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检测室内质控物的制备及初步应用
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要"目的
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制备巨细胞病毒
*Y7

"
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%荧光定量
203

检测的室内质控物!并对其临床应用进行初步评价&方法

!

收集一批
0+/!*Y7

阳性尿液标本混合后作为室内质控物!前
#&

次检测采用)即刻法*判断结果是否在质控范围内!

#&

次后采

用
5GTG

L

![G::?:

;

9

质控图!确定其靶值(标准差和变异系数!对室内质控结果进行判断&结果
!

"&(

次试验中!前
#&

次根据)即刻

法*!室内质控结果在控$

#&

次后采用
5GTG

L

![G::?:

;

9

质控图!结果在控$

D&

次检测结果的均值为
>$%"

!标准差为
&$''

!变异系数

为
D$">A

&结论
!

利用混合尿液标本制备
0+/!*Y7

室内质控物!制备方便!测定结果稳定!可以用作本实验室检测
0+/!*Y7

的室内质控物&
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与常规
203

技术相比#实时荧光定量
203

具有特异性

强'能有效解决产物污染问题'自动化程度高等特点(

"!'

)

*由于

荧光定量
203

检测较特殊#而且目前尚无统一的室内质控品#

临床
203

实验室需建立符合本单位情况的室内质控体系(

%!(

)

*

本院使用达安公司荧光定量
203

检测试剂盒#虽然试剂盒本

身带有阳性模板#但试剂盒提供的阳性模板是已经提取好的质

粒#无需进行核酸提取#用此作为质控品无法监控临床标本核

酸提取的整个过程#必须考虑自己制作合适的室内质控物 *

本院患者主要为黄疸患儿#主要检测项目是巨细胞病毒

$

0+/

&#临床标本为血液'尿液'母乳标本#尿液标本阳性检出

率较高#具便于收集*根据达安公司荧光定量
203

试剂盒操

作说明及结果判断标准#对不同患者的临床尿液标本进行检测

后#将多份
0+/!*Y7

阳性尿液标本混合后作为室内质控阳

性样本#

0+/!*Y7

阴性混合尿液标本作为室内质控阴性样

本*前
#&

次采用/即刻法0进行室内质控检测#第
#"

次开始采

用以前
#&

次检测结果计算出的均值和标准差作
5GTG

L

![G:!

:?:

;

9

质控图#采用
dG9H

;

IMO

多规则方法进行评价(

1!"&

)

*

B

!

材料与方法

B$B

!

材料
!

收集本院住院和门诊患者#检测结果为
0+/!

*Y7

阳性"阴性的尿液标本*

B$C

!

仪器与试剂
!

采用
7.6(>&&

荧光定量
203

基因扩增

仪#中山大学达安基因股份有限公司的
0+/!*Y7

荧光定量

203

试剂盒*

B$D

!

方法
!

尿液室内质控样本的制作具体方法!收集经荧光

定量
203

检测的患者尿液标本#根据试剂盒说明书中的标准

判断结果#将阳性"阴性尿液标本分别轻轻混合均匀#按照每份

"<5

分装至
"$><5

的一次性离心管#标注分装日期'批号#

分装#放入
X#&C

冰箱*每次实验时取出阳性"阴性各
"

管复

融#与临床标本一起进行
*Y7

提取和扩增*每次阳性标本收

集量根据临床标本阳性数及家长配合程度不定#收集后的尿液

混合阳性质控物一般可维持
'&

!

1&

次检测*

B$E

!

质控物的定值

B$E$B

!

由经过培训的专业人员连续
#&

个
203

检测日对自制

的质控物检测
#&

次#采用/即刻法0判定结果是否在控*

B$E$C

!

第
#"

次开始采
5GTG

L

![G::?:

;

9

质控图方法#以前
#&

次检测结果计算出的均值$

B

&和标准差$

;

&作
5GTG

L

![G::?:

;

9

质控图*满足
%&

次测定后重新计算均值和标准差#满足
D&

次

测定后再重新计算
B

和
;

*计算出该组数据的
B

'

;

和变异系数

$

5?

