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ｒｅｃｅｐｔｏｒｉｎｖａｓｏｐｒｅｓｓｉｎｓｔｉｍｕｌａｔｅｄｔｒａｎｓｌｏｃａｔｉｏｎｏｆｐｌａｃｅｎｔａｌｌｅｕ

ｃｉｎｅａｍｉｎｏｐｅｐｔｉｄａｓｅ／ｏｘｙｔｏｅｉｎａｓｅｉｎｒｅｎａｌｃｅｌｌｓ［Ｊ］．ＥｕｒＢｉｏｃｈｅｍ，

２００３，２７０（９）：１９８８１９９４．
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Ｗａｙｎｅ，ＰＡ：ＮＣＣＬＳ，２００３：４１４６．
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２００２：４９５２．

［７］ ＮＣＣＬＳ．ＥＰ９Ａ２Ｉｎｔｅｒｆｅｒｅｎｃｅｔｅｓｔｉｎｇｉｎｃｌｉｎｉｃａｌｃｈｅｍｉｓｔｒｙ：Ａｐ

ｐｒｏｖｅｄｇｕｉｄｅｌｉｎｅ［Ｓ］．Ｗａｙｎｅ，ＰＡ：ＮＣＣＬＳ，２００２：１００１０７．

［８］ 孙爱丽，关广聚，胡晓燕，等．尿胞外体亮氨酸氨基肽酶及二肽酶
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△　通讯作者，Ｅｍａｉｌ：４１０４６８３７２＠ｑｑ．ｃｏｍ。

·检验仪器与试剂评价·

某种国产ＡｎｔｉＨＩＶＥＬＩＳＡ试剂批内板间变异

刘　冬
１，田　方

１，彭冬菊１△

（湖北十堰市中心血站，湖北十堰４４２０００）

　　摘　要：目的　探讨血站用国产ＡｎｔｉＨＩＶＥＬＩＳＡ试剂的批内板间变异。方法　随机抽取１２块板，每块板上随机抽取１条

共１２条组成１板，按照常规标本方式做室内质控和阳性对照，计算其犆犞。结果　室内质控和阳性对照犆犞均小于１０％，３６孔

ＡｎｔｉＨＩＶ２型阳性对照中有５孔ＯＤ＜０．８。结论　ＡｎｔｉＨＩＶＥＬＩＳＡ试剂批内板间变异小，生产厂家需要调整ＡｎｔｉＨＩＶ２型阳

性对照浓度。

关键词：批内变异；　室内质控；　试剂盒，诊断；　 酶联免疫吸附测定

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１４．０４６ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１４１８７４０２

