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[摘要】临床生化检验的运行过程实际包含了各种可波动的误差因素，实施质量控制时，应该遵照循

证医学(两d鼬。幽8ed medicine，ⅡjM)的基本理论，遵循质量控制的证据；按照生化检验的循证质量控制公

式ASEc=(XⅣ／CV，能表达实验室内部与外部质量管理(即室内质控ICC与室间质评E(忑A)、个体质量变

异与总体质量变异(即CV与C(、v)相互之阅联系又制约的规律性，是生化检验循证质量控制(evidence-

based of quality eontrol，EBQC)先要获取重要证据的必然途径。
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[Abstract]In the proc鹤8 of running with Clinical Biochemistry，a great deal of faetotr for the lx)oboo in

fuctuating will be there．sD，when we carry out the quality control，∞nd妇1i】】g the ftmdamental theory of evidence-

based medidne and following the testimony of quality control are prerequisite；The testimony of evidence-based

following the formula A SEc=cev／ev can represent the regularity谢th oannection and restriction within internal

and external laboratory quality control(the internal quality control IQC and the external quality鲴s酷黝∞t EQA)，

the coefficient of variatiation(CV)arld the chosdl coefficient of variation((][=W)．Tht is the important testimony

which is integrant in the evidence-based of quality eQntr01．
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按照卫生部2006年《实验室质量管理办法》，临床的生

化质量控制应通过EO．A能力验证(门)，以Westgard公式
．．xSEe=[(侄a—IbiasI)／s]一1．65，从准确度的溯源性方面
选择对外加误差控制的临界系统误差能力(ASEe)。但是，

按照循证医学的基本概念[1J，生化检验的运行过程应该遵循

质量的控制证据，因为运行的过程始终包含了室内各种可波

动的误差因素，主要有：(1)质控物的分析变异和个体变异；

(2)试剂的开放性和封闭性差异；(3)类型各异的生化分析仪

和不同分析误差的实验室条件。因此，为了做好生化检验的

循证质量控制(evidenee-based of quality contr01．EBQC)，本研

究采用可波动的误差参照标准公式【2I，来证明循证生化检验

其精确度溯源性方面的质控依据，现介绍如下。

1董BQC的核心基础

，、，ⅥT

主要是以可波动的误差参照标准公式／xSEc=等作出
oV

各种可波动误差因素条件下的质控依据[2，3】。公式的OCv

是WHO或卫生部推荐的指定变异系数，作为精确度总体的

溯源性基础，cv为生化测定的可波动误差，ASEc=气等，表

示礤jQC所要遵循的证据即可波动的误差参照标准。因为

各室可波动的误差因素不尽一致，故精确度的临界系统误差

的能力(△sEc)大小也不相同，这就是生化检验过程有必要

进行循证质量控制，并遵循其证据的原因。

1．1 踯和同类技术的比较 至今，基层有的生化室仍

还习惯均值标准差即Levy-Jenning’S法、Youdon-Tonks法等

类似质控技术，相互之间缺乏能循证精确度方面可波动的误

差参照标准的证据，并达到符合化学反应速率[4]在不同函变

因素条件下(A·生化分析仪系统、R—化学试剂系统、S一质

控、标准物)，化学反应K2鑫5西而v 2专，其函数变化
率的规律f’(x)=lim专=K；相反，EOA的PT可因精确度

的齐性差异产生负熵效应[5】5。因此，踟是通过自身三个
函变因素即三个可波动误差因素条件，遵循其可波动的误差

参照标准的证据，择用适合项目不精密度要求的Westqard’s

质控规则，有效避免函变因素差异(例如质控物的变更、试剂
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的变更等)与质控方法背离所致不同质控性能(即假失控概

