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　　摘　要：目的　探讨倍比稀释室间比对活动对区域化多实验室检测结果一体化进行监控的有效性。方法　以人类免疫缺陷

病毒抗体（ａｎｔｉＨＩＶ）、丙型肝炎病毒抗体（ａｎｔｉＨＣＶ）、梅毒特异性抗体（ａｎｔｉＴＰ）酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）为试验对象，将倍比

稀释法应用于济南区域化多实验室免疫学室间比对活动之中，对获得的数据进行汇总、分析。结果　除个别实验室个别检测项目

检测结果出现问题，参与比对活动的济南、济宁、日照、潍坊、泰安等５个实验室几乎所有检测项目总阳性率和基础试验结果比较

差异无统计学意义（犘＞０．０５），重复检测结果在基础试验梯度区间内或与基础试验梯度区间一致，比对取得满意结果。结论　传

染病血清学倍比稀释室间比对活动可以发挥对区域化多实验室检测结果一体化进行有效监控的作用。
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　　区域化多实验室具有各实验室间地点分散，地域距离较远

的特点，但作为捆绑认证认可的有机整体，区域化多实验室之

间的结果应具有一致性，如何保证区域化多实验室检测结果一

体化是区域化多实验室管理体系运行的意义和核心［１］。本文

通过对济南区域化多实验室２０１４年组织开展的传染病血清学

倍比稀释室间比对活动结果进行统计分析，探讨建立一种对区

域化多实验室检测结果一体化进行有效监控的方法，进一步提

升捆绑认证认可实验室的管理体系运行水平和检测技术能力，

现报道如下。

１　材料与方法

１．１　试验项目　传染病血清学检测项目包括人类免疫缺陷病

毒抗体（ａｎｔｉＨＩＶ）、丙型肝炎病毒抗体（ａｎｔｉＨＣＶ）、梅毒特异

性抗体（ａｎｔｉＴＰ）酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）。

１．２　标本来源　共计３个检测项目，每个检测项目对应２个

测试盲样，编号分别为１、２号，均为康彻思坦公司生产的定值

质控血清标准品，ａｎｔｉＨＩＶ的浓度分别为４、８ＮＣＵ／ｍＬ；ａｎｔｉ

ＨＣＶ的浓度分别为２、４ＮＣＵ／ｍＬ；ａｎｔｉＴＰ的浓度分别为２、４

ＮＣＵ／ｍＬ。

１．３　基础试验　依据济南区域化多实验室开展传染病血清学

ＥＬＩＳＡ检测所用试剂情况，由专门的技术人员对每个盲样倍

比稀释后，进行酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）检测，ａｎｔｉＨＩＶ用

生物梅里埃（上海）试剂进行检测，ａｎｔｉＨＣＶ用上海科华、上海

荣盛、英科新创３种试剂进行检测；ａｎｔｉＴＰ用上海科华和英科

新创２种试剂进行检测，试验重复１０遍。

１．４　检测方法　将标本按照血清样品运输管理规定
［２］，连同

测试盲样一起快递冷藏运输至各个实验室。由各实验室按照

《２０１４年传染病血清学检测室间比对活动作业指导书》要求进

行操作。各实验室收到测试盲样后对每一个测试盲样用０．９％

的生理盐水进行１０个梯度的倍比稀释（１∶１原倍、１∶２、１∶

４、１∶８、１∶１６、１∶３２、１∶６４、１∶１２８、１∶２５６和１∶５１２）后进

行常规ＥＬＩＳＡ检测，试验重复３遍。

１．５　统计学处理　梯度统计至全部试剂出现全部阴性结果的

梯度为止，采用ＳＰＳＳ１７．０统计软件进行数据处理与统计学分

析。计量资料以狀或率表示，组间比较采用χ
２ 检验。
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２　结　　果

