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摘
"

要"目的
"

自制抗可提取性核抗原"

/,'

#抗体弱阳性及阴性质控品!确保常规检测工作结果的质量$

方法
"

将抗核抗体"

','

#谱阳性结果的患者血清置于
"=`;$4CD

条件下灭活!离心去除沉淀后血清"结果为

F,\jj
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.4jj

!

..>'jj
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..>!jj
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#与
','

及
','

谱全部阴性献血员血清按照
#a,

比

例混匀!配置成
/,'

弱阳性质控品"结果为
F,\i

!

.4i

!

..>'i

!

..>!i

!

8-+,'i

#!采用免疫印迹法和酶

联免疫吸附法检测
/,'

弱阳性质控品!然后进行均一性'稳定性'破坏性实验验证$结果
"

均一性'稳定性'破

坏性实验验证均通过!

/,'

阴性质控品所有阴性的靶抗原都能够检测出阴性!所有阳性的靶抗原都能够检测

出阳性$结论
"

经过验证!

/,'

自制质控品符合该科要求!可以应用于常规检测工作$

关键词"可提取性核抗原%

"

自制质控品%

"

制备及评价
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抗可溶性抗原)

/,'

*抗体是抗可提取性核抗原

的总称#也是自身免疫性疾病)

'9+

*的重要特征#对系

统性红斑狼疮$类风湿关节炎$进行性全身性硬化症$

皮肌炎等多种风湿免疫性疾病的诊断和鉴别诊断$病

情评估$病程转归与预后判断等都具有重要的临床应

用价值%

#>&

&

'目前#临床上开展的
/,'

抗体检测方法

主要有间接荧光免疫法$酶联免疫吸附法)

/09.'

法*$免疫印迹法$免疫斑点法等#其中多数检测方法

仍以手工操作为主#以肉眼观察判断检测结果#所以

/,'

抗体检测的质量控制是保证实验结果准确性的

重要环节%

;

&

#也是
9.W#"#%<

相关文件0

,̂'.>̂ 0;<

实验室质量和能力的认可准则在免疫学检验领域的

应用1中的具体要求%

E

&

'但是目前国内商品化
/,'

抗体室内质控品还未普及使用#所以多数实验室需要

+
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根据实际工作情况#自制
/,'

弱阳性及阴性质控品#

以保证检测结果的准确性'本实验室采用抗核抗体

)

','

*和
','

谱均阴性的献血员的血清稀释
/,'

谱强阳性结果的患者血清#制备
/,'

弱阳性及阴性

质控品#并采用免疫印迹法和
/09.'

法同时确认#对

其进行均一性$稳定性$破坏性实验验证等'

B

"

材料与方法

B3B

"

仪器与试剂
"

仪器!

YW!

公司全自动模条仪

)设备 编号!

1bY0>Vb>2b>$=

*(帝 肯
SF//+W2

/XW0bf/F>&

全自动酶免仪)设备编号!

1bY0>Vb>

2b>$"

*'试剂!

YW!

公司
','

谱检测试剂盒)批

号!

&$#E#&#%

*#采用免疫印迹法'欧蒙公司抗
..>'

抗体检测试剂盒)批号!

/#E#$#$'/

*#抗
..>!

抗体检

测试剂盒)批号!

/#E#$#$'̂

*#抗
8-+,'

抗体检测试

剂盒)批号!

/#E###;̂ S

*#抗
.4

抗体检测试剂盒)批

号!

/#E#$$%!'

*#抗
F,\

抗体检测试剂盒)批号!

/#"#$#"',

*#抗
.I7>?$

抗 体检测试剂盒 )批号!

/#"$&$=̂ \

*#抗
V6>#

抗 体 检 测 试 剂 盒 )批 号!

/#"$E&<!'

*#以上检测试剂采用
/09.'

