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【摘要】　自身抗体是自身免疫病的重要生物标志物，在疾病的诊断、鉴别诊断、活动性评价和预

后评估等发挥关键作用。规范自身抗体检测质量控制对于准确地报告相关检验结果具有重要意义。

国家皮肤与免疫疾病临床医学研究中心（北京协和医院）实验诊断研究委员会、中国医师协会风湿免

疫科医师分会自身抗体检测专业委员会、国家风湿病数据中心于 2023年组织相关临床和实验室专

家，依据国家标准、行业指南，结合国内实际情况及自身抗体检测质量控制经验制定了本共识，旨在规

范我国相关实验室自身抗体检测质量控制工作。
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【Abstract】 Autoantibodies are important biomarkers of autoimmune diseases and crucial 
for disease diagnosis, differential diagnosis, and the evaluation of disease activity and prognosis. 
Specifying the requirement of quality control for detecting autoantibodies is essential for accurately 
reporting relevant results. In 2023, National Clinical Research Center for Dermatologic and 
Immunologic Diseases (Peking Union Medical College Hospital), Experimental Diagnosis Research 
Committee, Rheumatology and Immunology Physicians Committee of Chinese Medical Doctor 
Association, Autoantibodies Detection Committee, Chinese Rheumatism Data Center invited relevant 
clinical and laboratory experts to develop the current consensus based on the national standards, 
the industry guidelines, the national situation, and the experience of quality control regarding 
autoantibody detection. This consensus aims to standardize the quality control of autoantibody 
detection in relevant laboratories in China.
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自身抗体是自身免疫病的重要生物标志物，在

