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*即刻法+质控在艾滋病初筛实验室室内质控中的应用

高振霞

"南京市六合区人民医院检验科
"

#""%''

%

""

摘
"

要"目的
"

建立一种简单(易行(实用(科学的艾滋病初筛实验室质控方法!以更好地对小批量低频次艾滋病抗体检测进

行质控&方法
"

对外部质控血清检测
=

个点以上数据!并用其结果绘制质控图&结果
"

通过小批量低频次检测外部质控血清!绘

制+即刻法,质控图!可用于艾滋病抗体初筛的室内质控&结论
"

该质控图具有较高的检出分析误差能力!能及时(快速监控实验

操作的一致性及判断结果的有效性!对检测频次较低的初筛实验室更有实用价值&

关键词"获得性免疫缺陷综合征$

"

实验室技术和方法$

"

质量控制$

"

即刻法

!"#

!

"'$=(0(

"

>

$?@@+$"0A=B3"='$#'"#$"'$'3&

文献标识码"

!

文章编号"

"0A=B3"='

"

#'"#

%

"'B"#3AB'"

""

艾滋病已成为危害人类生命的一大杀手(

"

)

*目前检测艾

滋病抗体的主要方法是
2-X:!

法#但对于大部分初筛实验室

由于样本量少#采用同一批号试剂盒测定
#'

个点绘制
-BW

质

控图有一定难度#因此#作者采用,即刻法-对小批量标本的检

测#只要
=

个点以上就可进行质控(

#

)

#以保证艾滋病实验室的

检测质量*开展实验室质控是保证实验室分析结果准确性的

必要基础#也是保证实验室间有可比性的关键(

=

)

*现将,即刻

法-质控特点(

3

)阐述如下*

>

"

材料与方法

>$>

"

仪器
"

,?*BGIJ?4IG6

酶标仪及
,?*BGIJ

洗板机$美国伯乐

公司&'电热恒温箱$上海电工医疗器械厂&等*

>$?

"

质控血清
"

外部质控血清由北京康彻思坦生物制剂有限

公司提供$外部质控血清不可反复冻融#一旦融化后应存放于

#

!

&`

冰箱内#供
"

周内使用*一次需配备半年用量&*人类

免疫缺陷病毒$

8X[

#

"c#

&抗体酶联免疫诊断试剂盒由珠海丽

珠有限公司提供*

>$@

"

方法

>$@$>

"

内部对照
"

由试剂盒提供阳'阴性对照#每次检测设立

空白孔
"

个#阴性对照孔
=

个#阳性对照孔
#

个*检测结果判

断!阴性对照孔
;1

#

'$'&

#阳性对照孔
;1

$

'$&'

*若阴性对

照孔小于
'$'&

按
'$'&

计#

$

'$'&

则按实际值计算*临界

$

)MHB*KK

&值
f<)c'$"%

*一般阴性对照孔都小于
'$'&

#故

)MHB*KK

值应设为
<)b'c'$#=

*一旦实验不符合这些条件应

检查问题的原因#并重新检测*

>$@$?

"

外部对照
"

用北京康彻思坦生物制剂公司提供的质控

血清以试剂盒
)MHB*KK

值
#

!

=

倍为宜#每次设质控孔最多
3

个*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*

?

"

结
""

果

?$>

"

方法回顾

?$>$>

"

将测得的
;1

值与
);

值比较后得
:

"

);

值#然后从小

到大排列!

&

"

#

&

#

#

&

=

33

&

(

$

&

"

为最小值#

&

(

为最大值&*

?$>$?

"

计算
:

"

);

值的均值$

&

&和标准差$

7

&*

?$>$@

"

计算
:X

上'下限值#

:X

上限
f

$

&

(

a&

&"

7

#

:X

下限
f

$

&a

&

"

&"

7

*将所得的
:X

上'下限值与
:X

值表$表
"

&中的
+=7

'

+#7

进行比较*

表
"

""

:X

值表

( +=7 +#7

= "$"0 "$"%

3 "$3( "$30

% "$A% "$0A

0 "$(3 "$&#

A #$"' "$(3

& #$## #$'=

( #$=# #$""

"' #$3" #$"&

"" #$3& #$#=

"# #$%% #$#(

"= #$0" #$==

"3 #$00 #$=A

"% #$A" #$3"

"0 #$A% #$33

"A #$A( #$3A

"& #$&# #$%'

"( #$&% #$%=

#' #$&& #$%0

?$?

"

当
:X

上'下限值均小于
+#7

时表示处于控制范围内#可

以继续测定#继续重复以上各项计算%当有一值处于
+#7

!

+=7

之间时说明该值处于,告警-状态%当
:X

上'下限值有一值大于

+=7

时说明该值已在
+=@

之外#属于,失控-*数值处于,告警-

和,失控-状态应舍去#需重新测定该质控血清和患者血清*舍

去的只是失控的这次数值#其他测定值仍可继续使用*

?$@

"

以同一批次珠海丽珠抗
B8X[

试剂盒为例#在第
=

次测定

后按,即刻法-计算!

(f=

时将
=

次
:

"

);

值从小到大排列为!