法'

B3C

"

方法

B3C3B

"

血清标本来源
"

)

#

*收集无溶血$脂浊$黄疸

及细菌污染#且自身抗体阴性的单一献血员血清#置

于
"= ` ;$4CD

条件下灭活#

;$$$K

"

4CD

离心
#"

4CD

#去除沉淀物(留取
','

谱强阳性结果的患者血

清)结果为
F,\jj

#

.4jj

#

..>'jj

#

..>!jj

#
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*'所有留取的血清均无溶血$脂浊$黄疸

及细菌污染#使用雅培
C&$$$

化学发光仪检测乙型肝

炎病毒表面抗原$丙型肝炎病毒抗体$人类免疫缺陷

病毒)

Y9X

*抗体$梅毒螺旋体特异性抗体均为阴性'

)

&

*

','

谱强阳性和弱阳性判断标准!免疫印迹法抗

体滴度在
#a#$$$

以上#

/09.'

法测定的
CD

值大于

IO)>655

值的
#$

倍以上#确定为强阳性结果(免疫印迹

法抗体滴度在
#a#$$

&

#a;&$

#

/09.'

法测定的
CD

值在
IO)>655

值的
#

&

;

倍内#确定为弱阳性结果'

B3C3C

"

制备质控血清
"

按照
,̂'.>̂ 0;<

要求%

E

&

#

免疫定性室内质控要求有质控品#质控品可以自制#

每检测日或分析批#应使用弱阳性和阴性质控物进行

质控'所以本实验室制备了弱阳性和阴性质控血清'

)

#

*弱阳性质控血清制备!留取
/,'

强阳性结果)免

疫印迹法抗体滴度在
#a#$$$

以上#

/09.'

方法测

定的
CD

值大于
IO)>655

值的
#$

倍以上*的患者血清

按照
#a,

比例与献血员阴性血清混匀#分别做
#a&

$

#aE

$

#a%

$

#a#=

$

#a;&

倍稀释#然后将充分混匀的

血清无菌分装#每管应至少分装
"$

%

0

#并储存于

A&$`

冰箱中'分别检测
"

种不同浓度室内质控血

清#连续检测
&$

次#对其结果差异性进行比较'在

#a#=

倍稀释时配置成
/,'

弱阳性质控品)免疫印迹

法测定抗体滴度在
#a#$$

&

#a;&$

#

/09.'

法测定

的
CD

值在
IO)>655

值的
#

&

;

倍内*')

&

*阴性质控血

清制备!无溶血$脂浊$黄疸及细菌污染#且自身抗体

阴性的单一献血员血清#然后将充分混匀的血清无菌

分装#每管应至少分装
"$

%

0

#并储存于
A&$ `

冰

箱中'

B3C3D

"

质控血清的评价方法
"

)

#

*基质效应验证!质

控品全部采取患者血清制备#该质控品基质与临床常

规试验中的待测标本一致')

&

*均一性验证!于质控

品配制完成的第一周随机抽取分装好的质控品
#$

管#复溶$混匀后进行
/,'

测定#要求
/,'

阴性质控

品所有阴性靶抗原都能够检测出阴性#所有阳性靶抗

原都能够检测出阳性#且每管质控品结果一致')

;

*

稳定性验证!在质控品完成制备后#分别于每周三随

常规标本进行测定#检测前取出自制冰冻质控物
#

支#室温下融化#观察其外观)有无浑浊及沉淀*#充分

混匀后进行
/,'

测定#连续检测
;

个月#要求
/,'

阴性质控品所有阴性的靶抗原都能够检测出阴性#所

有阳性的靶抗原都能够检测出阳性#且每管质控品结

果一致')

E

*破坏性实验验证!质控品配制完成的第
#

周随机抽取分装好的质控品的
#$

管#分别于
;?`

存

放
?8

进行破坏性实验#混匀后进行
/,'

测定#要求

/,'

阴性质控品所有阴性靶抗原都能够检测出阴

性#所有阳性靶抗原都能够检测出阳性#且每管质控

品结果一致'观察质控品在异常保存条件下的稳

定性'

C

"

结
""

果

C3B

"

均一性验证结果
"

/09.'

法检测
#$

管弱阳性

质控品的靶抗原检测
.