疾病诊断、鉴别诊断、活动性评价及预后评估等发

挥关键作用。近年，自身抗体更加广泛地应用于临

床，为自身抗体检测带来了前所未有的挑战。其

中，从定性分析迈向定量评价是现阶段自身抗体检

测发展的趋势。检验方式的革新及检测水平的提

高亟须规范化的自身抗体检测质量管理保驾护航。

自身抗体检测的质量管理应覆盖检验全程，即

检验前、检验中和检验后。在已发布的各自身抗体

检测临床应用专家共识中，对样品要求、性能验证、质

量控制和参考区间等检验全程的多个要点进行了说

明［1‑5］。为进一步推动自身抗体检测质量管理水平的

提升，国家皮肤与免疫疾病临床医学研究中心（北京

协和医院）实验诊断研究委员会，中国医师协会风湿

免疫科医师分会自身抗体检测专业委员会，国家风

湿病数据中心于 2023年组织相关临床和实验室专

家，依据国家标准、行业指南，结合国内实际情况及自

身抗体检测质量控制的经验，起草了本共识草案，随

后对其进行讨论汇总形成共识初稿，经召开专家讨

论会逐条审议讨论，达成一致意见后形成本共识。

本共识着重讨论和关注自身抗体检测质量管

理中的质量控制，包括室内质量控制、室间质量评

价和实验室内比对，旨在规范我国相关实验室的自

身抗体检测质量控制工作，为临床提供准确的自身

抗体检测结果的同时，亦为自身抗体检测的标准化

夯实基础。

一、准备工作

实验室应有专（兼）职人员负责自身抗体检测

质量控制工作，设置管理架构并建立相关标准化操

作规程，包括室内质量控制、室间质量评价和检验

结果的可比性等。此外，实验室应确立本室的质量

目标，如允许总误差（TEa）等。

每位实验室检测人员均应根据开展的项目学

习自身抗体检测、质量控制的相关知识和技能，如

学习自身抗体的形态学判别规则，了解、掌握相关

的国家标准、行业指南和专家共识等［1‑12］，考核合格

方可上岗。

二、室内质量控制

室内质量控制又称内部质量控制（简称室内质

控），是实验室内部监控检测过程以确认工作正常

而开展的工作，是评价患者检验报告是否可以发出

的重要程序。

（一）检测项目的类别

根据自身抗体检测系统的属性，如试剂说明书

中的定义，对本实验室所开展的自身抗体检测项目

进行分类。一般划分为定性检测和定量检测。其

中，定性检测可分为仅报告阳性或阴性的检测、报

告相对浓度（如报告滴度结果等）的检测、报告量值

（COI值或 S/CO 比值等）的检测。后者可参考定量

检测开展室内质控工作。

（二）质控品

1.质控品的分类：自身抗体的质控品可分为三

种，由生产商提供的配套质控品、第三方质控品和

实验室自制质控品。宜选择与实际临床样品接近

或一样的物质，如尽可能选择人血清基质的质控

品［6‑7］。必要时可运行多种质控品。

2.质控品水平：定性检测的自身抗体项目，质

控品水平应至少包括弱阳性（浓度在 2~4 倍临界

值）和阴性两个水平。

对自身抗体荧光核型的阳性质控品，建议选择

临床常见且形态单一的经典核型，如抗核抗体选择

核颗粒型等。实验室可以同时选择多种核型进行

质控。

定量检测的自身抗体项目，质控品应至少包括

正常和异常两个水平。在正常和异常水平的基础

上，应兼顾临界水平和临床决定限水平［6‑7］（指在诊

断和治疗工作时，对疾病诊断或治疗起关键作用的

某一被测成分的浓度，临床上必须采取措施的检测

水平 ［8］）。

3. 质控品的复溶/复融与使用：各实验室应建

立质控品的复溶/复融操作文件，或按生产商说明

书进行相关操作。如无，可参考以下方法：

液体（冰冻）质控品：从≤-20 ℃冰箱取出，置于

2~8 ℃冰箱过夜，完全融解后取出，恢复至室温，充

分混匀（建议轻柔颠倒、水平混匀各 10 次）。冷藏

在 2~8 ℃的质控品，使用前应恢复至室温并充分混

匀。如有沉淀或絮状物等杂质，应排查其出现的原

因。在不影响结果的前提下，充分离心，弃去杂质

后再用于测定。

干粉质控品：从包装盒中取出，小心打开盖子，

防止盖上粉末掉落；加入规定体积的纯化水或配套

溶剂［9］后，充分混匀。建议轻柔颠倒、水平混匀各

10 次，正置 20 min，按上述方法再次混匀，倒置

10 min。最后按要求分装、保存。在使用前参考前

述液体质控品相关流程进行预处理。

4.自制质控品：可参照已有的指南［10］自制自身

抗体质控品。实验室亦可采用以下简化流程制备

质控品：留取样品➝样品混合➝离心➝分装➝均一
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性评价➝稳定性评价➝记录相关信息➝储存。

