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血站实验室ELISA检测的质量问题及其对策*
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  [摘 要] 目的 回顾性分析血清学实验室酶联免疫吸附试验法(ELISA)检测数据,为实验室质量管理

策略的制定提供依据。方法 收集2020年7月至2021年6月ELISA数据,统计室内质控失控率、告警率、

FAME吐板率,按原因分类统计失控数、中断数、构成比,采用Pareto图分析失控及吐板原因。结果 室内质

控月均失控率为0.63%,主要原因占比为随机误差和人员操作不当;室内质控月均告警率为1.89%;FAME月

均吐板率为2.89%,主要原因占比为洗板单元故障。结论 加强实验室人员培训和仪器维护可降低失控率和

吐板率;回顾性分析实验室检测数据,可为质量改进提供明确的方向和依据,更好的保证检测结果。
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  血液筛查是安全输血链条中的关键环节,是防止

输血相关传染病最直接有效的途径,严格把控检测质

量是保障血液安全的重要手段[1]。定期对实验室检

测数据进行回顾分析,寻找失控、过程中断原因,可为

实验室质量改进提供可靠依据。本文回顾性分析了

血清学实验室2020年7月至2021年6月酶联免疫吸

附试验法(ELISA)室内质控失控率、告警率、吐板率,
并分析其原因,总结如下。

1 资料与方法

1.1 研究对象 收集2020年7月至2021年6月重

庆市血液中心检验科血清学ELISA检测数据,含检

测微板数、无效板数、重做板数、告警板数、失控板数、
吐板数及其原因。

1.2 方法

1.2.1 仪器与试剂 Xantus全自动加样仪(深圳爱

康);酶免分析加样系统Microlab
 

STAR(瑞士Hamil-
ton);全自动酶标仪 Microlab

 

FAME(瑞士 Hamil-
ton)。所有仪器均校准合格。乙型肝炎病毒表面抗

原(HBsAg)检测试剂:北京万泰/英国索林;抗-HIV
+P24检测试剂:北京万泰/美国伯乐;抗-梅毒螺旋体

(TP)检测试剂:上海科华/北京万泰;抗-HCV检测试

剂:北京万泰/美国强生。均按说明书操作,试剂均在

效期内使用。

1.2.2 室内质控规则 在控规则:质控值在x±2s
控制限内;12S 预警规则:1个质控值超过x±2s控制

限;13S 失控规则:1个质控值超出x±3s控制限,质控

点S/CO值大于x+3s时,分析原因并记录,无须重

新检测;S/CO值小于x-3s时,本质控点控制的血液

标本重新检测,分析原因并记录;22S 失控规则:2个连

续的质控值同时超过x+2s或x-2s控制限。

1.3 数据处理 统计研究期间血清学ELISA
 

8个项

目检测情况。检测微板数含无效/重做板数;失控板

数含无效板数;统计并计算比率,按原因分类,采用

Pareto
 

图分析结果。

2 结  果

2.1 检测微板数 2020年7月至2021年6月血清

学ELISA共检测19
 

188板,月检测量最高1
 

869板,
最低1

 

162板,月均检测1
 

599板。见图1。

图1  检测微板数

2.2 室内质控

2.2.1 室内质控失控率 2020年7月至2021年6
月ELISA检测室内质控月失控率最高1.24%,最低

0.13%,平均0.63%。见图2。
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图2  室内质控月失控率

