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实时荧光定量聚合酶链反应检测乙型肝炎病毒
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室内质控累积数据的评价
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"摘要#

!

目的
!

对实时荧光定量聚合酶链反应"

34/

#检测乙型肝炎病毒"

0̂S

#

NU#

室内质控累积的数据进

行评价$方法
!

用
:(

'

G(=

实时荧光定量
34/

法检测
%-+-

年
+

%

+%

月两个批号的质控血清
0̂SNU#

!计算每次

阳性质控结果的常用对数%标准曲线的斜率%截距和相关系数"

/

#及相关结果的均值"

F

#%标准差"

8

#和变异系数

"

AR

#$结果
!

本室
%-+-

年测定的室内质控物结果对数的累计数据
Fi%8

范围为
9597-

%

,59%1

!在参考范围内!符

合要求$结论
!

本实验室采用
:(

'

G(=

实时荧光定量
34/

法检测
0̂SNU#

实验中!选用的质控方法和质控品稳

定性良好!能可靠有效地为临床提供准确的结果$

"关键词#

!

聚合酶链反应&

!

室内质控&

!

相关系数&
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实时荧光定量聚合酶链反应$

34/

%作为分子生物学的一

种检测技术#凭着其高度的敏感性与特异性现已广泛应用于临

床+

+

,

*这一检测技术的出现使临床对抗病毒治疗疗效的判断

达到了病毒核酸的定量水平#有助于监测患者的疗效+

%

,

*实时

荧光定量
34/

是目前核酸定量检测较为理想和便捷的方法之

一#但其结果受模板浓度及扩增反应体系的批间差异影响较

大+

&

,

#因此良好的质控方法和质控品对结果的稳定性和可靠性

起着致关重要的作用*

%-+-

年采用中山大学达安基因股份有

限公司生产的乙型肝炎病毒$

0̂S

%

NU#

分子生物学室内质

控物#对
0̂SNU#

检测进行累积数据评价#就
%-+-

年
+

%

+%

月两个批号的质控血清
0̂SNU#

检测结果分析如下*

$

!

材料与方法

$5$

!

试剂盒和室内质控物
!

均购自中山大学达安基因股份有

限公司*

$5/

!

仪器
!

#0Q

公司生产的
#0Q3D<@G7---

*

$5'

!

试验方法

$5'5$

!

质控物保存于
d%-X

#使用前充分复溶#按照血清样

本对待#进行核酸的提取和纯化*

$5'5/

!

取
34/

反应管#加入处理后的质控物
9

#

V

#

2---D

"

G<=

离心
&-@

#放入仪器样品槽*

$5'5'

!

循环条件的设置
!

1&X

#

%G<=

(

1&X9,@

#

,,X8-

@

#

+-

个循环(

1&X&-@

#

,,X9,@

#

&-

个循环*

$51

!

分析方法
!

采用普通线图
I<=?F<(

B

D(G

#在
*"4*V

里完

成数据统计和分析#计算质控物结果的常用对数)标准曲线的

斜率)截距和相关系数$

/

%及相关结果的均值$

F

%)标准差$

8

%和

变异系数$

AR

%(对两个不同批号的质控物相关结果的均值

$

F

%)标准差$

8

%和变异系数$

AR

%采用
W3WW+&5-

软件进行
!

%

检验*

/

!

结
!!

果

/5$

!

%-+-

年
+

%

+%

月共进行了
+-,

次检测#

+-,

次累计数据

的分析结果见表
+

*

表
+

!

%-+-

年
+

%

+%

月质控结果分析

项目 平均数$

F

% 标准差$

8

% 变异系数$

AR

%

质控物结果对数
95191 -5%&1 95296

相关系数
-5119 -5--, -5,+6

斜率
d%511, -5%-7 851+6

截距
&+5&9- +5--- &5+16

其中#室内质控物参考值数据如下!室内质控物结果对数

靶值为
9518

#标准差$

8

%为
-5&%

#变异系数$

AR

%为
859,6

#

Fi

%8

范围为
95&%

%

,58-

*

%-+-

年测定的室内质控物结果对数的

累计数据
Fi%8

范围为
9597-

%

,59&

#在参考范围内#符合要

求*因为数据过多#

*"4*V

生成的散点图无法放置在本文中*

+-,

次结果对数值中的部分结果
]?@A

B

(DF

图见图
+

*结果显

示均在参考值范围内#没有超出失控限的点*

/5/

!