"

Ŵ

值为
#3"

&

;3$

#变异系数

)

@U

*均小于
"3$:

#免疫印迹法检测
#$

管弱阳性质

控品的靶抗原抗体滴度均为
#a#$$

&

#a;&$

阳性#

且每管检测出的靶抗原结果一致#

&

种方法
#$

管阴性

质控品的靶抗原检测结果均为阴性#质控品均一性验

证通过'见表
#

'

表
#

""

/,'

弱阳性质控品均一性验证结果

检测项目
%

/09.'

法)

.

"

Ŵ

值*

@U

)

Pi?

#

:

* 滴度
免疫印迹法

F,\ #$ &3#<i$3$< E3## #a#$$

.4 #$ &3=%i$3#& E3E% #a;&$

..>' #$ &3%=i$3#; E3"" #a;&$

..>! #$ &3##i$3$% ;3;< #a#$$

8-+,' #$ &3&$i$3$< E3$< #a#$$

C3C

"

稳定性验证结果
"

在质控品完成制备后#连续
;

个月的
#&

次检测中
/09.'

法检测
#$

管弱阳性质控

品的靶抗原检测
.

"

Ŵ

值为
#3"

&

;3$

#

@U

均小于

"3$:

#免疫印迹法检测
#$

管弱阳性质控品的靶抗原抗

+

"$"&
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体滴度均为
#a#$$

&

#a;&$

阳性#且每管检测出的靶

抗原结果一致#阴性质控品的靶抗原检测结果均为阴

性'质控品
;

个月内的稳定性验证通过'见表
&

'

表
&

""

/,'

弱阳性质控品稳定性验证结果

检测项目
%

/09.'

法)

.

"

Ŵ

值*

@U

)

Pi?

#

:

* 滴度
免疫印迹法

F,\ #& &3&"i$3## E3%< #a#$$

.4 #& &3??i$3#& E3;; #a;&$

..>' #& &3%#i$3#& E3&? #a;&$

..>! #& &3&;i$3$< E3$; #a#$$

8-+,' #& &3;;i$3#$ E3&< #a#$$

C3D

"

破坏性实验验证结果
"

质控品
;?`

存放
?8

后

#$

管弱阳性质控品的靶抗原检测
.

"

Ŵ

值为
#3"

&

;3$

#

@U

均小于
"3$:

#免疫印迹法检测
#$

管弱阳性

质控品的靶抗原抗体滴度均为
#a#$$

&

#a;&$

阳

性#且每管检测出的靶抗原结果一致#阴性质控品的

靶抗原检测结果均为阴性'

;?`

存放
?8

的破坏性

实验验证通过'见表
;

'

表
;

""

/,'

弱阳性质控品破坏性验证结果

检测项目
%

/09.'

法)

.

"

Ŵ

值*

@U

)

Pi?

#

:

* 滴度
免疫印迹法

F,\ #$ &3$"i$3$< E3;< #a#$$

.4 #$ &3<?i$3#E E3?# #a;&$

..>' #$ &3=#i$3$< ;3E" #a;&$

..>! #$ &3$#i$3$< E3E% #a#$$

8-+,' #$ &3#%i$3#$ E3"< #a#$$

D

"

讨
""

论

""

近年来#国内外对自身抗体的认识不断深化和细

化#国内开展自身抗体检测的实验室越来越多#卫生

部临检中心也于近年开展了自身抗体的室间质评工

作#取得了不少的成绩和经验%

">=

&

'但是目前国内商

品化
/,'

抗体室内质控品还未普及使用#如何得到

实用$廉价$可靠的室内质控品#以保证检测结果的准

确性#成为多数实验室面临的问题'

国内外文献中#关于自身抗体试验的质量控制多

涉及外部标准品来验证试剂的灵敏度$特异度等指

标#未提及如何进行室内质控%

?

&

'文献中的标准品大

多数是针对具体类型的单一抗体#如抗
8-+,'

抗体$

抗
V6>#

抗体等%

%><

&

'将单一抗体的标准品作为室内质

控品成本较高#多数实验室难以接受'国内关于自制

质控品的文献多着重于定量试验)如雌二醇$梅毒$丙

型肝炎病毒$
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