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自主研发酶联免疫吸附法"

\SYU3

法#检测乙型病毒性肝炎"简称+乙肝,#五项室内质控品$方法
!

将
\SYU3

法检测乙肝五项阳性的血清进行最佳比例稀释!自制室内质控品$结果
!

自制质控品与商品质控品同时以
\SYU3

法检测!对其

各项检测结果进行比较!二者比较差异无统计学意义"

"

%

$-$+

#&自制质控品以
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法连续检测!其批间变异小于
#+.

!稳定

性符合要求$结论
!

自主研发的乙肝五项室内质控品制作简单!稳定性良好!控制效果满意!具有推广价值$
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中国是乙型病毒性肝炎$简称.乙肝/%的高发病国家#据临

床流行病学调查#人群发病率较高#人群表面抗原携带率约

#+.

(

#

)

'目前#大部分医疗机构对乙肝的诊断#主要依赖于酶

联免疫吸附法$

\SYU3

法%检测乙肝五项病毒标志物'

\SYU3

法是最常使用的乙肝诊断和筛选技术#至今使用已近
)$

年(

'

)

'

因该方法具有操作方便*简单#灵敏度较高*特异性较强的优

点#故而在临床上应用较为广泛'但该方法影响因素较多#操

作中的各环节对试验的检测结果皆有一定影响#所以应加强分

析全程质量管理工作'室内质控作为分析全程质量管理工作

的重要环节#对分析全程质量管理成败起较大影响作用'室内

质控能否达到预想中的效果关键看质控品的质量#目前普遍使

用的质控品大多数是商业购买所得#质量虽能保证#但价格昂

贵#使用周期短#这为制作完整质控图带来困难(

)

)

'为了强化

室内质控#确保检测结果的准确性#笔者特研制了制作简单*稳

定性强*使用效果满意的室内质控品#现报道如下'

A

!

资料与方法

A-A

!

阳性血清来源
!

收集本科免疫室以
\SYU3

法检测结果

为乙肝表面抗原$

JG13

B

%*乙肝
6

抗原$

JG63

B

%*乙肝核心抗

体$

JGC3E

%三项同时阳性$大三阳%标本若干份混合后平均分

为三份#各自标记#作为制备
JG13

B

*

JG63

B

*

JGC3E

三项质

控品的原始血清#收集乙肝表面抗体$

JG13E

%单项阳性的血

清若干份混合后标记#作为制备
JG13E

质控品的原始血清#

收集有乙肝
6

抗体$

JG63E

%阳性的血清若干份混合后标记#

作为制备
JG63E

质控品的原始血清'将各项原始血清进行

*$f

加热
#<

灭活(

%

)后#保存于
_'$f

备用'

A-B

!

仪器与试剂
!

酶标分析仪$

8̂

D

;5 4̂"*#$$

%*洗板机

$

8̂

D

;5 4̂")#$$

%&乙肝五项诊断试剂$山东三维%&商品质控品

$厦门新创%&灭菌
$-R+.[8I9

溶液$自配%'

A-C

!

制备方法
!

将各项原始血清复融后#对
JG13

B

项目#以

灭菌
$-R+[8I9

溶液按
#T+$$

*

#T(+$

*

#T#$$$

*

#T#'+$

*

#T#+$$

等比例进行稀释#其余四项按
#T#$

*

#T'$

*

#T)$

*

#T%$

*

#T+$

等比例进行稀释#稀释后用
\SYU3

法对各项各

稀释度进行检测以确定最佳稀释度$最佳稀释度以其检测结果

的
U

"

IN

值进行判断#

JG13

B

*

JG13E

*

JG63

B

三项以
U

"

IN

值
'

"

%

为最佳稀释度#

JG63E

*

JGC3E

两项以
U

"

IN

值

$-'+

"

$-+

为最佳稀释度%'最佳稀释度确定后#根据本室用

量将各项分别配置够
#

年的用量#用
$-#m

的硫柳汞防腐(

+

)

#

充分混合后分装于小离心管内#于
_'$f

保存'

A-E

!

检测方法
!

