
验中存在的问题，采取相应的措施，减少实验误差，从而帮助实

验室提高检验质量。为了了解我省各级临床实验室凝血试验

的开展情况，在２００５、２００６、２００８年贵州省临检中心组织了凝

血试验室间质量评价调查活动，从表２的统计数据可以看出，

各项目的平均变异系数较大，实验室间可比性差，合格率低，检

测能力不理想。为了促进各级实验室改进凝血试验的检测质

量，帮助各级实验室提高凝血试验的检测能力，２００９年，凝血

试验作为室间质量评价的正式项目在全省开展。

２００９～２０１２年凝血试验室间质量评价活动数据统计情况

显示，随着凝血试验室间质量评价的开展，参加的实验室数逐

年增加，说明实验室的质量意识在不断提高，虽然总体合格率

不理想，但各级实验室通过室间质量评价认识到自身在凝血试

验检测能力上的不足与问题，总体来看，虽然这４年的合格率

有波动，但与增加的实验室有很大关系，而持续参评的实验室，

合格率还是有较大提高。

表４显示，随着凝血试验室间质量评价的开展，凝血四项

的平均变异系数和平均合格率都在逐步提高，但ＰＴ、ＩＮＲ及

ＡＰＴＴ在的犆犞值在水平２和水平３还比较大，其合格率也比

较低，是引起整体合格率较低的主要因素。图１、图２显示的

分组统计情况来看，根据仪器、试剂组成的不同检测系统，检测

结果及重复性存在不同程度的差异［３］，而且随着浓度水平的增

加，差异也越大，可比性不强。

综上所述，通过室间质量评价发现贵州省临床实验室在凝

血试验检测中存在问题：（１）由于我省凝血试验检测起步较晚，

实验室检测条件差，设备简陋，操作没有规范化、标准化；（２）测

定仪器品种较多，部分品牌的仪器不超过１０家，半自动仪器较

多，使用配套试剂的实验室不多，且在更换试剂品牌时不做比

对；（３）相当一部分实验室未意识到开展室内质量控制的重要

性，为了节约检验成本不开展室内质控，异常值室内质控开展

的实验室更少，不能对实验室检测精密度进行有效控制；（４）在

ＩＮＲ的应用中，为了减少试剂不同造成检测结果可比性差的问

题，世界卫生组织（ＷＨＯ）推荐使用ＩＮＲ报告ＰＴ结果，我省部

分使用半自动仪器的实验室，不规范使用ＩＮＲ。另一方面，换

算ＩＮＲ中应用的国际敏感指数（ＩＳＩ）即使相同，但不同检测系

统测定的ＰＴ差异，其得出的值也有差异，实验室溯源意识差

也是导致我省ＩＮＲ变异过大的因素
［２］；（５）缺乏持续改进措

施，有些实验室把参加室间质量评价作为任务，不重视室间质

评结果，不认真分析室间质评结果，寻找差距并提出改进措施，

忽略了室间质量评价的作用；（６）部分医院不重视质控工作，至

今仍有部分二级以上医院未参加凝血试验室间质量评价。

针对我省凝血试验的问题，提出以下建议：（１）各级医院实

验室要努力加强自身建设，加强管理，加强人员培训，严格执行

操作规程，认真做好室内质量控制，积极参加室间质量评价，通

过规范的质量管理发现问题，找出差距，从而解决问题；（２）在

购买仪器和试剂时，应了解厂家的溯源情况，加强溯源性工作；