（1）根据预期的质控品水平留取样品，优先考

虑单一个体来源的样品。每批制备的质控品应至

少可以使用 4 个月。若不能获得足量的单一个体

样品，可使用自身抗体阴性血清对高浓度样品进行

稀释，或留取多个相似浓度样品。

（2）将留取的多支样品混合/稀释，充分混匀，

如摇床上混匀1 h。
（3）对该混合物进行充分离心（如 3 500 g，

10 min）。弃沉淀，取上清进行检测，符合预期质控

品水平时对其进行分装。分装所用容器应适用于

手工/仪器加样。分装后应在管上做好明确标记。

（4）均一性评价：可参考已有的指南［10‑11］进行

评价。各实验室应确立本室可接受标准。建议定

量检测项目的瓶间变异系数小于本室相关自身抗

体项目日常质控运行的变异系数［12］，定性检测项目

的定性结果及其他特征，如荧光核型，应与预期结

果一致。

（5）稳定性评价：可参考已有的指南［10‑11］进行

评价。各实验室应确立本室可接受标准。考虑到

稳定性评价的复杂性，建议采用回顾性分析的方式

评价质控品的稳定性。或记录已通过稳定性评价

的自身抗体质控品制备方法，并在后续制备相同质

控品时严格遵循该法。注意，应定期重复相关制备

方法的稳定性评价。

（6）应记录原料、批号、分装量、制备者等相关

信息。

（7）在≤-20 ℃下保存质控品。

（8）制备过程中应采取标准预防措施，涉及生

物安全（如对乙型肝炎等传染病病毒的灭活）和伦

理等要求，应参照各实验室相关管理文件。

（三）质控界限

在开展室内质控前，需设定质控品的中心线

（均值）和控制限（通常以标准差倍数表示）。

自身抗体定量检测项目的中心线和控制限，优

先取在 20日内至少测 20次（1次/d）的检测结果（去

除离群值）计算均值和标准差。如无法满足检测

20日的要求，应至少在 10日内测 20次（2次/d），或

在 5 日内测 20 次（4 次/d）。在使用质控品的过程

中，可结合日常在控结果定期评估，调整中心线和

控制限。

变更质控品批号时，新批号应与当前批号一起

测定，以设定中心线和控制限。如新批号的中心线

与在用批号接近，且检验方法在相当长的时间内较

稳定，可沿用在用批号的控制限。注意，定值质控

品仍需实验室重复检测，以设定中心线和控制限，

其标定值只能作为参考［12］。

（四）分析批长度

自身抗体的室内质控工作应以每个分析批为

基本单位进行。在每分析批内至少对质控品做一

次检测。

自身抗体室内质控的分析批长度，优先考虑采

用试剂/仪器生产商推荐的分析批长度。实际工作

中，分析批长度受多因素影响，包括患者样品数量、

工作流程、检测方法学和操作人员素质等。因此，

实验室需结合实际情况调整分析批长度，一般不应

超过生产商推荐的分析批长度。

（五）质控品的位置

自身抗体质控品的位置，应优先考虑试剂/仪
器生产厂家推荐的位置。实验室可结合实际自身

抗体检测方法的类型和频繁提示的误差类型，调整

每分析批内质控品的位置。非连续样品检测，质控

品可放在分析批检验开始前或标本检验结束前。

其他检测，如采用酶联免疫吸附法（96 孔板）和间

接免疫荧光法，质控品应随机放置以检出随机

误差。

（六）质控数据记录

自身抗体室内质控数据应记录：检测项目名

称，方法学名称，分析仪器名称及其唯一标识，试剂

生产商，试剂批号及效期，质控品来源，质控品批

号，质控结果、结论等。可使用利维‑詹宁斯

（Levey‑Jennings）质控图、Z分数图和尤登（Youden）
图等展示质控结果，从而对质控数据进行解释和

分析。

（七）质控判定规则

1.定性检测项目：阴性、阳性质控品的检测结

果应符合预期，如阳性质控品的检测结果必须为阳

性。在此基础上，采用滴度报告结果的项目，阳性

质控品检测结果应在预期质控水平的上、下一个滴

度内，否则为失控［7］。

2.定量检测项目：在定性判定正确的基础上，

如阳性质控品检测结果为阳性时，再使用统计学质

控规则：12S作为预警规则，至少涵盖一个随机误差

规则和一个系统误差规则；如 13S和 R4S可检出随机

误差，22S和41S可检出系统误差。

（八）室内质控失控的处理

1. 及时分析室内质控失控的原因。自身抗体

室内质控失控的处理，应至少分析以下 5个实验要

·· 1420



fmx_T3RoZXJNaXJyb3Jz

中华内科杂志 2023 年12 月第 62 卷第 12 期　Chin J Intern Med, December 2023, Vol. 62, No. 12

素：操作人员、实验仪器、试剂和耗材、检验方法和

环境条件，未明确失控原因是否影响患者检测结果

前，暂停发放临床报告。

2. 明确失控原因后，应采取针对性的纠正措

施。重测质控品在控后恢复检验，受失控原因影响

的患者，检测结果应重新检验。

3.应根据失控原因等具体情况，回顾失控对已

发出的临床报告的影响，必要时追回报告。

4.对频繁出现的导致失控的原因，应制定预防

措施，并定期评价该预防措施的效果。

（九）室内质控的总结与改进

每月或规定时间内对室内质控数据进行整理、

上报［12］。在此基础上，定期（至少每年 1次）对自身

抗体室内质控工作进行总结，至少包括已开展室内

质控的项目占比，各项目已运行的质控品水平，各

项目精密度要求及运行中的实际精密度，分析误差

的检出率等。此外，使用同一批号质控品的多家实

验室，亦可对室内质控数据进行实验室间比对。基

于以上室内质控的总结，对质控界限等各室内质控

要素进行优化调整。

三、室间质量评价

1.制定室间质量评价计划：实验室应参加自身

抗体检验相关室间质量评价或能力验证，包括国家

卫生健康委员会、省市级临床检验中心等组织的评

价活动。此外，亦可参加行业、协会等第三方组织

的实验室间比对活动，如国家风湿病数据中心

（CRDC）组织的室间比对。无室间质量评价计划的

自身抗体检测项目，应有替代评估方案，如自行与

使用相同检测系统的同级别、更高级别的其他实验

室开展室间比对工作。

2. 室间质量评价的实施：室间质量评价/能力

验证和室间比对活动，应按照组织方的要求完成。

实验室应按日常处理患者样品的方式处理室间质

量评价/室间比对的样品。比对样品应由常规检验

患者样品的人员，用检验患者样品的相同程序进行

检验。

实验室间比对工作，每个项目每次至少检测

5 份样品（可选择有证标准物质、质控品和临床样

品等）；定性检测项目的比对样品应包括阳性和阴

性，定量检测项目的比对样品应包括正常和异常水

平；每年至少比对两次；实验室应制定比对结果符

合的判定标准；每个项目每次比对结果的符合率≥
80%认为该项目比对通过［6‑7］。

3.室间质量评价数据的处理：对室间质量评价

结果不合格或比对不通过的项目，应分析可能的原

因，并采取纠正措施等。此外，每年应对室间质量

评价的工作进行分析和总结。

四、实验室内比对

1.制定室内比对计划：为保证检验结果的可比

性，实验室应在不同检验程序检测同一自身抗体项

目时，如使用不同的检测系统、使用多套相同检测

系统、使用同一检测系统的多个分析模块等，开展

适宜的室内比对工作［7， 13］。人员间比对至少每 6个

月进行1次，其他比对至少每年进行 1次。

2.室内比对的实施：每次至少采用 5份样品进

行比对，其中定性检测项目至少选择两份阴性样品

（至少含一份其他标志物阳性的样品）、三份阳性样

品（至少含两份弱阳性样品）［7］。与定性检测项目

相似，定量检测项目的比对样品浓度应覆盖正常和

异常水平，并在此基础上兼顾临床决定限水平［13］。

每个项目的每次比对≥80%的检测结果符合实验室

的要求［6， 13］。人员比对（如形态学判读比对）的样

品要求和可接受标准等，宜参考定性检测项目的室

内比对。

3.室内比对数据的处理：比对结果不合格，应

分析原因，采取必要的纠正措施，并重复室内比对

工作至符合实验室要求。如人员间比对结果不符

合实验室要求时，应对工作人员进行再次培训与

考核。

自身抗体检测质量管理覆盖检验前、检验中和

检验后，实验室应根据国家标准、指南和专家共识

等开展相关工作。在此基础上，实施规范化的自身

抗体检测质量控制，不仅有助于了解、监测实验室

在用检测体系的精密度和可比性等，亦对全面提高

自身抗体检测质量具有更重要的意义。
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