2.2.2 失控原因分析 2020年7月至2021年6月

血清学无效/重做微板72,主要原因占比:随机误差

(18.06%)、人员操作不当(18.06%)、显色剂衰减

(9.72%)、加样误差(9.72%),占比较低的为:洗液桶

橡胶圈老化(1.39%)、过程冲突(1.39%)、仪器参数

误调(1.39%)。见图3。

图3  失控原因分析

2.2.3 室内质控告警率 2020年7月至2021年6
月血清学ELISA检测室内质控告警364次,平均月

告警率为364/19
 

188=1.89%,+2SD 告警229次,

-2SD 告警135次。见图4。

图4  室内质控月告警率

2.3 FAME吐板

2.3.1 FAME吐板率 2020年7月至2021年6月

FAME平均月吐板率为2.89%,最高为5.48%,最低

为1.18%。见图5。

2.3.2 吐板原因分析 2020年7月至2021年6月

FAME吐板549,原因占比位于前3位为:洗板单元

故障(20.40%)、系统死机(12.57%)、终止液分配故

障(10.02%),占比较低的为:升降塔故障(0.73%)、

洗液桶感应故障(0.73%)、酶标仪故障(1.09%)、通
道感应故障(1.46%)。见图6。

图5  月吐板率

图6 吐板原因分析

3 讨  论

  室内质控是反映实验室质量的重要指标,对其进

行回顾分析,有助于评价实验室质量管理运行情况,
为实 验 室 质 量 管 理 持 续 改 进 提 供 依 据[2]。血 站

ELISA为定性试验,采用弱阳性质控品进行质控,根
据法规要求使用Levey-Jennings图监测随机误差和

系统误差[3]。统计期间ELISA室内质控月均失控率

为0.63%,低于其他研究报道[4-5]。其分析发现:(1)
人为因素失控占比较高,人员操作不当(18.06%)、仪
器参数误调(1.40%),合计19.45%,低于周鼎等[6]报

道;(2)表单记录完整性不足,8.33%无效/重做未记

录原因,应及时详细地记录实验过程便于后续分析;
(3)伯乐艾滋显色剂衰减问题突出,说明书标明该显

色剂配置后可稳定6
 

h,但工作中2
 

h后抗原阳性对照

孔检测值已有降低趋势,提示应探索符合实验室环境

的试剂配制时间;(4)索林乙型肝炎试剂酶黏稠度大

易漏液导致花板,建议使用前充分平衡,且润洗加酶

的注射器。
预警分析可知,2020年7月+2SD 告警率较高

2.03%,分析发现当月延迟进板情况较多,加样与

FAME人员配合不紧密导致延迟进板;以及故障吐板

后延时进板。提示工作中应加强岗位间沟通和配合,
严格按SOP执行,加强仪器预维护,降低故障率。见

图4。
全自动酶标仪 Microlab

 

FAME实现了自动化、
标准化,减少了人为因素所致的系统误差,显著提高
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了酶免实验的特异性和精密度,广泛应用于血站血清

学筛查,提高了血液检测质量[7-8]。研究期间月均吐

板率为2.89%,高于黄伯泉等[9]报道。洗板单元故障

是吐板的主因,可能是吸液针堵、注液针堵、洗板机头

电路板和插槽感应异常、电路板有水渍等[10],有以下

建议:(1)严格控制标本质量,避免样本血凝块或纤维

蛋白;(2)实验结束后进行日维护(温水更佳),洗液现

配现用减少结晶形成;(3)保持电路板干燥;(4)密切

关注仪器动态加强预维护。系统死机是吐板的次因,
分析期间出现1次 UPS故障,6次软件崩溃,5次电

脑蓝屏。系统死机导致机器瘫痪所有反应终止,实验

吐板数陡增,给工作造成不便且影响检测质量。整改

建议:定期检查确保UPS正常,开展实验室断电应急

演练;更换反复蓝屏电脑;定期备份数据,减少数据冗

余造成的系统崩溃。
本研究尚有不足之处,未统计加样器故障,FAME

吐板率未按仪器进行分类,这将是今后改进的方向。
此外,加强人员培训规范操作对实验结果十分重

要[11];
 

FAME除了必要的日维护、周维护、月维护外,
应加强工程师的预维护,定期排查故障降低吐板率。
实验室质量控制是不断持续改进的过程,定期分析检

测数据,发现问题查找原因,更好的保证检测质量,保
障血液安全。
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  [摘 要] 结核病是我国乃至全球第二大单一感染致死原,其分类方法历经多次变化且临床分类与国际

疾病分类(ICD-10)略有区别。由于结核病新技术的推广使用ICD-10分类不够详细,部分类型无法直接找到对

应编码,只能依据临床与编码实践进行归类编码。通过认识结核病的临床分类、ICD分类及诊断手术操作编

码,分析结核病疑难编码和易错点让医生、公卫人员对诊断标准和ICD分类更加清晰。公卫人员可利用结核病

的ICD编码知识在传染病报告信息管理系统基础上扩展,利用ICD编码提高结核病报病的精准分类。
[关键词] 结核病; 疾病编码; 操作编码; 结核防控
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  结核病是由结核杆菌引起的一种慢性传染病,结 核杆菌主要侵害人体的肺、气管、支气管和胸膜等,以

·5924·现代医药卫生2023年12月第39卷第24期 J
 

Mod
 

Med
 

Health,December
 

2023,Vol.39,No.24


