
放和结果报告方式(现行的质控品发放由医疗机构派人领取!

结果反馈采用邮寄的方式!下一步将采用现场实际调查的方

式!将同一批质控品重新编号!由观察员携带质控品做现场实

际调查!并将检测结果立即带回评价#

市血液质量管理工作委员会作为全市血液质量管理的机

构!应进一步加强与医疗机构开展输血前检查传染病指标检测

的实验室的联系和对实验室的管理!在技术上给实验室以支

持!在检测方法学及试剂"仪器选择使用上给以指导!为实验室

提供更多更新的信息#各实验室应严格执行相关法律法规!不

断加强自身实验室建设!制定规范的操作规程!提高检验水平!

缩小与先进实验室的差距#
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艾滋病抗体初筛室内质控分析

张凤兰

!江苏省淮安市妇幼保健院检验科
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摘
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要"目的
!

提高
\AK

抗体检测工作质量#保证
\AK

抗体初筛实验室检测结果的准确性%方法
!

用
EHAM%

法检测
\AK

抗体#对弱阳性质控血清的
M

,

&N

值绘制质量控制图%结果
!

通过
\AK

抗体检测室内质量控制工作#可以发现检测过程中出现

的如水浴箱温度失控#加样不准等一些问题#及时分析和解决%结论
!

弱阳性外部对照质控品
M

,

&N

值可监控
\AK

抗体初筛实

验的重复性和稳定性#对监测实验室结果的准确性和可信度方面起了重要作用%

EHAM%

检测手工操作步骤比较多#操作细节都

对实验结果有很大影响#因此需要规范实验操作#并严格按照要求进行%

关键词"

\AK

抗体)

!

弱阳性质控品)

!

室内质量控制

!"#

(

!),*"#"

)

-

,.//0,!#1*23!*),()!(,)*,)$)

文献标识码"

%

文章编号"

!#1*23!*)

!

()!(

"

)*2)*#32)(

!!

自
!"+!

年美国发现艾滋病至今!

\AK

在全世界迅速蔓

延!并成为威胁全人类的重大传染病之一-

!

.

#目前!中国已建

立了比较完善的艾滋病检测实验室网络!由国家
&W&

性病艾

滋病中心参比室"省级
&W&

为主的确认实验室和以市县
&W&

和医院为主的初筛实验室构成-

(

.

#本院是一家
())1

年通过验

收的初筛实验室!初筛实验室是发现艾滋病的第一道关口!尤

其本院是妇幼保健院!孕产妇较多!保证其检测工作质量是非

常重要的#实验室应针对测定方法本身的特点和灵敏度"特异

性的要求合理选择质控规则!以满足临床试验需要-

*

.

#为了更

准确"更严谨地出示检测报告!经过几年的努力和尝试!本院已

经建立了一套较为完整的艾滋病检测质量保证与质量控制体

系!采取了有效的室内质控措施!把室内质控当作常规的检测

工作来对待!对质控血清的
M

)

&N

值绘制质量控制图-

3

.

!并对

发现问题进行及时分析和纠正!笔者现将如何开展室内质控工

作报道如下#

$

!

材料与方法

$,$

!

仪器
!

芬兰产
C5:7./R90C@*

型酶标仪和
d<::O9/S3

C@(

型洗板机以及微量加样器!每年至少校准
!

次!并附有校

准报告#

$,%

!

试剂
!

由北京金豪股份有限公司提供!第三代双抗原夹

心法!

\AK2

$

!a(

%型抗体酶联免疫检测试剂盒#

$,&

!

室内质控品
!

购买北京康彻思坦生物技术有限公司生产

的成品弱阳性质控品
C&;Td

$

E

%

)"))1+

!批号
())")$))(

!效

期
())!!

年
$

月!以及试剂盒内阳性对照"阴性对照质控品#

$,'

!

方法
!

采用酶联免疫法$

EHAM%

%!在常规条件下!每批实

验必须带
!

个外部对照质控品"

(

个内部阴性对照及
(

个内部

阳性对照进行检测!并计算其外部对照质控品
M

)

&N

值!本室

在连续测定
()

个数据之前!采用+即刻法,质控!是在对同一

批外部质控血清连续测定
*

次后!即可对第
*

次结果进行质

控!直到
()

个数据止#

()

次以后再采用
H<[<

J

2G<00.0

B

/

质控

图法质控!求均值$

D

%和标准差$

;

%!超出
j(;

或
j*;

数据不剔

除#

%

!

结
!!

果

%,$

!

本室外部弱阳性质控血清
C&;Td

$

E

%

)"))1+

!批号(

())")$))(

!效期(

())!!

年
$

月!最初
()

次+即刻法,质控结果

见表
!

#

图
!

!!

淮安市妇幼保院
()!)

年
"

月份
\AK

抗体室内质控图

%,%

!

建立室内质控图!以
M

)

&N

值作纵坐标!每一次实验作横

坐标!从第
(!

次起!将每次所测得的弱阳性质控
M

)

&N

值点入

质控图!图
!