#$&A

'

=$3'

'

=$%'

*求出
&f=$#0

#

7f'$=3

*计算!

:X

上限
f

$

=$%'a=$#0

&"

'$=3f'$A"

#

:X

下限
f

$

=$#0a#$&A

&"

'$=3f

"$''

*查
:X

值表!

(f=

时
+=7f"$"0

#

+#7f"$"%

#均小于
+#7

#

表示该
=

次检测数据在可控范围内*同理#$下转第
"#%&
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正确*

@

"

讨
""

论

目前
8X[

初选实验室
8X[

的检测主要依赖
2-X:!

法#

但实验中的各个环节对检测结果影响较大如试剂平衡'加样'

温育'洗板过程'显色及终止'比色等(

"B=

)

#当然试剂选择是保证

8X[

检验质量的关键要素*不同
8X[

筛选实验室所选用试

剂不同#有必要对现有的筛查策略进行评估后调整(

3

)

*

本院实验室利用珠海丽珠
8X[B"

和
8X[B#

抗体诊断试剂

作为
8X[

抗体检验的初筛试剂#其特异性为
"''$''_

#敏感

性为
(($(%_

#功效率为
(($(%_

%复检试剂为北京金豪
8X[B"

和
8X[B#

抗体诊断试剂#其特异性为
"''$''_

#敏感性为

(($(0_

#功效率为
(($(0_

#与
#'"'

年
"#

月中国
)1)

性病艾

滋病预防控制中心发布的,

#'"'

年全国
8X[

抗体诊断试剂临

床质量评估报告-中珠海丽珠
8X[

抗体诊断试剂的特异性

$

"''$''_

&'敏感性$

(&$(%_

&'功效率$

(($=3_

&和北京金豪

8X[

抗体诊断试剂的特异性$

"''$''_

&'敏感性$

(&$#%_

&'

功效率$

(&$('_

&非常相近#故本院
8X[

初筛实验室所选珠海

丽珠
8X[B"

和
8X[B#

抗体诊断试剂和北京金豪
8X[B"

和

8X[B#

抗体诊断试剂符合/全国艾滋病检测技术规范$

#''(

年

修订版&0规定的
8X[

抗体检验初选实验室试剂要求#而且在

本实验室条件下
2-X:!

法检测
8X[

抗体的操作步骤和质控

过程是合理的#本实验室所参与的全国
8X[

室间质控均为

"''

分'

#''(

!

#'""

年参加中山市
)1)8X[

室间质控全部正

确也支持这一结果*

根据/全国艾滋病检测技术规范$

#''(

年修订版&0中,对

初筛呈阳性反应的样品#应使用原有试剂和另外一种不同原理

$或厂家&的试剂#或另外两种不同原理或不同厂家的试剂进行

复检试验#均呈阳性反应#或一阴一阳#需送艾滋病确证实验室

进行确证试验-的要求#初筛试剂应选用敏感性'特异性高的

试剂#以减少漏诊和降低费用*本研究结果显示#在检测
8X[

抗体方面两种试剂的敏感性'特异性和功效率等比较#差异无

统计学意义#一致性为
(($((_

(

Q'

88

'f'$((

$

$

'$A%

&)#二

者在检测
8X[

抗体方面一致程度好#故珠海丽珠和北京金豪

试剂均可作为初筛试剂#由于珠海丽珠比北京金豪试剂检测的

8X[

阳性多
#

例#故选择珠海丽珠
8X[

抗体诊断试剂作为初

筛试剂比选北京金豪试剂更合适#可以减少漏诊*

综上所述#在本院
8X[

初选实验室条件下#

8X[

抗体初

筛和复检试剂的选择是合理的#

8X[

检验质控过程是恰当的*
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表
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抗体*即刻法+室内质控检测数据表
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值
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,即刻法-质控是建立在统计学方法基础上的室内质控方

法#又称为
YGM..@

异常值取舍法或即刻性质控统计方法(

%

)

*

按要求更换不同厂家试剂盒后必须重新绘制质控图#改用新

批号试剂盒也应重新制作质控图#甚至季节更替'温差变化的

影响也需要重新制作质控图*对一些艾滋病低发区#该方法克

服了艾滋病初筛实验室由于检测数量频次少#试剂盒有效期

短#无法用同批次试剂盒连续测定
#'

个点的缺点#只要测定
=

个点就可以进入质控(

0

)

#能快速进入质控状态#同时能够了解

各批次试剂盒之间的差异$批间误差&#比起单一的质控图法更

具可行性#为艾滋病初筛实验室提供了一种快速'实用的质控

方法*

当检测的数据超过
#'

点后不必再采用,即刻法-#也就是

说每一批次试剂的
"

!

#'

次实验采用,即刻法-质控#第
#"

次

实验开始采用
-BW

质控法*每次改用新批号试剂盒应重新制

作室内质控框架图*该方法同样适用于其他
2-X:!

法如抗
B

8![

抗体'

8,@!

5

等免疫指标的室内质控*不足之处是需

要对每次测定的结果进行计算#而且灵敏度稍差#对于数值的

位移及趋势#,即刻法-也不能较好地反映出来#实验操作人员

应予注意(

A

)

*
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