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室内质控物的制备及其应用

樊冬碧!唐小兰"湖南省怀化市中心血站检验科
!

3!1$$$

#

!!

"摘要#
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以制备
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酶联免疫吸附试验"
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#室内质控物!对其应用效果进行评价$方法
!

以复

检
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阳性的报废全血作为原料!制备
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室内质控血清!使用上海科华和意大利
/EH07BEF

公司
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诊断试剂盒对其进行检测!并比较其结果$结果
!

科华和
/EH07BEF,R8-
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诊断试剂检测室内质控血清比

较!

?

值分别为
$)$#1
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$)$32

!差异无统计学意义"

F
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$)$#

#!使用两种不同的试剂连续检测不同浓度的质控物
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次!检测的
EP

范围分别为
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'使用两种不同的试剂检测不同浓度的质控物
($;

!

检测的
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范围分别为
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T*S0-

法进行
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检测的质控物制备简

单!稳定性良好!质控图操作方便!适合临床实验室应用和推广$

"关键词#
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乙型肝炎病毒表面抗原'

!

室内质量控制'
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目前#血站主要是采用酶联免疫吸附试验$

T*S0-

%筛检献

血员乙型肝炎病毒表面抗原$

,R8-

D

%,梅毒抗体$抗
56L

%,丙

型肝炎病毒抗体$抗
5,MV

%等*

!

+

)该方法特异性好#灵敏度

高#操作简便#但检测过程中影响质量的因素较多#除了试剂质

量以外#还包括操作人员的素质,责任心和检测条件等)为提

高检验质量#卫生部临床检验中心及全国各地的临床检验中心

相继开展了检测
,R8-

D

的室内质控)室内质控对提高检测

质量起了一定的作用*

%

+

)室内质量控制是临床实验室获得可

靠测定结果的关键#控制着实验的重复性,精密度#所以对其相

应的实验项目进行室内质控就显得非常重要)但室内质控物

多数是商业购买#价格昂贵#使用周期短#严重影响质控的可操

作性*

(

+

)为此#本研究利用报废的血液#经一系列处理#制备成

用于血液筛查的混合室内质控物#取得了较为满意的效果#并

期望能得到有效推广#进一步提高
,R8-

D

的检验质量)
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!

材料与方法

$)$

!

标本来源
!

收集本站已经报废的
,R8-

D

阳性全血#先对

其血浆进行分离#然后置
#&U

水浴箱中
!$=

进行病毒灭活#再

以
($$$B

"

GEF

离心
%$GEF

#收集上层血浆#于
d%$U

保存)

$)/

!

仪器与试剂
!

]HG>

全自动酶标仪$瑞士哈密顿有限公司

产品%(上海科华生物有限公司
T*S0- ,R8-
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检测试剂盒#批

号
%$!$$%$!!

(意大利
/EH07BEF

公司
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检测试剂

盒#批号
$("$&&(-

)

$)'

!

制备
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室内质控物
!

分别取上述处理好的血浆#

以卫生部临床检验中心供应的
%

,

3Y

"

G*

标准血清作为参考

品#用
!$4

小牛血清磷酸盐缓冲液作为稀释剂#按
!g!

,

!g%

,

!g3

,

!g&

,

!g1

等比例对其进行稀释#分别检测
,R8-

D

#以

初步确定其作为低值质控品的最佳稀释度)计算半年阳性

,R8-

D

室内质控物需要量#再将
,R8-

D

高值血清用
!$4

小

牛血清稀释至所需低,中,高
(

种浓度$

$)#

,

3

,

1Y

"

G*

%

*
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+

#用

$)!h

的硫柳汞防腐#充分混合#无菌分装于德国生产的
!)#

G*

的实验室微量离心管中#于
3

,

d%$U

保存)
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检测方法
!

使用两种不同品牌的
,R8-

D

检测试剂分别

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)再用两种品牌试剂每天与常规标本一起检测

(

种不同浓度室内质控血清#连续检测
($;

#评价质控结果)

以上所有的实验均由专人按照室内质控的步骤和方法完成)

$)2

!

统计学方法
!

采用
0L00!#)$

软件分析数据#计量资料

用
Oe@

表示#

,R8-

D

检测结果采用
?

检验分析#

F

$

$)$#

为差

异有统计学意义)

/
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结
!!

果
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质控物的定值
!

以卫生部临床检验中心供应的
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,
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G*

标准血清作为参考品#将报废的
,R8-

D

阳性全血

用
!$4

小牛血清稀释成
$)#

,
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,

3Y
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种不同浓度#无菌分

装成每管
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不同品牌试剂
,R8-

D

质控物检测结果
!

采用科华和

/EH07BEF,R8-

D

诊断试剂盒分别检测同一批
(

种不同浓度室

内质控血清#并在同一酶标板上加样检测#检测结果见表
!

)

/)'

!