&#确定质控物的预期靶值#同时根据
4̂=GJ

表格中的数据

自动生成
5GTG

L

![G::?:

;
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质控图*
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B$E$D

!

荧光定量
203

检测
0+/!*Y7

阴性尿液标本做阴性

对照#制备阴性对照的
5GTG

L

![G::?:

;

9

质控图*

B$F

!

尿液阳性室内质控样本的稳定性验证
!

将
0+/!*Y7

检测结果为
#$'D̀ "&

D 和
>$(1̀ "&

> 的尿液标本放置室温
"&

O

后#再次检测的结果为
D$@#̀ "&

> 和
#$#"̀ "&

>

#结果变化不

大*

C

!

结
!!

果

C$B

连续
#&

个
203

检测日对自制的尿液阳性质控物检测
#&

次#采用/即刻法0判断质控结果$结果在控&#见表
"

*

表
"

!!

基因室即刻法室内质控判断#

0+/!*Y7

$

编号 日期 结果 对数 均值
,* 0/A ,6

上限
,6

下限
:', :#,

质控判断

" #&&@!""!"# @$>(̀ "&

%

%$@1 X X X X X X X X

# #&&@!""!"' %$"D̀ "&

>

>$D# X X X X X X X X

' #&&@!""!"D "$%D̀ "&

>

>$"D >$#> &$'' D$#>A "$"" &$1' "$"> "$">

在控

% #&&@!""!"( D$1(̀ "&

>

>$1% >$%& &$%& ($''A "$"& "$&D "$%@ "$%D

在控

> #&&@!""!"1 '$'1̀ "&

%

%$>' >$#' &$># @$@'A "$"1 "$'% "$(> "$D(

在控

D #&&@!""!"@ %$D"̀ "&

>

>$DD >$'& &$>& @$'@A "$&1 "$>> "$@% "$1#

在控

( #&&@!""!#& %$%'̀ "&

>

>$D> >$'> &$%( 1$1%A "$&' "$(' #$"& "$@%

在控

1 #&&@!""!#' %$D#̀ "&

>

>$DD >$'@ &$%> 1$'1A &$@@ "$@& #$## #$&'

在控

@ #&&@!"#!1 D$((̀ "&

%

%$1' >$'' &$%D 1$D(A "$"" "$(' #$'# #$""

在控

"& #&&@!"#!@ >$"1̀ "&

>

>$(" >$'D &$%> 1$%'A "$&% "$1> #$%" #$"1

在控

"" #&&@!"#!"& %$%(̀ "&

>

>$D> >$'@ &$%% 1$"#A "$&# "$@( #$%1 #$#'

在控

"# #&&@!"#!"" D$##̀ "&

>

>$(@ >$%# &$%' ($@1A &$@> #$&( #$>> #$#@

在控

"' #&&@!"#!"% 1$%&̀ "&

>

>$@# >$%D &$%% 1$&&A "$&D #$"% #$D" #$''

在控

"% #&&@!"#!"> >$('̀ "&

>

>$(D >$%1 &$%' ($(@A "$&' #$#' #$DD #$'(

在控

"> #&&@!"#!"D "$>D̀ "&

>

>$"@ >$%D &$%# ($DDA "$"& #$#% #$(" #$%"

在控

"D #&&@!"#!"( ($>D̀ "&

>

>$11 >$%@ &$%# ($D&A "$&% #$'& #$(> #$%%

在控

"( #&&@!"#!"1 "$@'̀ "&

>

>$#@ >$%1 &$%" ($%'A "$&@ #$'' #$(@ #$%(

在控

"1 #&&@!"#!#" #$@1̀ "&

>

>$%( >$%1 &$%& ($#"A "$"' #$%& #$1# #$>&

在控

"@ #&&@!"#!## @$@#̀ "&

%

>$&& >$%> &$%& ($''A "$"1 #$'" #$1> #$>'

在控

#& #&&@!"#!#% "$1(̀ "&

>

>$#( >$%% &$'@ ($"1A "$#' #$'% #$11 #$>D

在控

!!

X

!无数据*

C$C

!

