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CITIC室间质评结果不吻合标本的再检及异常原因分析

覃柳燕

广西壮族自治区血液中心,广西柳州545005

  摘 要:目的 通过对中国国际输血感染预防和控制(CITIC)室间质评一份标本异常结果的分析,探讨影

响室间质评检测结果的因素。方法 采用华益美和Grifols两种核酸检测操作系统对2018年度第3次CITIC
室间质评15份核酸标本混检和单检。针对检测结果与反馈结果不一致的I标本进行再次检测。结果 对I标

本,初次检测,华益美和Grifols两种核酸检测系统的检测结果一致,均为阴性,与反馈结果不一致;再次检测

后,两种方法检测均为 HBV反应性,与反馈结果一致。结论 影响核酸检测结果的因素很多,造成该次漏检的

主要原因是标本检测前是否进行了充分混匀预处理,其次是不同试剂灵敏度的高低。
关键词:室间质评; 漏检; 再检
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  室间质量评价(EQA)是由外部独立权威机构统

一向多家实验室发放样品或血清盘,并收集、分析和

反馈实验室的检测结果,以评价实验室常规工作质

量、观察检测结果的准确性,建立起各实验室分析结

果之间的可比性的过程[1]。中国国际输血感染预防

和控制(CITIC)室间质评活动由澳大利亚国立血清学

参比实验室(NRL)、WHO输血合作中心和加拿大矩

阵公司联合开展,标本分为血清学检测标本和核酸检

测标本,本中心实验室自2014年开始参加该活动的

核酸检测项目,除了在2018年度第3次活动中I标本

检出结果与反馈结果不一致外,其余活动中所有标本

结果都与反馈结果一致,为了查找I标本出现异常结

果的原因,进一步提高实验室检测能力,笔者做了如

下分析。
1 材料与方法

1.1 标本的接收和处理 于2018年2月1日收到

CITIC项目组邮寄的本年度3套血清盘标本,每套15
支,编号A~O,每支4.4mL,经检查标本状态为冰

冻,将标本放-40℃冰箱保存。试验前将标本置4℃
冰箱融解,混匀后1600g离心20min。
1.2 仪器与试剂 乙型肝炎病毒(HBV)、丙型肝炎

病毒(HCV)、人类免疫缺陷病毒(HIV,Ⅰ型)核酸检

测试剂盒(PCR-荧光法),AB-T-200全自动核酸提取

仪、ABI7500扩增仪均由苏州华益美生物科技有限公

司提供。UltrioPlusHBV、HCV、HIV(Ⅰ型)核酸检

测试剂(TMA-化学发光法),HBV、HCV、HIV(Ⅰ型)
鉴别探针试剂,ProcleixTigris核酸检测系统均由美

国Grifols公司提供。
1.3 检测方法 初次检测:采用苏州华益美核酸检

测系统8混样汇集模式(取样量为每份标本150μL),
每支室间质评的标本与7支已检测的阴性标本进行

汇集(pool),汇集无反应性报阴性,汇集反应性报阳
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性,不进行拆分试验;ProcleixTigris核酸检测系统是