,R8-

D

质控物应用效果
!

用两种品牌试剂每天与常规

标本一起检测
(

种不同浓度室内质控血清#连续检测
($;

#检

测结果见表
%

及图
!

)

表
!

!

两种品牌试剂不同温度下
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质控物检测结果

项目
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G* %Y

"
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"

G*
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"
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? F

科华
!)$(e$)!% #)"(e$)32 !%)1#e!)$! !)$&e$)!! #)1"e$)31 !()$3e$)11 $)$#1

%
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注!

EP!

为科华试剂的变异系数#

EP%

为
/EH07BEF

试剂的变异系数(

?

为
3U

与
d%$U

时
0

"

M+

比较情况)

表
%

!

不同温度下
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D

质控物应用效果

项目
3U

$)#Y
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G* %Y

"

G* 3Y

"
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d%$U

$)#Y
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$

4

%

!%)#$ 1)"1 1)#$ 2)3" 1)1& ")("

/EH07BEF !)!&e$)!% &)!1e$)#! !3)3"e!)$! !)!1e$)!! &)((e$)$)31 !3)&1e$)"!

EP%

$

4

%

!()2% 1)%# &)21 2)(% ")#1 3)13

!!

注!

EP!

为科华试剂的变异系数#

EP%

为
/EH07BEF

试剂的变异系数)

图
!

!

/EH07BEF

试剂检测
%Y

+

G*,R8-

D

质控图

'
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讨
!!

论

乙型肝炎是由
,RV

感染引起的一种我国高发的传染性

疾病#对人民群众的身心健康造成严重的危害#

,R8-

D

存在于

,RV

的外壳部分#是乙型肝炎患者血清中首先出现的病毒标

志物)目前#血站及临床上大都采用
T*S0-

法检测
,R8-

D

)

由于影响
T*S0-

检验的因素太多#因此为保证检验质量与准

确性#必须要建立和完善其相应检测项目的室内质控#以检测

其精密度#控制其准确度#提高本室常规工作的批内,批间标本

的一致性)每次检验常规标本时必须同时进行质控血清检验#

借助质控血清检验结果与原预定的可接受限相比较#以确定检

测结果是否可靠*

#5&

+

)

目前#各实验室普遍使用的室内质控物大多价格昂贵#使

用周期短#给完整的质控图制作带来困难#因此#通过预实验将

患者血清按一定比例混合#制成符合条件的室内质控物#可以

使废弃血清成为质控物的丰富材料来源#还能有效地将报废血

浆充分利用#尽量使这一宝贵资源的浪费控制在最低限度#变

废为宝#也为血站节约开支)

本研究结果显示#科华和
/EH07BEF,R8-

D

诊断试剂检测

3

,

d%$U

室内质控血清结果比较#

?

值分别为
$)$#1

,

$)$32

#差

异无统计学意义$

F

%

$)$#

%)由此说明这种自制的质控血清

存放在不同的温度下均较稳定)由表
!

,

%

可以看出#使用两种

不同的品牌试剂连续检测不同浓度的质控物
%$

次#检测结果

的
EP

范围分别为
&)"#4

!

!!)&#4

,

3)1%4

!

!$)($4

(使用

两种不同的品牌试剂检测不同浓度的质控物
($;

#检测结果的

EP

范围分别为
")("4

!

!%)#$4

,

3)134

!

!()2%4

#以上自

制质控物检测结果的
EP

均在
!#4

以下#说明实验的精密性较

好#自制质控物稳定性也较好)另外#图
!

显示#本研究质控图

为
")#14

#小于临床允许误差#

($

次质控值均在范围内#并符

合
>̀89

D

HB;

质控规则的
!

%@

,

!

(@

,

%

%@

$

%d%@

%和
N

3@

等#因此该质

控图可用来判断当天检测的结果是否在控制限之内#以控制整

个检验过程)

在自动化仪器设备高速发展的今天#使用自制的质控血

清#简化了整个操作过程#延长了使用周期#并降低了质控成

本#大大提高了工作效率)但是自制质控血清由于质控物含量

较低#效价不易保持#因此应定期进行质检#至于如何确定其有

效期还有待今后进一步研究)总之#本研究自制的
,R8-

D

质

控血清对系统误差,过失误差,偶然误差等方面起到了监控作

用#对保证
,R8-

D

检测质量有重要意义#在血站及其他实验

室具有一定的推广价值)
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!

不良反应
!

"&

例中有
#

例患者未能坚持治疗#均因难以

耐受机器气流#觉胸闷,憋气,腹胀而拒绝治疗(其中
%

例病情

恶化#给予气管插管#人工通气)

'

!

讨
!!

