
目的ＥＱＡ数据统计是以靶值和上下限作为分析
指标，结果对数在上下限内则评价通过，但合格的
数据也可能存在潜在的系统误差和／或随机误差，
实验室除分析不及格的原因、查找误差来源和采取
纠正措施外，还应对合格数据进行分析，识别可能

存在的潜在误差，以及早采取纠正和预防措施，避
免失控发生，从而提高实验室质量管理水平。使用
Ｚ比分数（或称标准差指数ＳＤＩ）和质控多规则分
析临床生化和免疫定量检测的ＥＱＡ结果已被广
泛的认可［３－６］，但在临床分子诊断应用中的报道较
少。本研究通过探讨 ＨＢＶ　ＤＮＡ 定量检测的
ＥＱＡ结果分析，为ＥＱＡ定量数据性能指标在临
床分子诊断中的应用提供参考。

１　材料与方法

１．１　材料　ＨＢＶ　ＤＮＡ定量检测ＥＱＡ血清样品
由卫计委临检中心发放，每年发放２次，每次测定
５个批号的样本，２０１６～２０１８年上半年共测定２５
份样本。质控样品按照说明书保存于－１５℃以下。

１．２　试剂与仪器　湖南圣湘生物科技有限公司的

３５１现代检验医学杂志　第３４卷　第２期　２０１９年３月　Ｊ　Ｍｏｄ　Ｌａｂ　Ｍｅｄ，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．２，Ｍａｒ．２０１９

＊ ：基金项目：深圳市医疗卫生三名工程（ＳＺＳＭ２０１６０１０６２）。

　　　作者简介：李育敏（１９８２－），女，硕士，主治医师，研究方向：分子诊断，Ｅ－ｍａｉｌ：ｅｌｉｙｕｍｉｎ＠１２６．ｃｏｍ。。

　　　通信作者：张秀明，Ｅ－ｍａｉｌ：ｚｘｍ０７６０＠１６３．ｃｏｍ。



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　检测方法　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＝ ＤＥＡ×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
许差值为Ｙ轴，将各批次结果计算的百分比允许
差值绘制在休哈特控制图上。

１．４．３　Ｚ比分数：参照ＣＮＡＳ－ＣＬ０３［７］，使用Ｚ比

分数（或称ＳＤＩ）进行数据统计。Ｚ／（ＳＤＩ）＝ｘ－Ｘｓ
，

ｘ为同方法组均值，ｓ为同方法组标准差。│Ｚ│≤
２．０表明能力满意，无需采取进一步措施；２．０＜│
Ｚ│＜３．０表明能力可能有问题，产生警戒信号；│
Ｚ│≥３．０表明能力不满意，产生措施信号。根据
ＳＤＩ和ＥＡ，结合质量控制规则［８－９］分析ＥＱＡ结果
可能存在的误差。

２　结果

２．１　ＰＴ评分统计　２０１６～２０１８年上半年我室测
定的２５份 ＨＢＶ　ＤＮＡ项目ＥＱＡ样本结果及评分
见表１。２０１６～２０１８年上半年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。

　表１ 　２０１６～２０１８年上半年ＥＱＡ　ＨＢＶ　ＤＮＡ项目ＰＴ结果及Ｚ比分数统计（ＬＯＧ值）

样本编号 本室结果 靶值 Ｄ１ 同方法组均值 Ｄ２ ｓ │Ｚ│值 上下限 评价结果

１６１１
１６１２
１６１３
１６１４
１６１５
１６２１
１６２２
１６２３
１６２４
１６２５
１７１１
１７１２
１７１３
１７１４
１７１５
１７２１
１７２２
１７２３
１７２４
１７２５
１８１１
１８１２
１８１３
１８１４
１８１５

０
５．５９
４．４８
４．９９
０
５．４８
０
０
４．３３
４．７１
０
５．２８
０
４．６６
４．３７
４．６４
０
５．２２
５．８２
０
４．４９
０
５．３
０
４．８

０
５．５２
４．４６
４．９９
０
５．４６
０
０
４．２８
４．６５
０
５．２３
０
４．７９
４．４８
４．７５
０
５．２４
５．６８
０
４．５
０
５．０９
０
４．６１

０
０．０７
０．０２
０
０
０．０２
０
０
０．０５
０．０６
０
０．０５
０

－０．１３
－０．１１
－０．１１
０

－０．０２
０．１４
０

－０．０１
０
０．２１
０
０．１９

０
５．５
４．４４
４．９８
０
５．４４
０
０
４．２
４．６
０
５．２１
０
４．６７
４．３４
４．６５
０
５．２１
５．６９
０
４．３４
０
５．１２
０
４．５３

０
０．０９
０．０４
０．０１
０
０．０４
０
０
０．１３
０．１１
０
０．０７
０

－０．０１
０．０３
－０．０１
０
０．０１
０．１３
０
０．１５
０
０．１８
０
０．２７

－
０．１６
０．１７
０．１４
－
０．１８
－
－
０．１８
０．１７
－
０．１３
－
０．１３
０．１４
０．１４
－
０．１３
０．１３
－
０．１６
－
０．１６
－
０．１７

－
０．５６
０．２４
０．０７
－
０．２２
－
－
０．７２
０．６５
－
０．５４
－

－０．０８
０．２１
－０．０７
－
０．０８
１．００
－
０．９４
－
１．１３
－
１．５９

－１．００～１．００
５．１２～５．９２
４．０６～４．８６
４．５９～５．３９
－１．００～１．００
５．０６～５．８６
－１．００～１．００
－１．００～１．００
３．８８～４．６８
４．２５～５．０５
－１．００～１．００
４．８３～５．６３
－１．００～１．００
４．３９～５．１９
４．０８～４．８８
４．３５～５．１５
－１．００～１．００
４．８４～５．６４
５．２８～６．０８
－１．００～１．００
４．１０～４．９０
－１．００～１．００
４．６９～５．４９
－１．００～１．００
４．２１～５．０１

通过
通过
通过
通过
通过
通过
通过
通过
通过
通过
通过
通过
通过
通过
通过
通过
通过
通过
通过
通过
通过
通过
通过
通过
通过

　　注：Ｄ１．结果与靶值差值；Ｄ２．结果与同方法组均值差值；ｓ．同方法组均值标准差。
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２．２　休哈特控制图　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　Ｚ比分数　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
果与ＥＱＡ同方法组均值比较，５次结果出现连续
正偏倚，且２０１８年第１次结果明显偏上，提示可能
存在系统误差。由于ＥＱＡ样本经过加工，与临床
样本存在差异，因此应按方法学或其他方式进行分
组统计，以同方法组均值或中位数来计算差值。本
室的数据分析也提示测定结果与同方法组均值进
行统计较ＥＱＡ靶值存在明显系统误差，表明与同
方法组均值进行比较更有助于实验室及时、客观地
识别潜在误差。

　　综上所述，临床实验室应首先评价ＰＴ成绩，
如不及格则分析原因、查找误差来源及采取纠正措
施；其次采用Ｚ比分数（ＳＤＩ）结合ＥＱＡ质控多规
则分析合格数据，识别可能存在的潜在误差；第三，
采用ＰＴ得分和Ｚ比分数报表（表１）展示ＥＱＡ统
计数据，既体现检验结果的可比性（Ｚ比分数大
小），又可采用评价限对差值（Ｄ）指标进行评价；第
四，采用休哈特控制图显示每次 （下转１５９页）
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（上接１５５页）ＥＱＡ结果的可比性，利于结果的比
较。总之，实验室可采用以上几种评价方法综合评
价ＥＱＡ结果，以指导实验室进行持续质量改进。
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