单个标本联检(取样量为每份标本500μL),联检反应

性标本进行鉴别试验(取样量为每份标本500μL)。
再次检测:对与CITIC室间质评项目组反馈结果不一

致的I标本(为与初次检测同一支标本),采用苏州华

益美核酸检测进行多项拆分检测(取样量为每份标本

1200μL),ProcleixTigris核酸检测系统是单个标本

联检(取样量为每份标本500μL)。所有室间质评标

本均与常规标本同时检测。
2 结  果

2.1 初次和再次检测结果 2018年度CITIC室间

质评项目标本初次检测结果见表1,对I标本,CITIC
室间质评反馈结果为HBVDNA反应性,病毒含量为

40U/mL,华益美系统汇集结果为非反应性,Grifols
联检结果为非反应性,与反馈结果不一致。对I标本

再次检测,华益美系统多项拆分结果为HBVDNA反

应性,Grifols联检结果为反应性,HBVDNA鉴别反

应性,与反馈结果一致。
2.2 两种检测系统试剂灵敏度(95%置信区间) 查

阅试剂说明书,两种试剂对HBVDNA检测的灵敏度

如下:华益美系统汇集检测为33.6IU/mL,拆分

为4.2IU/mL;Grifols系统联检为3.4IU/mL,鉴别

为4.1IU/mL。
2.3 不同操作者检测前处理及检测过程对比 
见表2。

表1  华益美与Grifols初次检测血清盘标本结果

项目
华益美

汇集

Grifols

联检 鉴别

非反应性 F、I、M F、I、M

HBV C、D、E、O - C、D、E、O

HCV A、B、H、J、K - A、B、H、J、K

HIV G、L、N - G、L、N

  注:-为无数据

表2  不同操作者检测操作比对

检测人员 检测日期 设备编号 检测类型 加样量(μL) 试剂批号 标本处理 检测结果

人员Ⅰ 2018年9月9日 1511009614 汇集 150 MA20180403 冷冻4℃融解涡旋混匀上样 非反应性

人员Ⅱ 2018年9月10日 1625 联检 500 183363 冷藏拿出颠倒混匀离心上样 非反应性

人员Ⅲ 2019年1月4日 1511009614 多项拆分 1200 MA20180705 冷冻溶解涡旋充分混匀上样 HBV反应性

人员Ⅱ 2019年1月7日 1625 联检 500 218054 冷冻融解涡旋充分混匀上样 反应性

人员Ⅱ 2019年1月10日 1625 鉴别 500 218054 冷冻融解涡旋充分混匀上样 HBV反应性

3 讨  论

  通过重复使用两种核酸检测操作系统,对2018
年度CITIC项目第3次核酸检测血清盘I标本出现

HBV假阴性情况进行调查,从“人机料法环”等各个

环节查找原因,其中可能的影响因素包括不同试剂灵

敏度的高低,以及标本自身浓度高低,此外与实验室

环境、人为操作误差、仪器设备及检测方法的不同等

方面也有一定关系[2]。对于样品前处理问题,NRL
建议在标本检测前,先在漩涡混合仪上充分振荡、混
匀后10000g离心10min,离心后若仍有纤维蛋白凝

块存在,应手工转移血浆上清到另一支试管中,避免

吸到血浆中的脂质和纤维蛋白凝块造成对检测结果

的影 响[3]。本 中 心 的 要 求 是 完 全 溶 解 后 充 分 混

匀,4℃,1600g离心20min。检测环境符合核酸检

测标准,操作人员也都严格按照SOP操作,但不排除

操作方面可能存在个体差异,例如标本检测前的平衡

时间不够、标本混匀不充分等。
对I标本,初次检测时两种操作系统检测结果均

是非反应性,再次检测时两种系统结果均是 HBV反

应性。对比初次检测和再次检测,两种检测系统使用

的都是同一台仪器,使用期间设备没有进行大修或年

度维护校准的情况,可以排除仪器性能对检测结果的

影响。虽然使用的是不同批号的试剂,但是新批号的

试剂使用前均进行试剂性能确认,符合要求后方可使

用,也可以排除试剂的原因。有文献报道,标本前处

理对核酸检测结果有影响,混匀组阳性 检 出 率 达

100%[4]。在日常核酸室内质控品的检测过程中也发

现,质控品是否充分混匀会严重影响检测结果,甚至

可能导致出现假阴性。再次检测时,特别注意标本加

样前的混匀操作,每次使用前均使用涡旋仪将标本进

行充分混匀。
华益美操作系统的基本原理是PCR,而 Grifols

是TMA;华益美系统是半自动半封闭式操作,人为干

预较多,仪器故障可以及时处理,Grifols是全自动全

封闭式操作,极大地减少了人为干预的影响,但如果

仪器性能出现微小偏差很难发现。两种原理两种操

作系统都分别有各自的优缺点。从CITIC室间质评

得知:C、D、I均来自含有HBVA基因型的阳性血浆,
浓度均为40IU/mL;参加该次质评活动使用华益美

检测系统的有5家实验室,只有本中心1家该标本检

测结果异常;使用Tigris核酸检测系统并使用 Ultrio
Plus试剂的有22家,有2家检测结果异常。从华益

美和Grifols试剂说明书上得知 HBV的灵敏度分别

为33.6(汇 集)、4.2(拆 分)、3.4(联 检)、4.1(鉴
别)IU/mL,I标本的浓度均在两种检测试剂的灵敏度

范围内。初次检测时两种试剂均漏检,可能与标本浓
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度低、标本中病毒分布不均匀有关,存在一定随机性