２．１　ａｎｔｉＨＩＶ比对结果分析

２．１．１　总阳性率比较　２个测试盲样用生物梅里埃（上海）试

剂进行倍比稀释后 ＥＬＩＳＡ检测，基础试验显示总阳性率为

６４．２９％。济南、济宁、日照、泰安实验室的总阳性率均为

６６．６７％，与基础试验之间比较差异无统计学意义（χ
２＝０．０４，

犘＞０．０５）；潍坊实验室总阳性率为７１．４３％，与基础试验之间

比较差异无统计学意义（χ
２＝０．３７，犘＞０．０５）。见表１。

表１　　ａｎｔｉＨＩＶ倍比稀释总阳性率比较

实验室
１∶１

阳性（狀） 测试（狀）

１∶２

阳性（狀） 测试（狀）

１∶４

阳性（狀） 测试（狀）

１∶８

阳性（狀） 测试（狀）

合计

阳性（狀） 测试（狀） 总阳性率（％）

基础试验 ２０ ２０ １８ ２０ ７ ２０ ０ １０ ４５ ７０ ６４．２９

济南 ６ ６ ５ ６ ３ ６ ０ ３ １４ ２１ ６６．６７

潍坊 ６ ６ ６ ６ ３ ６ ０ ３ １５ ２１ ７１．４３

济宁 ６ ６ ５ ６ ３ ６ ０ ３ １４ ２１ ６６．６７

日照 ６ ６ ６ ６ ２ ６ ０ ３ １４ ２１ ６６．６７

泰安 ６ ６ ５ ６ ３ ６ ０ ３ １４ ２１ ６６．６７

２．１．２　梯度区间比较　基础试验均出现全部阳性结果至全部

阴性结果的梯度区间。在参加比对的５个实验室中，检测盲样

编号１时，济南、济宁、泰安３个实验室，检测盲样编号２时，日

照实验室３次重复检测结果与基础试验梯度区间一致，其他实

验室３次重复检测结果在基础试验梯度区间内。见表２。

２．２　ａｎｔｉＨＣＶ比对结果分析

２．２．１　总阳性率比较　２个测试盲样用上海科华、上海荣盛

与英科新创试剂进行倍比稀释后ＥＬＩＳＡ检测，基础试验显示

３种试剂总阳性率分别为４６．９２％、６０．７７％和７６．９２％，总阳

性率之间比较差异有统计学意义（χ
２＝２４．７７，犘＜０．０５），两两

比较显示上海科华与上海荣盛（χ
２＝５．０１，犘＜０．０５）、上海科

华与英科新创（χ
２＝２４．８１，犘＜０．０５）、上海荣盛与英科新创

（χ
２＝７．９１，犘＜０．０５）总阳性率之间比较差异均有统计学意

义。用科华试剂进行检测的济南实验室总阳性率为５３．８５％，

与基础科华试验之间比较差异无统计学意义（χ
２＝０．５８，犘＞

０．０５）。用荣盛试剂进行检测的潍坊实验室总阳性率为

６４．１０％，与基础荣盛试验之间比较差异无统计学意义（χ
２＝

０．１４，犘＞０．０５）。用新创试剂进行检测的济宁实验室总阳性

率为７１．７９％，与基础新创试验之间比较差异无统计学意义

（χ