本批阳性质控物#总共进行
"&(

次室内质控#根据质控规

则#结果都在控*

"&(

次
0+/

阳性室内质控
5GTG

L

![G::?:

;

9

质控图#见图
"

*

图
"

!!

0+/!*Y7

室内阳性质控图

图
#

!!

0+/!*Y7

室内阴性质控图

!!

第
#"

次开始以前
#&

次检测结果计算出的均值和标准差

作
5GTG

L

![G::?:

;

9

质控图*

%&

次测定后重新计算*

D&

次后重

新计算
B

为
>$%"

#

;

为
&$''

'

5?

为
D$">A

#确定质控品的预期

靶值#同时根据
4̂=GJ

表格中的数据自动生成
5GTG

L

![G::?:

;

9

质控图*根据质控规则#结果在控*

C$D

!

0+/!*Y7

阴性的尿液标本做阴性对照#生成阴性对照

的
5GTG

L

![G::?:

;

9

质控图#见图
#

*

D

!

讨
!!

论

实验室要获得可靠的测定结果#需要建立有效的质量管理

体系#其中实验室室内质量控制是保证检验质量一个重要环

节(

@

)

*影响临床基因扩增实验室室内质量控制的因素很多#包

括人员'管理'仪器'试剂'技术'环境等诸多因素(

""!"#

)

*每次对

临床标本进行检测#同时需要进行室内质控来保证临床检验报

告的准确#确认本次
203

检测是否符合要求#报告单是否可以

发放#由于没有商品化的质控品#各个单位须根据实验室的情

况自己制作(

"'!"%

)

*

质控样本的基质首先须与待测标本一致#且单批可大量获

得%其次要有很好的稳定性*

203

实验室通常采用混合血清

自制室内质控物进行室内质控*儿童血液标本难以采集#但尿

液标本易于采集#家长易于接受#阳性检出率较高#阳性标本方

便收集*基于以上情况#考虑将日常工作中检测到的
0+/!

*Y7

阳性尿液标本作为室内质控阳性样本#

0+/!*Y7

阴性

+
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+
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尿液标本作为室内质控阴性样本*

笔者收集患儿
+0/!*Y7

阳性尿液标本并混合后#用离

心管分装#保存在
X#&C

冰箱#连续检测
#&

次#将结果录入

/即刻法室内质控软件0#只需检测
'

次#即可进入质控状态#便

于实验室开展室内质控(

">

)

#判定结果是否出控*第
#"

次开始

采用/

5GTG

L

![G::?:

;

9

质控图方法0#以前
#&

次检测结果计算

出的
B

和
;

作
5GTG

L

![G::?:

;

9

质控图#判断结果是否在控*满

足
%&

次测定后重新计算
B

和
;

#满足
D&

次测定后再重新计算

B

和
;

*采用
dG9H

;

IMO

多规则方法进行执行过程评价*

"#9

警

告规则!质控值超过
e#9

限值时#为警告%

"'9

失控规则!当质

控值超过
e'9

限值时#为失控%

##9

!同一水平质控品连续
#

次

控制值同方向超过
e#9

#为失控%

%"9

失控规则!连续
%

次控制

值超过
e"9

#为失控%

"&]

失控规则!连续
"&

次控制值在同一

侧#为失控*

"&(

次阳性室内质控#前
#&

次根据/即刻法0规则#

#&

次以

后作
5GTG

L

![G::?:

;

9

质控图#采用
dG9H

;

IMO

多规则方法进行

评价*根据质控规则#

"&(

次质控结果均在控#质控结果满意#

可以发放临床检验报告*从试验结果看#尿液阴性室内质控检

测结果稳定*

本研究将日常工作中检测到的
0+/!*Y7

阳性尿液标本

作为室内质控阳性样本#

0+/!*Y7

阴性尿液标本作为室内

质控阴性样本*不足之处是由于阳性患者不是太多#高值标本

更是非常少#无法制备
#

个浓度水平的质控品作为室内质控#

根据实际情况#每批质控只使用
"

个浓度水平的室内质控物*

根据目前实际情况#在现有条件下#笔者认为本实验室使用自

制的
0+/!*Y7

阳性尿液标本混合液作为室内质控物是可

行的*
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