将自制质控品*商品质控品和常规样本一起

用
\SYU3

法进行检测#连续
*

个月#对自制质控品和商品质控

品的检测结果进行比较#以观察其有效性'将自制质控品与常

规样品一起检测#连续
#

年#对检测结果进行分析#以观察其稳

定性'

A-F

!

统计学处理
!

采用
UFUU#+-$

软件分析数据#计量资料

用
Si@

表示#两种质控品各项检测结果比较采用
8

检验分析#

"

$

$-$+

为差异有统计学意义'

B

!

结
!!

果

B-A

!

两种质控品比较
!

自制乙肝五项质控品与商品乙肝五项
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质控品同时以
\SYU3

法检测
*

个月#其检测结果比较见表
#

'

表
#

!!

自制质控品与商品质控品的检测结果比较

项目
JG13

B

JG13E JG63

B

JG63E JGC3E

自制$

U

"

IN

#

Si@

%

)-'i$-%$ )-#i$-)( '-&i$-%# $-%i$-$* $-%'i$-$*

自制
;V

$

.

%

#'-+ #'-$ #%-$ #+-$ #%-)

商品$

U

"

IN

#

Si@

%

)-)i$-%# )-$i$-)* )-$i$-%' $-%#i$-$* $-%'i$-$*

商品
;V

$

.

%

#'-% #'-$ #%-$ #%-* #%-*

8 $-&)# $-R() $-(R% $-(+# #-$$$

"

%

$-$+

%

$-$+

%

$-$+

%

$-$+

%

$-$+

B-B

!

自制质控品稳定性
!

连续检测
#

年#除
JG63E;V

批间

变异等于
#+.

#其余批间变异皆小于
#+.

'

C

!

讨
!!

论

\SYU3

法是一种传统的免疫学检测方法#该方法所需仪

器简单*试剂成本低#在各级医疗机构尤其是基层医疗机构有

较强的实用性'该方法是目前检测乙肝病毒标志物的首选和

常用方法'

\SYU3

法为定性试验#应具有灵敏度高*特异性好的特点'

但操作中的各环节对试验的检测结果影响较大#如标本采集与

处理*加样*孵育*洗板*显色*终止*比色及结果的判读#如不注

意可导致假阳性或假阴性结果(

*

)

'因此必须加强分析全程质

量管理尤其要加强室内质控#室内质控对提高检测质量起了一

定的作用(

(

)

#建立室内质控非常重要(

R"&

)

'

在室内质控环节中#质控品的质量极为重要#直接关系到

室内质控结果的好坏'目前大多数医疗机构所用室内质控品

为商业购买所得#价格昂贵#使用周期短#严重影响质控的可操

作性(

#$

)

'在一些偏僻的基层医疗机构#商品质控品甚至无法

买到#致使室内质控无法开展#检验结果准确性不能保证'为

此#自主研发简便*经济#重复性*稳定性好的乙肝五项医疗机

构自用质控品#是一件非常必要的事情'

本研究本着节约医疗成本#提高检验质量之目的#自主研

发乙肝
+

项室内质控品'由表
#

中可见#自制质控品的
+

个项

目和商品质控品的
+

个项目在使用效果上差异均无统计学意

义$

"

%

$-$+

%'而且自制质控品使用周期长#制备简单#成本低

廉#避免了商品质控品价格昂贵#使用周期短#批号频繁更替而

经常需要重新累积质控数据造成检测成本偏高的缺点'

有研究报道#稳定性是质控品最重要的特性#如果质控品

缺乏应有的稳定性#就失去了做质控品的意义(

##

)

#自制质控品

连续检测
#

年#

+

个项目其批间变异$

;V.

%除
JG63E

为

#+-$.

外#其余皆小于
#+.

'符合目前行业公认的批间变异

$

;V.

%小于或等于
#+.

的要求'

综上所述#自主研发之乙肝五项室内质控品#无论是有效

性#还是稳定性皆符合临床和相关行业标准要求#而且制作方

法简单*操作方便*成本低廉*性能优越#具有一定的临床推广

价值'
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