２＝０．４３，犘＞０．０５）；日 照 和 泰 安 实 验 室 总 阳 性 率 为

６９．２３％，与基础新创试验之间比较差异无统计学意义（χ
２＝

０．９５，犘＞０．０５）。见表３。

表２　　ａｎｔｉＨＩＶ倍比稀释梯度区间比较

测试盲样编号 实验室
全部阳性结果

最高稀释梯度

全部阴性结果

最低稀释梯度

１ 基础试验 １∶１ １∶４

济南 １∶１ １∶４

潍坊 １∶２ １∶４

济宁 １∶１ １∶４

日照 １∶２ １∶４

泰安 １∶１ １∶４

２ 基础试验 １∶２ １∶８

济南 １∶４ １∶８

潍坊 １∶４ １∶８

济宁 １∶４ １∶８

日照 １∶２ １∶８

泰安 １∶４ １∶８

表３　　ａｎｔｉＨＣＶ倍比稀释总阳性率比较

实验室

１∶１

阳性

（狀）

测试

（狀）

１∶２

阳性

（狀）

测试

（狀）

１∶４

阳性

（狀）

测试

（狀）

１∶８

阳性

（狀）

测试

（狀）

１∶１６

阳性

（狀）

测试

（狀）

１∶３２

阳性

（狀）

测试

（狀）

１∶６４

阳性

（狀）

测试

（狀）

合计

阳性

（狀）

测试

（狀）

总阳性率

（％）

基础科华 ２０ ２０ ２０ ２０ １５ ２０ ６ ２０ ０ ２０ ０ ２０ ０ １０ ６１ １３０ ４６．９２

基础荣盛 ２０ ２０ ２０ ２０ ２０ ２０ １３ ２０ ６ ２０ ０ ２０ ０ １０ ７９ １３０ ６０．７７

基础新创 ２０ ２０ ２０ ２０ ２０ ２０ ２０ ２０ １５ ２０ ５ ２０ ０ １０ １００ １３０ ７６．９２

济南科华 ６ ６ ６ ６ ６ ６ ３ ６ ０ ６ ０ ６ ０ ３ ２１ ３９ ５３．８５

潍坊荣盛 ６ ６ ６ ６ ６ ６ ５ ６ ２ ６ ０ ６ ０ ３ ２５ ３９ ６４．１０

济宁新创 ６ ６ ６ ６ ６ ６ ６ ６ ３ ６ １ ６ ０ ３ ２８ ３９ ７１．７９

日照新创 ６ ６ ６ ６ ６ ６ ６ ６ ３ ６ ０ ６ ０ ３ ２７ ３９ ６９．２３

泰安新创 ６ ６ ６ ６ ６ ６ ６ ６ ３ ６ ０ ６ ０ ３ ２７ ３９ ６９．２３

２．２．２　梯度区间比较　２个测试盲样用上海科华、上海荣盛

与英科新创试剂进行倍比稀释后进行ＥＬＩＳＡ检测，基础试验

均出现全部阳性结果至全部阴性结果的梯度区间，并且３种试

剂对应梯度区间不同。在参加比对的５个实验室中，３次重复
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检测结果与基础试验梯度区间一致或在基础试验梯度区间内。

