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要"目的
!

制备长期使用且稳定性好的
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K

室内弱阳性质控血清&方法
!

以小牛血清磷酸盐缓冲液按不同稀释倍

数
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$d'
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$d*
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$d$2
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$d)%

等比例梯度稀释
PN6!
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阳性血清$以
%

种厂家提供不同批号的检测试剂!采用酶联免疫吸附试

验"

Y-UZ!

%双抗体夹心法对
PN6!

K

阳性质控血清进行连续
2

个月检测!以此对
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阳性质控血清稳定性进行评价&结果
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以吸光度值)临界值"
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为参考标准!确定该实验室
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K

阳性质控血清的最佳稀释度为
$d*

,其
Z

)

Q[

值为

%&'%

!变异系数"

DS

%为
'&/%

-$且该质控血清在不同试剂使用稳定性较好"其
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范围为
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范围为
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阳性质控血清连续
2

个月检测结果
DS

范围为
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%&结论
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自制
PN6!

K

质控血清具

有很好的稳定性和精密度!可作为临床常规
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检测中的室内质控血清&

关键词"乙肝表面抗原$

!

质控血清$

!

制备

!"#

!

$(&)121

"

4

&5667&$2/)8'$)(&%($+&$'&($/

文献标识码"

!

文章编号"

$2/)8'$)(

"

%($+

%

$'8$11'8(%

/63

%

)6)*'+,),8)

%%

&'()*'+,+,;3

%

)*'*'4D416-)(3),*'43,-330&32)4(1&',343612

)"*'*$

#

(#-)"$

%N

*#$

#

$

23

4

#5673$6-

8

D:"$"<#:)#J-5#6-5

A

#

Q#$

N

"$

%

=#635$"6

A

#$>D/":>,3#:6/D#53,-9

4

"6#:P

88

":"#63>6-

Q#$

N

"$

%

=3>"<#:B$"C359"6

A

#

Q#$

N

"$

%

#

!"#$

%

9*%$((('

#

D/"$#

&

$04*6)(*

!

"0

9

3(*'73

!

"9

B

=?

B

<=?@A?C97

K

8@?=;:6?<7I

K

99I6@<F5C5@

G

9EPN6!

K

E??FC?;<6D:C57?6?=:;

#

<7I@A?<

BB

C5D<@5979E

D97@=9CC57

KM

:<C5@

G

E9=PN6!

K

&:3*;+84

!

"A?PN6!

KB

965@5H?6?=:;J<6I5C:@?I:657

K

D<CE6?=:;

B

A96

B

A<@?F:EE?=F

GK

=<I6

#

;:C@58

B

C?@9$d%

#

$d'

#

$d*

#

$d$2

#

$d)%

%

PN6!

K

E??FC?;<6D:C57?6?=:;J<6I?@?D@?IF

G

I9:FC?<7@5F9I

G

6<7IJ5DA;?@A9I9E?7>

G

;?8

C57b?I5;;:7969=F?7@<66<

G

$

Y-UZ!

&

:657

K

I5EE?=?7@=?<

K

?7@C9@9F@<57?IE=9;@J9D9;

B

<75?6E9=D97@57:9:665O;97@A6&<341&*4

!

"A?6?=:;

#

6I5C:@57

K

;:C@5

B

C?JA5DA@A?Z

"

Q[

#

H<C:?F?@J??7$@9)J<6$d*

#

<7I@A?Z

"

Q[J<6%&'%

#

@A?DS J<6'&/%3&"A?

6?=:;9E

M

:<C5@

G

D97@=9C

B

966?66?I<

K

99I6@<F5C5@

G

57I5EE?=?7@I?@?D@597=?<

K

?7@6

#

@A?Z

"

Q[H<C:?=<7

K

?E=9;%&'$@9%&*%

#

<7I@A?

DSH<C:?J<6'&%'3@9*&2*3&"A?DSH<C:?9EPN6!

K

E??FC?;<6D:C57?D97@=9C6?=:;J5@A2;97@A66:DD?665H?I?@?D@597=<7

K

?I

E=9;*&/$3@91&*23

$

DS

&

$(3

&

&=+,(&14'+,

!

"A?PN6!

K

E??FC?;<6D:C57?6?=:;

B

966?66?I

K

99I6@<F5C5@

G

<7I

B

=?D56597JA5DA

56E5@E9=;<6D:C57?6?=:;57PN6!