论

REL-L

为现在常用的无创正压通气呼吸的通气方式#是

压力支持通气联合呼气末正压$

LTTL

%或是吸气相气道正压联

合呼气相气道正压)应用
REL-L

无创呼吸机治疗呼吸衰竭患

者#利用吸气时有一个较高的吸气压力#可帮助患者克服气道

阻力及其他内源性
LTTL

#有利于改善
M+L/

患者的呼吸肌疲

劳#增加肺泡通气量#同时改善气体在肺内分布不均的状况#促

使肺泡中氧向血液弥散#减少无效死腔气量#纠正机体缺氧*

(

+

#

呼气时
LTTL

可对抗内源性呼气末正压#防止肺泡萎缩#改善

弥散功能#有效排出肺泡内
M+

%

#防止
M+

%

潴留)因正压给氧

可防止和减少肺毛细血管液体渗出#加压气流又可使气道内痰

泡沫破碎#以利通气#因此无创正压通气较鼻导管吸氧可更迅

速有效地提高血氧含量#缓解组织缺氧#改善呼吸困难)

M+L/

患者急性加重期因感染,营养不良,电解质紊乱等

原因#呼吸肌做功及耗氧量强并加重呼吸肌疲劳(

M+L/

患者

因肺结构的病理改变#导致肺组织弹性下降#同时
M+L/

患者

急性加重时气道内分泌物较多#且支气管出现痉挛#往往造成

气道阻力增加#气道陷闭#动态肺过度扩张#呼气不完全而产生

内源性呼气末正压$

LTTLE

%#

LTTLE

可显著增加呼吸肌做功)

同时
M+L/

并发
$

型呼吸衰竭患者年龄一般较大#有一定基

础疾病#肺功能差#且呼吸中枢驱动能力及感受能力均低下#

M+L/

并发
$

型呼吸衰竭时改善通气量是重要环节)呼吸兴

奋剂可以提高通气量#但同时增加呼吸做功#使耗氧量和
M+

%

生成量增加#故动脉血气改善不足#还可加重呼吸肌负荷#诱发

呼吸肌疲劳)其始动因素源于患者的自主呼吸#在患者自发呼

吸较稳定的前提下#每次吸气均受到一定程度的压力支持#以

增强吸气#达到适当通气量#减少呼吸频率#克服患者自主呼吸

与机械通气相对抗的缺点#从而降低患者自发呼吸做功和耗氧

量*

3

+

#对患者疲乏呼吸肌的修复起到重要作用)

M+L/

患者由

于长期低氧和高碳血症及酸中毒使呼吸功能受损导致肺泡处

于低通气状态#无创呼吸机经口鼻面罩气道正压通气治疗具有

应用迅速,操作简单,痛苦少等优点)

REL-L

呼吸机同步性能

好,无创,具有自动漏气补偿功能,有较好的温化效果#在治疗

过程中保留吞咽和咳嗽功能#患者较舒适)一般只引起局部压

迫,胃胀气等轻度不良反应#可以避免气管插管或气管切开致

相关性肺炎,气压伤等严重并发症#减少患者痛苦)在临床上

通常选择硅胶面罩进行正压通气#但要注意治疗时要用单向活

瓣#以克服重复呼吸#以利于
M+

%

排出)并且要保持呼吸道的

通畅#有痰液要及时排出#加强雾化及温化#做好分泌物的引

流#保证热量的供给)

MAEFE

等*

#

+把
2$

例患者随机分成单纯吸

氧治疗和吸氧加无创通气治疗组#实验为期
%

年)结果显示与

对照组相比#无创通气治疗能有效阻止
LHM+

%

的上升和生活

质量的下降#改善呼吸困难#并且可缩短住院天数)与传统治

疗相比能在短时间内迅速改善威胁患者生命的严重缺氧和二

氧化碳潴留#使患者恢复意识#主动配合#争取时间#以便于其

他治疗措施发挥作用)

本文对
"&

例
M+L/

急性加重并发
$

型呼吸衰竭患者应

用
REL-L

呼吸机辅助通气治疗#通过自身对照观察患者治疗
(

;

前及
(;

后血气指标变化和病情改善情况)经无创呼吸机通

气
(;

后多数患者
LH+

%

明显升高#

LHM+

%

明显降低#

'

,

,心

率,呼吸频率明显改善#呼吸困难缓解#发绀减轻#疗效明显)

但有少部分患者因不能耐受面罩通气而不得不放弃无创呼吸

机治疗而使病情加重#甚至需要插管上机治疗)这类患者通常

有腹胀,咽干和局部压迫感#而其最强烈的主诉为憋气感)故

治疗前应耐心辅导#消除其紧张情绪#使其配合治疗)应用
RE5

L-L

操作简便#患者易于接受)无创通气不需要建立人工气

道#大大降低了呼吸机相关肺炎的发生#其疗效肯定#治疗效果

明显优于鼻导管吸氧#可作为临床治疗
M+L/

并发
$

型呼吸

衰竭的一种常规治疗手段)
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