见表４。

２．３　ａｎｔｉＴＰ比对结果分析

２．３．１　总阳性率比较　２个测试盲样用上海科华和英科新创

试剂进行倍比稀释后ＥＬＩＳＡ检测，基础试验显示２种试剂总

阳性率分别为７５．４５％和７１．８２％，总阳性率之间比较差异无

统计学意义（χ
２＝０．３７，犘＞０．０５）。用科华试剂进行检测的济

南实验室总阳性率为９６．９７％，与基础科华试验之间比较差异

有统计学意义（χ
２＝７．４６，犘＜０．０５）；潍坊实验室总阳性率为

８１．８２％，与基础科华试验之间比较差异无统计学意义（χ
２＝

０．５８，犘＞０．０５）。用新创试剂进行检测的济宁实验室总阳性

率为７２．７３％，与基础新创试验之间比较差异无统计学意义

（χ
２＝０．９８，犘＞０．０５）；日照和泰安实验室总阳性率为

８１．８２％，与基础新创试验之间比较差异无统计学意义（χ
２＝

１．３２，犘＞０．０５）。见表５。

２．３．２　梯度区间比较２个测试盲样用上海科华和英科新创试

剂进行倍比稀释后ＥＬＩＳＡ检测，基础试验均出现全部阳性结

果至全部阴性结果的梯度区间，并且２种试剂对应梯度区间相

同。在参加比对的实验室中，用科华试剂进行检测的济南实验

室２个测试盲样３次重复检测，检测结果不在基础科华试验梯

度区间内；在参加比对的其余４个实验室中，有的实验室３次

重复检测结果与基础试验梯度区间一致，有的实验室３次重复

检测结果在基础试验梯度区间内。见表６。

表４　　ａｎｔｉＨＣＶ倍比稀释梯度区间比较

测试盲样编号 实验室
全部阳性结果

最高稀释梯度

全部阴性结果

最低稀释梯度

１ 基础科华 １∶２ １∶８

基础荣盛 １∶４ １∶１６

基础新创 １∶８ １∶３２

济南科华 １∶２ １∶８

潍坊荣盛 １∶４ １∶１６

济宁新创 １∶８ １∶１６

日照新创 １∶８ １∶１６

泰安新创 １∶８ １∶１６

２ 基础科华 １∶４ １∶１６

基础荣盛 １∶８ １∶３２

基础新创 １∶１６ １∶６４

济南科华 １∶８ １∶１６

潍坊荣盛 １∶８ １∶３２

济宁新创 １∶１６ １∶６４

日照新创 １∶１６ １∶３２

泰安新创 １∶１６ １∶３２

表５　　ａｎｔｉＴＰ倍比稀释总阳性率比较

实验室

１∶１

阳性

（狀）

测试

（狀）

１∶２

阳性

（狀）

测试

（狀）

１∶４

阳性

（狀）

测试

（狀）

１∶８

阳性

（狀）

测试

（狀）

１∶１６

阳性

（狀）

测试

（狀）

１∶３２

阳性

（狀）

测试

（狀）

合计

阳性

（狀）

测试

（狀）

总阳性率

（％）

基础科华 ２０ ２０ ２０ ２０ ２０ ２０ １６ ２０ ７ ２０ ０ １０ ８３ １１０ ７５．４５

基础新创 ２０ ２０ ２０ ２０ ２０ ２０ １３ ２０ ６ ２０ ０ １０ ７９ １１０ ７１．８２

济南科华 ６ ６ ６ ６ ６ ６ ６ ６ ６ ６ ２ ３ ３２ ３３ ９６．９７

潍坊荣盛 ６ ６ ６ ６ ６ ６ ３ ６ ３ ６ ０ ３ ２７ ３３ ８１．８２

济宁新创 ６ ６ ６ ６ ６ ６ ６ ６ ０ ６ ０ ３ ２４ ３３ ７２．７３

日照新创 ６ ６ ６ ６ ６ ６ ６ ６ ３ ６ ０ ６ ２７ ３３ ８１．８２

泰安新创 ６ ６ ６ ６ ６ ６ ６ ６ ３ ６ ０ ６ ２７ ３３ ８１．８２

表６　　ａｎｔｉＴＰ倍比稀释梯度区间比较

测试盲样编号 实验室
全部阳性结果

最高稀释梯度

全部阴性结果

最低稀释梯度

１ 基础科华 １∶４ １∶１６

基础新创 １∶４ １∶１６

济南科华 １∶１６ １∶３２

潍坊荣盛 １∶８ １∶１６

济宁新创 １∶８ １∶１６

日照新创 １∶８ １∶１６

泰安新创 １∶４ １∶１６

２ 基础科华 １∶８ １∶３２

基础新创 １∶８ １∶３２

济南科华 １∶１６ １∶６４

潍坊荣盛 １∶１６ １∶３２

济宁新创 １∶８ １∶１６

日照新创 １∶１６ １∶３２

泰安新创 １∶１６ １∶３２

３　讨　　论

本研究在济南区域化多实验室间组织实施的传染病血清

学ＥＬＩＳＡ检测室间比对活动，以传染病血清学抗体为研究对

象，首次尝试倍比稀释方法在室间比对活动中的应用，共有５

家实验室参加了此次室间比对活动。比对活动取得了理想效

果，从总阳性率检出和梯度区间两个方面进行统计分析，能够

及时发现实验室日常检测过程中存在的问题，对区域化多实验

室检测结果一体化起到了有效监控的作用。

本次比对活动取得成功的原因主要有如下几点：（１）倍比

稀释室间比对活动组织保障。为了保证此次室间比对活动的

顺利组织实施，济南区域化多实验室专门成立了质管办，由质

管办的技术人员负责此次室间比对活动的沟通协调、组织实

施、样品制备、基础试验、样品分发、数据分析及汇总反馈等工

作，质管办对此次倍比稀释室间比对活动的顺利完成提供了有

力的组织保障。（２）倍比稀释室间比对活动样品保证。为了保

证测试盲样多样性和来源的稳定性，在此次样品制备过程中选

取市售不同浓度的定值质控血清标准品；为了（下转第１７３页）
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既往支原体感染的治疗多选用大环内酯类及一些喹诺酮类药