K

@?6@&

>3

5

?+684

!

A?

B

<@5@56N6:=E<D?<7@56?7

%

!

6?=:;6A9J57

K

E??FC?;<6D:C57?

%

!B

=?

B

<=<@597

!!

乙型肝炎是一种高发性传染病#它严重地威胁着人们的身体

健康#因此及时(准确地诊断
PNX

感染与否#对乙肝的预防和治疗

意义重大)

$
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'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
PN6!

K

室内质控'进行有效的

质量控制#必须使用安全方便(性能可靠的室内质控物)
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'但目前

免疫学检验室内质控物多为商业购买#存在价格昂贵#使用周期

短#严重影响质控的可操作性)
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'为此#本实验室试制备了
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室内弱阳性质控血清#并对其稳定性进行评价'
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材料与方法
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标本的采集和处理
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弱阳性质控血清来源采用康彻思坦

生物提供的
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标准血清$批号!

%($$(1((%

&作为参考品#

用
$(3

小牛血清磷酸盐缓冲液作为稀释剂#按
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等比列对其进行稀释#分别检测
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#以初

步确定其作为低值质控品的最佳稀释度#用
(&($3

的硫柳贡

防腐#充分混合#无菌分装于微量离心管#于
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检测试剂
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北京万泰生物药业有限公司试剂盒$国药准

字
Z$(1*((1(

&#上海科华生物工程股份有限公司试剂盒$国药

准字
Z$(1$($$)

&#检测方法为酶联免疫吸附试验$
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格按照试剂盒说明书试验流程操作'
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检测仪器
!
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全自动酶免分析仪$瑞士
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检测方法
!

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'再将确定的弱阳性质

控血清每天与常规标本一起检测#连续检测
%$I

#测定吸光度

值$
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&(计算吸光度值"临界值$
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Q[

&及变异系数$
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&值#

评价质控结果'
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统计学处理
!

采用
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统计软件对检测结果进行

统计分析'

A

!

结
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本文表
$

可见#稀释对照血清
$d*

!

$d$2

#测定的
[_

值在
D:@89EE

值的
$
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倍内#可作为制备弱阳性质控血清稀释

倍数'而依据本实验室实际情况#选定
$d*

作为配制使用比

例#其
DS

较小$

'&/%3

&#符合室内质控品要求'

A&A
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本文表
%

研究结果显示#科华和万泰诊断试剂检测室内

质控血清结果比较#其测定结果的
DS

范围为
'&%'3

!

*&2*3

#说明自制质控物在不同检测试剂使用稳定性较好'

A&B
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本表
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可见#自制
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质控血清经过为期半年的稳定

性试验#选定
$d*

作为配制使用比例#其
DS

&

$+3

#且批间和

不同试剂间检测结果差异无统计学意义$

G

&

(&(+

&#表明本批

质控血清稳定#精密性均较好'
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试验中使用弱阳性质
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国际检验医学杂志
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控物作图时#用
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值表示更科学#更精确'
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制备弱阳性质控血清时不同稀释度的结果

稀释倍数
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弱阳性质控血清在不同试剂盒不同批号间的稳定性

试剂 批号
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自制质控血清稳定性试验
[_

值和
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研究表明#通常的
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测定批间
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在
$+3

左右)
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#故

可选择
Z

"
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值减去精密度测定中得到的
)

倍批间
DS

与该

Z

"

Q[

值的乘积$意即
)

倍
Z_

&仍大于
$

的质控血清作判断实

验室检测重复性的室内质控用#同时选择
Z

"

Q[

处于
$

!

)

左

右的质控血清以判断每次测定时试剂盒测定下限的有效

性)

28/

*

'同时自制质控血清时#应注意制备足够的量以维持一

定的时间#建议每年制备一次#

L/(e

贮存质控血清)

*

*

'因此

实验室必须长期(稳定地使用一种质量好的试剂盒#有计划地

使用同一批试剂盒和弱阳性质控品#以确保检测结果的稳定性

和一致性)
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本实验室自制的
PN6!

K

室内质控血清对系统误差(过失

误差(偶然误差等方面起到监控作用'以
PN6!

K

弱阳性质控

血清进行严格的室内质控#不但可以监测实验室测定的重复

性#而且可以反映实验室测定的准确度'其延长了使用周期#

并降低了质控成本#对保证
PN6!

K

临床检测质量具有重要

意义'
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