（３）尽量使用与仪器配套的试剂、校准物、质控物，建立规范、标

准的检测系统，同时对使用的仪器、试剂进行评价，更换试剂品

牌时做好比对试验，以确保实验的标准化。
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·质控与标规·

自制抗ＨＩＶ临界值质控血清的室内质控及评价

韩光宇，谭　昆，徐　湛，吴　燕，任思坡，梁　军△

（徐州市医学科学研究所，江苏徐州２２１００６）

　　摘　要：目的　自制抗ＨＩＶ临界值质控血清并对其进行评价。方法　收集临床多份健康者血清充分混匀、灭活、离心取上

清，并将试剂盒多批号阳性对照倍比稀释，以Ｓ／ＣＯ约为２．５的稀释梯度配制临界值质控血清，按１年使用量配制，无菌分装，－

２０℃冷冻保存。每次使用前与临床标本及阴、阳性对照一同严格按试剂盒说明书进行操作。结果　自制质控血清其均匀性测

定：狓＝２．４７，狊＝０．２３，犆犞＝９．２７％；批内精密度测定：狓＝２．５１，狊＝０．３１，犆犞＝１２．３６％；连续测定一年，其狓在２．３９～２．７２之间变

动，犆犞在１１．６３～１３．９４％之间。结论　自制抗ＨＩＶ质控物制备方便，质量可靠，其均一性、稳定性符合要求，可满足临床检测室

内质控需要。

关键词：艾滋病；　抗ＨＩＶ；　质量控制；　临界值

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．０６．０３６ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）０６０７１１０２

　　抗ＨＩＶ检测是艾滋病诊断的一项重要指标，也是控制ＨＩＶ

传播和控制艾滋病流行的重要手段［１］。艾滋病毒抗体初筛检查

是献血者、受血者、手术前及征兵体检等常规检查的项目［２］。为

加强抗ＨＩＶ检测工作的质量控制，尤其是防止弱阳性标本漏

检，按照艾滋病毒抗体检测范要求，在做好内部阴阳性对照的同

时，应设置弱阳性质控血清（又称临界值质控血清，其吸光度值

为该试剂盒临界值（Ｃｕｔｏｆｆ）的２～３倍，即Ｓ／ＣＯ＝２～３为

宜）［３５］。本实验室以健康者阴性血清稀释抗ＨＩＶ试剂盒自身

阳性对照质控血清制备抗ＨＩＶ临界值质控血清，试用一年并对

其均一性、精密度及稳定性进行了检测，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　血清标本来源　收集临床多个无溶血、无脂血、无黄疸、

无细菌污染及其它传染性指标的经抗ＨＩＶ检测阴性的健康体

检者血清充分混匀，５６℃、３０ｍｉｎ灭活，３０００ｒ／ｍｉｎ离心１５

·１１７·国际检验医学杂志２０１３年３月第３４卷第６期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｍａｒｃｈ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．６