　　依据《血站技术操作规程》（２０１２版）血液检测规定，血站

可以采用不同生产厂家的两种ＥＬＩＳＡ试剂进行ＨＢＳＡｇ、Ａｎｔｉ

ＨＣＶ、ＡｎｔｉＴＰ和ＡｎｔｉＨＩＶ检测
［１］，本站按照规定开展无偿

献血者血液检测工作。今年本站在启用 Ａ 厂家 ＡｎｔｉＨＩＶ

ＥＬＩＳＡ试剂时发现，同一批号的 ＡｎｔｉＨＩＶ２型阳性对照在做

同一批号的不同板时有时候会出现ＯＤ值低于０．８的情况，根

据该试剂说明书判断实验是无效的，但室内质控结果在控，血

液标本检测结果与另一厂家试剂的检测结果也相吻合，重新打

开一盒Ａ厂家试剂，实验条件不变的情况下 ＡｎｔｉＨＩＶ２型阳

性对照ＯＤ≥０．８，室内质控、血液筛查标本检测结果也无明显

变化。本组认为：（１）抗 ＨＩＶＥＬＩＳＡ试剂存在批内板间变异

较大的问题。（２）ＡｎｔｉＨＩＶ２型阳性对照浓度偏低。现将 Ａ

厂家抗 ＨＩＶＥＬＩＳＡ 的批内变异实验进行统计分析，报道

如下。

１　材料与方法

１．１　标本来源　Ａ厂家ＡｎｔｉＨＩＶ１型阳性对照、ＡｎｔｉＨＩＶ２

型阳性对照、１ＮＣＵ／ＭＬ抗ＨＩＶ质控血清。

１．２　试剂与仪器　 Ａ厂家人类免疫缺陷病毒抗体试剂盒

（ＡｎｔｉＨＩＶ１／ＨＩＶ２），试剂批号为２０１０１２０９０８，中国药品生物

制品检定所批批检合格。北京康彻斯坦生物技术有限公司抗

ＨＩＶ质控品，批号为２０１１０２００１浓度为１ＮＣＵ／ＭＬ。澳斯邦公

司ＳＴＡＲ前加样系统和ＦＡＮＥ２４／２０后处理系统，仪器在校验

期内。

１．３　方法　从１０５盒抗 ＨＩＶＥＬＩＳＡ试剂中随机抽取１２盒，

每盒试剂里的酶标板上随机抽取１条，拼成１２条（８孔）组成１

板。每条上做室内质控２孔，ＡｎｔｉＨＩＶ２型阳性对照３孔，

ＡｎｔｉＨＩＶ１型阳性对照１孔，阴性对照２孔，严格按照试剂说

明书操作。

２　结　　果

抗 ＨＩＶＥＬＩＳＡ试剂盒批内板间变异小于１０％：其中质控

血清犆犞 是５．８６％；ＡｎｔｉＨＩＶ１型阳性对照犆犞 是３．０７％；

ＡｎｔｉＨＩＶ２型阳性对照犆犞是６．７％；但 ＡｎｔｉＨＩＶ２型阳性

对照Ｓ／ＣＯ值小于３．４７的值有５个，其ＯＤ值均小于０．８，Ａｎ

ｔｉＨＩＶ２型阳性对照浓度明显低于 ＡｎｔｉＨＩＶ１型阳性对照，

见表１。

表１　　同批不同板之间质控血清、ＡｎｔｉＨＩＶ２型阳性、

　　ＡｎｔｉＨＩＶ１型阳性对照Ｓ／ＣＯ值

项目
质控血清

（２４孔）

ＡｎｔｉＨＩＶ２型

阳性对照（３６孔）

ＡｎｔｉＨＩＶ１型

阳性对照（１２孔）

Ｓ／ＣＯ ５．６０ ５．５７ ３．６７ ３．７０ ３．７９ １０．６５

５．４６ ５．５３ ３．３６ ３．６７ ３．３６ １０．８７

４．７６ ５．３８ ３．６３ ３．８６ ３．４０ １１．４３

５．１５ ５．０４ ４．１６ ３．８７ ３．９２ １０．７３

４．７１ ４．９８ ４．０４ ３．８６ ３．９０ １０．８６

５．０３ ５．２９ ３．８８ ３．５５ ３．６０ １１．２３

４．９９ ４．９７ ３．７０ ４．００ ４．０７ １０．５２

４．８８ ５．１５ ３．４１ ３．５７ ３．７２ １０．５８

４．８５ ４．９７ ４．０２ ３．７９ ３．８８ １１．３５

４．５５ ５．０６ ３．７８ ４．０３ ３．５３ １０．６７

４．７４ ５．０２ ３．１４ ３．８５ ４．３４ １０．４７

４．６７ ４．７４ ３．５０ ３．７０ ３．７０ １０．６９

犆犞 ５．８６％ ６．７０％ ３．０７％

·４７８１· 国际检验医学杂志２０１３年７月第３４卷第１４期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊｕｌｙ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．１４