物，但近年来，随着非淋菌性阴道炎发病率的逐年增加及抗菌

药物的不合理应用，Ｕｕ和 Ｍｈ的耐药菌株日益增多，并出现多

重耐药现象，给临床治疗带来困难。有研究报道，Ｕｕ和 Ｍｈ对

过去广泛使用的四环素类耐药率高达８０％～９０％，但耐药菌

株对新一代半合成四环素类如米诺环素仍敏感，但存在较大的

时间和地区差异［６］。对氟喹诺酮类的耐药率一般都在４０％左

右［７］。对大环内酯类耐药率各地区报道不一致。本研究结果

显示，Ｕｕ，Ｍｈ以及Ｕｕ与 Ｍｈ混合感染对１２种常用抗菌药物

大多存在着不同程度的耐药，与国外文献报道基本一致［８９］。

Ｕｕ、Ｍｈ以及Ｕｕ与 Ｍｈ混合感染，对交沙霉素、多西环素、米

诺环素均显示出较高的敏感度，而对喹诺酮类均出现了较高的

耐药性。Ｕｕ对多数抗菌药物敏感度明显高于 Ｍｈ，Ｕｕ与 Ｍｈ

混合感染后耐药性升高并发生耐药谱变化。因此经验性地选

择抗菌药物治疗非淋菌性阴道炎似乎欠妥，临床上应同时进行

Ｕｕ和 Ｍｈ的检测，并根据药敏结果来指导临床合理用药。本

研究结果表明，多西环素、米诺环素和交沙霉素可以作为临床

经验治疗支原体感染的首选药物；单纯的 Ｕｕ感染还可以考虑

选择使用克拉霉素、环脂红霉素等。喹诺酮类抗菌药物敏感率

最低，均低于５０．０％，估计与近年来该类抗菌药物使用率过高

有关；大环内酯类抗菌药物中，临床常用的红霉素产生了

８５．５％的耐药率，而使用较少的交沙霉素仍具有很好的抗菌

活性。

随着易患人群的增加和检测水平的提高，支原体感染率上

升较快，支原体合并其他病原体感染的情况也屡见不鲜，不利

于临床的彻底治愈。由于各种病原体对抗菌药物的敏感度不

同，而临床上并不常规对多种病原体同时进行检测，常造成女

性生殖道疾病的经久不愈、反复发作。鉴于此现状，作者建议

临床上有必要对女性生殖道感染患者进行多种病原体检测，并

在治疗中注意混合感染及耐药菌的出现等问题，定期发布本地

区支原体的流行和耐药情况报告，为支原体感染的临床诊断和

治疗提供参考依据。
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确保测试盲样分装的稳定性与均一性，在样品的制备过程中指

定一名经过技术培训可以胜任此项工作的技术人员进行样本

的统一制备与分装。（３）倍比稀释室间比对活动结果分析。在

此次倍比稀释室间比对活动中，针对不同的检测项目，参加比

对的实验室存在使用不同厂家的检测试剂进行检测的情况，基

础试验显示ａｎｔｉＨＣＶ三种厂家的总阳性率比较差异有统计

学意义（犘＜０．０５），出现全部阳性结果至全部阴性结果的梯度

区间明显不同；ａｎｔｉＴＰ两种厂家的总阳性率比较差异无统计

学意义（犘＞０．０５），出现全部阳性结果至全部阴性结果的梯度

区间相同。因此倍比稀释室间比对活动中应该依据不同检测

试剂的基础试验结果对各室检测结果进行综合分析判断。（４）

倍比稀释室间比多活动结果监控。目前传染病血清学ＥＬＩＳＡ

检测项目在实验室内多采用全自动酶标仪进行检测，整个试验

过程全由检测设备自动完成，工作人员对全自动仪器的依赖性

增长，而自身的手工操作能力却在下降。此次倍比稀释室间比

对活动前期的样品倍比稀释过程是对工作人员手工操作能力

进行监控，后期的常规ＥＬＩＳＡ检测是对工作人员规范操作实

验室仪器设备能力进行监控，对保证区域化多实验室检测结果

一体化起到了全面的监控作用。（５）倍比稀释室间比多活动监

控整改。在此次倍比稀释室间比对活动中对出现不满意结果

的实验室要求其针对出现的不满意情况实施原因分析［３５］，如

有的实验室测试盲样结果出现偏离，原因是倍比稀释手法操作

存在问题，初始生理盐水加样量不足引起的检测结果偏高，实

验室能够针对结果偏离的原因制定相应的整改措施实施有效

整改，对区域化多实验室检测结果一体化起到了监控整改的

作用。
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