的病毒量少加或漏加,降低了试验重复性,这些都可

能导致加载的病毒数量不足,模板数过低,拷贝量在

检测下限,造成假阴性[5]。再次检测时却可以检出,
可能是因为对于浓度<100IU/mL的冷冻标本,会存

在检出的随机性,尤其是病毒载量较低,易出现检测

时阴时阳的情况[6]。也不排除与试剂的特性有关,例
如试剂对病毒核酸的提取效率、抗抑制物的干扰力、
试剂对病毒检测的稳定性等,都会导致假阴性。但是

对于华益美检测系统,可能与加样量不一样也有关

系,加大核酸提取的标本体积在核酸检测非重复性反

应性(NATNRR)标本 HBV感染确认中也有较好的

效果[7]。再次检测时担心先做汇集再做拆分试验时

标本量不够,所以直接做多项拆分试验,而多项拆分

试验 的 加 样 量 为 1200μL,相 对 于 汇 集 的 加 样

量150μL多很多,而且和平时的检测规则也不同,主
要是因为再次检测的主要目的除了想要考察检测系

统的检测能力外,还想验证标本中是否真的含有该病

毒,事实证明标本没有问题,可能是与标本中病毒的

分布有关,加样量少,捕获到的病毒量少,检测系统难

检出,增大加样量,捕获到病毒量的可能性相应加大,
检测系统容易检出。对于这种低值标本,还有一种可

能就是标本病毒量被浓缩,如首次检测均匀不充分,
取样时,提取了病毒量少的液体,导致剩下的样品中,
病毒量偶然性被浓缩的现象。再次复检时,重点关注

了样品的均匀环节,因此再次复检该样品阳性也不能

排除病毒量被浓缩而提高了检出率情况的存在。

综上所述,造成I标本初次检测漏检的主要原因

是标本检测前是否充分混匀,其次是不同试剂灵敏度

的高低,可能与标本自身浓度的高低也有一定关系。
通过分析该次检测漏检的原因,可以发现实验室操作

存在的问题,不断提高实验室检测能力。
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穴位注射联合耳穴压豆在化疗相关胃肠道反应中的应用及效果观察

刘爱兰,王 效,袁 彬,雷双燕,白 涛△

陕西省肿瘤医院中西医结合科,陕西西安710061

  摘 要:目的 探讨苯海拉明足三里注射联合耳穴压豆护理在化疗致胃肠道反应患者中的应用及效果。
方法 选择2017年3月至2018年12月112例化疗患者作为研究对象,分为观察组与对照组,对照组50例患

者予以盐酸帕洛诺司琼静脉注射防治胃肠道反应,观察组62例患者予以苯海拉明足三里注射联合耳穴压豆护

理防治胃肠道反应。比较两组患者围化疗期恶心和呕吐情况、体质量及生活质量变化情况。结果 两组患者

围化疗期恶心、呕吐程度比较,差异无统计学意义(P>0.05);观察组患者体质量变化明显优于对照组患者,差

异有统计学意义(P<0.05);观察组患者生活质量较对照组患者明显提高,差异有统计学意义(P<0.05)。结

论 采用苯海拉明足三里注射联合耳穴压豆护理防治化疗致胃肠道反应具有良好的效果,与盐酸帕洛诺司琼

比较,优势在于能增加患者的体质量,改善其生活质量。
关键词:化疗; 胃肠道反应; 苯海拉明; 足三里; 耳穴压豆
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  癌症在全球的发病率为21.8%。我国是癌症高

发国家,2015年报道显示,在我国居民疾病死因中,癌
症排在首位,癌症标化病死率为159.01/100000,男

性高于女性,其中病死率最高的前3位癌症为肺癌、
肝癌、胃癌,其次为食管癌、结直肠癌。安徽省、青海

省、四川省是病死率最高的3个省份,癌症对我国居

·5582·检验医学与临床2019年10月第16卷第19期 LabMedClin,October2019,Vol.16,No.19