室内质控物两个批号结果的常用对数)标准曲线的斜率)

截距和相关系数$

/

%相对应结果的均值$

F

%)标准差$

8

%和变异

系数$

AR

%应用
W3WW+&5-

做
!

% 检验#检验两个批号之间差异

是否存在统计学意义#以
N

&

-5-,

为前
,-

次和后
,,

次结果差

异有统计学意义*
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表
%

!

两个批号之间的差异分析

项目
质控物结果对数

前
,-

次 后
,,

次

相关系数

前
,-

次 后
,,

次

斜率

前
,-

次 后
,,

次

截距

前
,-

次 后
,,

次

平均数$

F

%

95199 951,9 -511, -5119 d&5-99 d%51,- &+5,1- &+5++,

标准差$

8

%

-5%9& -5%&7 -5--9 -5--8 -5%&, -5+88 -51+9 +5-%+

变异系数$

AR

%

951%6 95776 -59,6 -5,86 757%6 ,58%6 %5216 &5%26

!

%

+5772 -57,- -5-27 -5--%

N -59++ -5827 -51,2 -5111

图
+

!!

部分质控结果对数值
]?@A

B

(DF

图

对比室内质控物两个批号结果的常用对数)标准曲线的斜

率)截距和相关系数$

/

%相对应结果的均值$

F

%)标准差$

8

%和变

异系数$

AR

%#前
,-

次和后
,,

次结果差异无统计学意义$

N

'

-5-,

%*

'
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讨
!!

论

'5$

!

在
%-+-

年所测室内质控物的数据中#有
&

次的数据非连

续超出警戒限
Fi%8

*经原因排查#在排除了试剂和核酸提取

中的问题后+

9

,

#确定为仪器的问题!

#0Q3D<@G7---

仪器若干

孔内的清洁度达不到要求#用
1,6

乙醇清洁后室内质控物达

到质量标准*

'5/

!

本研究结果显示#所有质控结果均在
%

个标准差范围内#

并且标准差也符合要求#说明该质控品性质稳定#并且在整个

34/

过程中#质控品和待检标本同条件检测#这样使得批内重

复性和批内精密度都能得到最大限度的保证+

,

,

#从而确保临床

测定过程及结果在偏差和精密度方面达到预定的标准+

8

,

*

'5'

!

质控动态图波动一般较大#

34/

检测结果容易受到操作

人员)试剂质量)提取方法等一系列因素影响#而导致批内和批

间差异较大#重复性较差+

7

,

#所以室内质控尤为重要*在日常

进行实时荧光定量
34/

检测中#可同时用阳性质控的对数结

果#标准曲线中的斜率和截距作动态趋势图#联合建立动态监

测方法#并以
Fi&8

为失控限#

Fi%8

为告警限进行室内控制*

室内质控数据除作为日常质控外#定期评价累积数据能够检测

操作中的长期变化趋势#及时发现测定过程中存在的问题#并

且及时解决#为临床提供可靠有效的结果*
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作者遇到输卵管血肿扭转坏死误诊卵巢囊肿蒂扭转
+

例#

报道如下*

$

!

临床资料

患者#女#

&%

岁#因体检时发现下腹部包块
%

个月#伴疼痛

9F

为主诉#门诊诊断为下腹部包块性质待查!卵巢囊肿蒂扭转

或急性盆腔炎#收住妇科*患者
%

个月前体检时发现下腹部包

块#在门诊口服消炎药后症状缓解#近
9F

来下腹部疼痛加重#

伴肛门坠胀痛#恶心#胃痛*妇科检查!外阴!经产型#阴道!畅

通#宫颈!肥大)无糜烂)内口有一
-5,)G_-5,)G

大小的息

肉#宫体!前位#正常大小)活动欠佳)质中#压痛$

c

%#附件!右

侧附件区可触及一约
7)G_2)G

大小的包块#质硬#压痛$

c

%

活动正常#左侧附件未触及明显异常*

0

超提示!盆腔炎)宫颈

肥大)右侧卵巢囊肿*血常规示!白细胞
+&57_+-

1

"

V

#中性粒

细胞比例
226

#红细胞
9597_+-

+%

"

V

#血小板
+98_+-

1

"

V

#血

红蛋白浓度
+%9

B

"

V

*$

+

%初步诊断!

.

右侧卵巢囊肿蒂扭转(

/

急性盆腔炎*入院后急诊在硬膜外麻下行$下转第
+292
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