３　讨　　论

３．１　实验中发现抗 ＨＩＶ试剂质控血清、ＡｎｔｉＨＩＶ１型阳性

对照和ＡｎｔｉＨＩＶ２型阳性对照板间变异均小于１０％，但Ａｎｔｉ

ＨＩＶ２型阳性对照的变异虽然明显大于质控血清和 Ａｎｔｉ

ＨＩＶ１型阳性对照的变异系数，且 ＡｎｔｉＨＩＶ２型阳性对照的

Ｓ／ＣＯ明显低于 ＡｎｔｉＨＩＶ１型阳性对照，同时 ＯＤ值有小于

０．８的情况。Ａ厂家人类免疫缺陷病毒抗体诊断试剂盒说明

书规定：试剂空白标准ＯＤ值应小于或等于０．０５，阴性对照标

准ＯＤ值应小于或等于０．１２，ＡｎｔｉＨＩＶ１型阳性对照 ＯＤ值

应大于或等于０．８，ＡｎｔｉＨＩＶ２型阳性对照ＯＤ值应大于或等

于０．８，任意条件不满足则实验无效需重做实验，《全国艾滋病

检测技术规范》质量控制的要求明确规定当内部对照结果无

效，必须重新实验［２］。实验中发现 Ａ厂家 ＡｎｔｉＨＩＶ２型阳性

对照浓度远远低于 ＡｎｔｉＨＩＶ１型阳性对照，但试剂说明书中

实验的有效性判定标准两者使用的是同一标准，导致在室内质

控在控的情况下，出现了 ＡｎｔｉＨＩＶ２型阳性对照ＯＤ值小于

０．８，实验无效的现象，因此带来的重复实验使检测成本增高、

检测时间延长和工作人员的劳动强度增加等等，不利于血站的

血液筛查工作。

３．２　与厂家工程师沟通得知 ＡｎｔｉＨＩＶ２阳性对照血清是从

国外进口再稀释的，有可能因为考虑成本原因稀释比例过大，

应适当调整ＡｎｔｉＨＩＶ２型阳性对照有效范围或者提高 Ａｎｔｉ

ＨＩＶ２阳性对照浓度以保证血站实验室常规工作正常开展，本

站将意见反馈给厂家，厂家进行了相应调整，新批号未出现此

现象。

３．３　依据《血站技术操作规程》（２０１２版）中血液检测试剂质

量抽检结果要求，（１）试剂盒对照品检测结果符合试剂说明书

的要求；（２）室内质控品检测结果符合既定要求；（３）实验室自

制或商品化血清盘符合既定要求。Ａ厂家该批试剂使用前经

过我站质管科确认，结果是合格的，但抽样方法是从１０５盒试

剂中随机抽取１盒试剂进行确认，存在抽样风险，不能体现出

试剂的批内板间差异。所以检验科在日常工作中更应该善于

发现、分析问题，注重积累，提出公正客观的试剂评价。

参考文献

［１］ 卫生部．关于印发《血站技术损伤规程（２０１２版）》的通知（卫医政

发［２０１２］１号）［Ｒ］．北京：卫生部．［２０１１１２３１］．

［２］ 中国疾病预防控制中心．全国艾滋病检测技术规范［Ｓ］．北京：中

国疾病预防控制中心，２００９．

（收稿日期：２０１３０１０２）

·检验仪器与试剂评价·

ＳＴＡＲ凝血分析仪检测Ｄ二聚体的性能验证

官燕飞，彭建明，刘树沅，叶贵诚，庄丑菊

（南方医科大学附属中山博爱医院检验科，广东中山５２８４０３）

　　摘　要：目的　验证ＳＴＡＲ凝血分析仪检测Ｄ二聚体的基本分析性能。方法　参考相关文件和文献，在ＳＴＡＲ凝血分析

仪上进行血浆Ｄ二聚体的精密度、准确度、分析测量范围、临床可报告范围和生物参考区间的验证，并与厂商声明的性能进行比

较。结果　Ｄ二聚体含量在０．５０、３．９７μｇ／ｍＬ时，总不精密度分别为１３．６８％和６．９％，均在试剂说明书标示的不精密度范围（≤

３５％、≤１０％）内；２个定值质控品的测定结果分别为０．２５、２．７０μｇ／ｍＬ，均在说明书标示的范围（０．００～０．５０μｇ／ｍＬ，１．８０～２．７０

μｇ／ｍＬ）内；分析测量范围为０．１８～３．９０μｇ／ｍＬ（厂商线性范围０．２０～４．００μｇ／ｍＬ），临床可报告范围为０．１８～２０μｇ／ｍＬ）；生物

参考区间验证结果为０．２２～０．４３μｇ／ｍＬ（厂商参考范围：＜０．５０μｇ／ｍＬ）。结论　ＳＴＡＲ凝血分析仪检测Ｄ二聚体的主要分析

性能与厂家声明的基本相符，可用于临床检验分析。

关键词：性能验证；　纤维蛋白纤维蛋白原降解物；　ＳＴＡＲ凝血分析仪

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１４．０４７ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１４１８７５０３

　　根据２００３年国际标准化组织发布的《医学实验室质量和

能力的专用要求》（ＩＳＯ１５１８９），及近年来医院等级评审细则

中，均要求临床实验室对相应检测系统或方法的分析性能进行

评价，这是保证检验质量的重要前提。ＣＬＩＡ′８８定义了检测系

统性能评价的最低要求：精密度、准确度、临床可报告范围和生

物参考区间。对配套检测系统，其分析性能已有大量文献证

实。作为用户，只需对上述４项基本性能进行验证。作者参考

相关文件和文献［１３］，结合本科实际情况，对Ｄ二聚体在ＳＴＡ

Ｒ凝血分析仪上的基本性能进行验证。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　法国ＤｉａｇｎｏＳｔａｇｏ公司的ＳＴＡＲ凝血分

析仪及Ｄ二聚体原装试剂、配套质控品。

１．２　验证方案和实验方法　在进行所有实验之前，均按照操

作说明书对仪器进行维护保养和有效的质量控制，必须室内质

控在控后方可进行验证实验。

１．２．１　精密度验证方案　分别收集Ｄ二聚体低值和高值患

者血浆标本，混匀后分装成５份，－２０ ℃冷冻保存。按照

ＥＰ１５Ａ文件
［４］，每天各取一份高、低值混合血浆标本，每个浓

度重复测定４次，连续５ｄ。计算均值，犛批内，犛总，犆犞批内，犆犞总。

１．２．２　准确度验证　对原装配套定值质控品（ＳＴＡＬｉａｔｅｓｔ

ＣｏｎｔｒｏｌＮ＋Ｐ）进行测定，测定结果应在质控说明书标示的靶

值范围内。

１．２．３　临床可报告范围

１．２．３．１　分析测量范围验证实验　收集低浓度（Ｌ）和高浓度

（Ｈ）患者标本，Ｈ 和 Ｌ按５Ｌ、１Ｈ＋４Ｌ、２Ｈ＋３Ｌ、３Ｈ＋２Ｌ、

４Ｈ＋１Ｌ、５Ｈ的关系按比例配制，形成系列浓度。每个浓度标

本重复测定２次，实验数据用多项式回归分析，ＳＰＳＳ１３．０统计

软件处理，验证Ｄ二聚体的分析测量范围。
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