率Pfr和真误差价出概率Ped)的不同生化结果的质量。

1．2 EBQC的运用结果为了验证我室BecKman CX9全

自动生化分析仪(美国产)的EBQC效果，按照其良好的测定

过程能力(极高的精确度)和较高的过程稳定性(即很少有问

题)，在建立项目的文本上都备有一套属于本室函变因素下

的EBQc依据，例如在改原装为国产的试剂和质控物过程

中，经最后EB(E的验证，在临床多项生物检验中几乎90％

以上的项目经△SEc=擎罟循证都在2．5 s～3．0 s以上，仅

使用Westgard的单规则可符合其90 96以上的误差检出率和

控制能力指数CP符合国际1．33或以上的要求【4’6l。同样

按WHO规定E(渔的VIS分式，选择VIS在80分时，其精

确度总体的溯源性为0．8CL-Ⅳ(即VIS=_Zv x 100，80=v x
ccy CCV

100，V=0．8CEV)，故EB蕊的可波动的误差参照标准是

ASEc：百0．8cc'v，而不是△sEc：7CC矿V，结果多数项目不仅
ASEc仍居2．0 s～3．0 s之间，而且EO．A的ⅥS<80，MVIS

<50，充分证明了EBQC的实用性【5J。

2至BQC的循证范围

按照可波动的误差参照标准的公式ASEc=专当警，EBQc
LV

有下列三个方面的操作方法和循证范畴[7J。

2．1 ASEc=与叁g的循证意义第一是IQC循证精确度的

质控依据，例如在脚的运用中，运用可波动的误差参照
标准，可以有依据地克服质控物的随机误差不统一所致质控

性能不统一，或质控物来不及经PT的局限性，同样能使国产

质控物符合贝克曼公司质控物的质控性能，其优点是临时能

随机的更换新质控物时，就有相对的ASEc依据；第二是循

证EQA每个实验室质控过程能力(／'SEe)的依据，第三是循

证生化报告结果互认的基础。其循证的意义直接表达了个

体质量变异与总体质量变异(即CV与ccv)的相互关

系[2，3j。

2．2 CV=拦的循证意义在两个方法的比对过程中，
除了按照IS015189的精神外，先确定方法的质控能力尤为

重要；公式表明方法的CV要按照／XSEc的要求来选择，例如

TP测定其CCV为3．9，如果要求△SEc分别为2．0 s,2．5 s、

3．0 s则CV分别为1．95、1．56、1．3，显示了ASEe越大则CV

越小的规律性；如果是手工测定CV达1．95以下，或者是全

自动生化分析仪测定CV达1．56以下，甚至1．3以下，都算

最佳的CV；如果基层的CV接近到先进实验室的CV水平，

则更说明根据该方法来选择质控品是IQC最重要的循证之

一。克服了既往质控物之间变异、试剂之间变异和不同类型

分析仪之间变异，就没有循证依据的空白【2，31。

2．3 0Cv=CVx ASEe的循证意义CCV是WHO推荐

EQA变异指数得分公式VIS=鬲V哥X 100、V=世l二业x

100内的指定变异系数；确定了vIs≤80优秀、vIs-≤150合

格，其V=0．8cev、v=1．5eev具有总体精确度的溯源性基

础[7I。在2．1和2．2的循证意义中，已经证明OCV值的大

小直接关系着总体的代表性和可信性，因为随着生化的自动

化和电脑化的高度发展，OCV作为循证的数据还将有一定的

提升。公式表明CCV值的循证依据只能是一组参考实验室

的参考性或决定性方法的CV成为相对标准后，再按照验证

的CP进行2～3倍或3倍以上，并符合高期分布的范围才作

为正式循证的CCV数据。只有广大基层实验室的CV越接

近相对标准时，其CV按CV=CCV／ASEc循证的要求，凹
至少是1．5时的ASEc在2．5s或以上，就越能达到高要求的

精确度[2，31。其循证的意义直接表达了实验室内部与外部质

量管理(即IQC与EQA)的相互关系L2，3J。

3衄QC在EQA的能力比对和临床循证诊断上的作用

3．1变异指数得分(V-IS)历来是国内实验室EQA成绩的判

断指标之一，但不能反映各室精密度方面的质控能力，而D
⋯T

B(Ⅺ的ASEc=不LA．万,V能按照国际工序能力指数(凹)要求的
bV

1．33--2．0规定[3，5】，将刚的ASEc结果在<1．5 s、≤

2．0 s,2．0 s～3．0 S或3．0 8以上分别按要求分为差(不合

格)、合格、优秀三种不同精确度的质控能力。这点已在

“EOA的能力比对与MVIS性质”的论证中【5】，证实了各单

位生化室的三个函变因素A、R、S在生化运行过程中如不通

过EBQC进行A．SEe的能力比较，虽然盯符合EQA的靶
值，但实质没有PT的可比性基础。值得注意的是BQA的

PT靶值，虽然表面上是限定值，其实也是一组参考实验室的

统计值，但很少公开其精确度方面的循证依据，如果能与这

方面参数比较，则PT如果因／XSEe存有明显差异，则EQA

就无PT的意义了。因此，各室除应将项目的VIS结果与项

目的EBQC结果结合分析外，还要能比较限定值，尤其是能

比较限定值精确度方面的循证依据，才有利于基层IQc的管

理。 ·

3．2在循证医学中，临床可以通过BEQC确定生化结果的

互认或诊断依据的互认，当同一个生化项目有两种不同测定

的函变因素条件下，特别是函数变化率极限【5，8】不同的分析

系统和试剂系统，例如血糖的床旁测定仪与CX9全自动生

化分析仪，同时测定一个血糖质控物浓度是11．56 nanol／L

结果时，可以发现经EBQC的／XSEc质控能力因CV的差异

(前者CV5．25、后者CV2．21)分别为ASEe=1．45≈1．5s和

△SEe=3．48≈3．5(注：糖的oⅣ卫生部指定为7．7)；皆因

二者BECk．的ASEc差异，存在其常规方法与参考方法，手

工操作与全自动操作不同功能的准确度，即便二者有一定区

间内的Lim，△SEc结果有相近的条件，或经所谓比对和校

对，但范围很狭窄，故在循证医学中只有把前者的结果作为

定性参考，而后者才是定量依据，因此两者测定的准确性不

能互认。诸如此类，临床工作者遇到不同等级医院的化验报

告互认时，或不同化学方法的检验结果互认时，都应把E．

BQC作为其鉴别的基准，经比较分析后，再进行下一步的循

证医学论证，做出科学的结论。
4 EBQC与质控物“值”的定位关系

根据质控物数学方法的研究[8J，质控物的有效使用区间
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内的函数变化率决定了生化测定的准确度如三和精确度的