ｍｉｎ，去除沉淀物备用。

１．２　制备质控血清　收集厦门英科新创抗ＨＩＶ试剂多批号

阳性对照质控血清，充分混匀，用上述血清标本按１∶２、１∶４、

１∶８、１∶１６、１∶３２、１∶６４倍比稀释，按照试剂盒说明书操作，

每个稀释度测定３孔，取其平均值，查找其线性范围，并以Ｓ／

ＣＯ约为２．５（２～３之间）的稀释梯度配制临界值质控血清，按

１年使用量配制，加入０．０１％硫柳汞防腐，无菌分装至多个０．５

ｍＬ的ＥＰ管，－２０℃冷冻保存备用。

１．３　质控血清的使用方法　检测前取出冰冻质控血清１支，

自然融化，平衡至室温充分混匀，与临床标本及阴、阳性对照一

同严格按试剂盒说明书进行操作。用后立即４℃冷藏，不可反

复冻融。由于质控血清含量较低，效价不易保持，因此融化后

需在１周内使用。

１．４　室内质控方法　由于抗ＨＩＶ检测的特殊性，并不是每天

都做检测，因此连续测定２０ｄ每天一个数据用于绘制质控图

存在困难，参照全国艾滋病检测技术规范［６］，用７ｄ时间（５个

工作日）每天做一次检测，每次重复４孔，共２０个数据计算平

均值、标准差及变异系数，以Ｓ／ＣＯ值为纵坐标，以日期和次数

为横坐标，建立以狓为中心线，以狓±２ｓ为警告线，狓±３ｓ为控

制线，作为实验室该批号试剂质控框架图。每次检测时，取质

控血清与标本一同检测，计算Ｓ／ＣＯ值，点在质控图上，如果该

点落在狓±２ｓ范围之内，本次实验有效，可发出报告。如果该

点落在狓±２ｓ以外，则认为本次实验存在误差，及时分析误差

原因，尤其应警惕临界值标本，分析原因后重复本次实验。在

一批试剂盒用完之后，将各个质控点用线连接起来即成为一个

质控图。

１．５　质控血清稳定性观察　由于抗ＨＩＶ试剂盒的有效期一

般为一年，以质控框架图为基准，观察连续１２个月，计算每月

质控血清Ｓ／ＣＯ的狓，狊及犆犞。

２　结　　果

２．１　质控血清均匀性测定　随机抽取１０支质控血清融化，在

同一块板上测定，每支重复测定２孔，取平均值，计算各支质控

血清Ｓ／ＣＯ 的管间差异，得出其均值狓＝２．４７，标准差狊＝

０．２３，变异系数犆犞＝９．２７％，分装的各支质控血清是均匀的，

管间差异符合要求。

２．２　批内精密度测定　在同一块板上，用质控血清重复测定

２０孔，其Ｓ／ＣＯ值的均值狓＝２．５１，标准差狊＝０．３１，变异系数

犆犞＝１２．３６％，制备临界值质控血清精密度符合要求。

２．３　质控血清每月Ｓ／ＣＯ值的变化　见表１。

表１　　质控血清每月Ｓ／ＣＯ值的变化

项目 １月 ２月 ３月 ４月 ５月 ６月 ７月 ８月 ９月 １０月 １１月 １２月

狓 ２．５２ ２．５９ ２．４３ ２．４９ ２．７２ ２．５３ ２．３９ ２．５８ ２．６１ ２．５１ ２．４６ ２．３９

ｓ ０．３２ ０．３２ ０．２９ ０．３４ ０．３４ ０．３１ ０．３２ ０．３０ ０．３６ ０．３５ ０．３１ ０．３３

ＣＶ １２．６９ １２．３６ １１．９ １３．６５ １２．５０ １２．２５ １３．３９ １１．６３ １３．７９ １３．９４ １２．６０ １３．８０

３　讨　　论

艾滋病是严重危害人类健康和生命安全的重大传染病，自

首次报道以来便迅速在全球范围蔓延［７］。１９８３～１９８４年，法

国和美国先后从不同的艾滋病患者分离出同一种病毒，并由国

际病毒分类委员会统一命名为人免疫缺陷病毒（ＨＩＶ）
［８］。自

１９８５年中国出现首例输入性艾滋病病例以来截至２０１０年１０

月底，卫生部通报累计报告 ＨＩＶ感染者３７万余例，其中患者

１３万余例，死亡６．８万余例
［９］。抗ＨＩＶ检测已成为出入境检

验检疫、采供血、妇幼保健、手术前及征兵体检等常规检查的项

目。

酶联免疫吸附实验（ＥＬＩＳＡ）检测抗ＨＩＶ是国际上应用最

早、发展最快，目前仍是 ＨＩＶ初筛实验室使用最广泛的检测技

术。由于ＥＬＩＳＡ方法易受多种因素影响，有系统误差（包括试

剂质量、移液器与酶标仪读数的准确性、冰箱水浴箱温度的波

动及环境温度等）和随机误差（工作人员操作因素等）。因此在

ＥＬＩＳＡ检测时需设内部对照质控血清及外部对照质控血清进

行有效监控。内部对照血清试剂盒提供的阳性和阴性对照血

清，它是质量控制的基础，每一次检测都必须使用内部对照质

控血清且只能在同批号的试剂盒中使用。而为了监控检测的

重复性和稳定性以及试剂盒批间或孔间差异、特别是临界值的

动态变化，应设置临界值质控血清。

建立临界值质控血清，可及时发现操作中出现的微小变化

所导致的临界值偏移，若向负值偏移则提示同批样品也可能出

现这种偏差，并可能导致一些假阴性结果，反之向正值的偏移

则提示同批样品可能导致一些假阳性结果，因此实验中临界值

质控血清结果出现波动，可提示该批样品检验中吸光度值最靠

近切点（ＣＯ值）附近的样品有可能被误判为阳性或阴性。因

此在试验中带入临界值质控血清，做好室内质控，对提高抗

ＨＩＶ检测尤其是临界值标本的准确性十分必要
［５］。本实验室

通过用健康者阴性血清稀释试剂盒阳性对照血清制备的临界

值质控血清，使用一年，稳定性和精密度符合要求，可有效监控

实验的准确性和可靠性，取得了满意的效果。
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