是本室
()!)

年
"

月份质控图#

*

3#*

*

国际检验医学杂志
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年
(

月第
**

卷第
*

期
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表
!

!!

批号
())")$))(

外部弱阳性质控血清
;Td

#

E

$

)"))1+

最初
()

次+即刻法,质控结果

序号 检测日期 检测值$

M

)

&N

% 均值$

D

%

; MA

上限
MA

下限
MA

规定值$

!*;

"

!(;

% 在控情况

! ()!)2$2!$ *,(* Y Y Y Y Y Y

( ()!)2$2!1 (,(( Y Y Y Y Y Y

* ()!)2$2!1 3,($ *,(* !,)( !,)) ),"" !,!#

"

!,!$

在控

3 ()!)2$2!+ *,3" *,*) ),+3 !,!* !,*! !,3"

"

!,3#

在控

$ ()!)2$2!" *,++ *,3! ),11 !,)" !,$$ !,1$

"

!,#1

在控

# ()!)2$2() (,1! *,*) ),1$ !,(1 !,31 !,"3

"

!,+(

在控

1 ()!)2$2(! *,(! *,(+ ),#+ !,3* !,$# (,!)

"

!,"3

在控

+ ()!)2$2(( *,*( *,(" ),#* !,$( !,1) (,((

"

(,)*

在控

" ()!)2$2(3 (,$$ *,(! ),#3 !,#* !,$$ (,*(

"

(,!!

在控

!) ()!)2$2($ *,*! *,(( ),#! !,#" !,#3 (,3!

"

(,!+

在控

!! ()!)2$2(# *,+* *,(1 ),#) !,#* !,1$ (,3+

"

(,(*

在控

!( ()!)2$2(1 *,31 *,(" ),$+ !,## !,+3 (,$$

"

(,("

在控

!* ()!)2$2(+ *,"# *,*3 ),$+ !,$1 !,"* (,#!

"

(,**

在控

!3 ()!)2$2(" (,#( *,(" ),$" !,#* !,+! (,##

"

(,*1

在控

!$ ()!)2$2*! *,$# *,*! ),$+ !,#( !,++ (,1!

"

(,3!

在控

!# ()!)2#2! *,1! *,** ),$1 !,#! !,"$ (,1$

"

(,33

在控

!1 ()!)2#2( *,*+ *,** ),$$ !,#1 (,)( (,1"

"

(,31

在控

!+ ()!)2#2* 3,*+ *,*" ),$" !,#+ (,)$ (,+(

"

(,$)

在控

!" ()!)2#23 *,#* *,3) ),$1 !,1( (,)1 (,+$

"

(,$*

在控

() ()!)2#2$ *,!1 *,*" ),$# !,11 (,*3 (,++

"

(,$#

在控

!!

Y

(无数据#

&

!

讨
!!

论

从表
!

可以看出!最初
()

次+即刻法,质控都在
j(;

内!

表示处于控制范围内!可以继续测定!当
MA

上限和
MA

下限有

一值处于
!*;

"

!(;

之间时说明该值在
*;

"

(;

范围!处于+告

警,状态!当
MA

上限和
MA

下限有一值大于
!*;

值时说明该值已

在
*/

之外!属+失控,#处于+告警和,失控+状态的数值应删

除!重新测定当次的结果-

$2#

.

#舍去的只是失控的这次数值!其

他测定值仍可继续使用#由此可见!使用即刻法质控的优点是

对测定批次较少时!对所测值第
*

次即可进行质控!而克服了

H<[<

J

2G<00.0

B

/

质控图法需
()

个值才可进行室内质量控制#

从
()!)

年
"

月份
\AK

抗体室内质控图可以看出!均值为

*,*"

!

!;

为
),#$

!

&"R

为
!",!1Z

!在所要求的
&"R

$

()Z

内!

在第
!$

次检测值
3,"+

!超出
a(;

但小于
a*;

!出现+告警,状

态!通过回顾整个操作过程!仔细查找原因!因水浴箱温度失控

达到
3)`

!将水浴箱温度重新校准在$

*1j),$

%

`

!再重新连

同患者标本一起检测!质控检测值为
*,$*

在控!在第
(3

"

(1

批次之间!出现所测值都在均值下方!出现漂移现象!提示实验

条件发生较大变化!暂停检测!经仔细核查原因!在排除其他原

因后!只是这几天是新上岗的检验人员进行操作的!都因操作

者未严格遵守操作规程!显色时间不到规定时间!因而导致连

续
3

次结果都在均值下方#因此!对新上岗检验人员不但要注

重基本技能的训练!还要求有严谨求实的作风!不能为了快速

完成任务!而忽视检验质量!从而可能导致患者标本假阴性或

假阳性#如果是假阴性!则会造成受检者不能及时接受医学干

预!可能通过血液或性生活反复传播!增加社会的传染性#如

果假阳性!会影响个人"家庭和社会的稳定!在排除原结果之

前!受检者会面临很多麻烦和压力!甚至导致个别受检者过激

行为!有自杀举动-
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