范围如s，但有可波动的误差因素时，质控物浓度值的测定

CV必然都不一致，就是所谓的线性范围，特别是回归统计

法的剩余标准差的影响，每一个点值都有更多不一的CV变

化。生化为同—个项目的不同方法测定之间(如3．2血糖测

定)，质控物在同一个值的踯表现有不同的测定过程能
力的ASEc，提示存在有不同功能的准确度；而项目相同的测

定方法之间如TP测定，质控物在同一个值的EB(Ⅺ也可因

手工法和全自动不同测定过程能力的ASF_,e，而存在有不同

功能酊准确度。这表明当前的质控物虽然都包含有医学决

定性水平的质控作用，但精确度的质控能力确实决定着准确

度的水平，其BEQC的质控“值”必然有一个质的区分，不是

医学决定性水平能说明的，那么质控物“值”应在什么定位上

能鉴别其不同等级方法，又能反映生化检验过程的不同函变

因素条件下其不同精确度的质控能力△S＆质控规则，这可

能是当前和今后EBQC亟待解决每项生化质控物的“敏感

值”方向；如果“敏感值”能形成条律，则不仅有利于环保，降

低生物风险，又有利于资源共享和提高医疗质量。
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1病例介绍左某，31岁，孕38周，临床常规检查中发现胎

儿心动过速且心率不整齐，吸氧、改变体位均不能使胎儿心

率恢复正常。因心率过快超出胎心监护仪检测范围，不能描

记胎心曲线，考虑胎儿宫内窘迫，申请急查超声。超声检查

所见：胎儿双顶径、头围、腹围、股骨各测值均符合38孕周。

4芭71(指数11．7 all，羊水中可见点状回声，胎盘位于前壁I

级，胎儿颈部可见“W”形压迹，短轴切面可见2周环绕胎儿

颈部的彩色环状血流信号。脐动脉S巾比值1．44。胎儿心

动过速，心率达224次份。检查过程中，胎动不明显，胎儿
心率持续过速、心律匀齐。心脏四腔心结构、鼻唇结构、胃

泡、双肾、膀胱可见，脊柱连续性好。超声提示：单胎、活胎，

胎儿心动过速，胎儿脐带绕颈2周。急诊剖腹产：男婴，身长

49饥l，体重3350 g，脐带长50锄，无脐带绕颈；新生儿评
分1～8分肤色减2分；给予吸氧，5分钟后全身发紫消失，

肤色恢复，评分为5～10分。新生儿查体：外观无畸形。呼

吸浅促，68～80次份。口唇红，口周发青；双肺呼吸音粗；可
闻痰鸣音；未闻水泡音。心脏听诊无杂音，心音有力，心率

140--200次份，心律不齐，可闻及频发早搏，偶有联律，未闻
及杂音；腹平软；肝脾不大。四肢肌张力正常，新生儿反射正

常引出。出生后持续气促，心动过速，心律不齐。出生1小

时心电图显示：P波消失，III avL aVF Vl v2 v5可见大小、

形态、振幅一致的F波，R-R间隔不等。心电图提示：心房扑

动2：1～4：1。房室传导：心房率330次份，心室率150～
214次份。转上级医院，给予倍他乐克口服治疗，心率控制
在正常范围。

2讨论胎儿心率是反映胎儿官内状态的一项重要指标，

正常胎儿心率120～160次／分。心率过快可由于胎儿宫内

缺血缺氧所致，也可能因胎儿先天性心脏病、心肌病等引起。

本例胎JDL,率持续增快实属少见，超声来见明显心脏畸形，

出生后心脏听诊没有杂音，基本可以除外先天性心脏病所

致。出生后所处缺氧状态改善，但心动过速持续存在，可考

虑其心动过速并非完全因缺氧引起。心房扑动不按比例传

导时，临床听诊心律不齐，无法鉴别是何种心律失常，而心电

图可以及时做出明确诊断。本例经及时转上级医院行倍他

乐克治疗，心律失常得以控制。从本例胎儿看出，妊娠后期

的定时产前检查是非常必要的，可以及时发现一些产妇尚未

觉察的突发情况，避免不良后果的发生，医生及孕妇本人都

不应轻视。
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