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要"目的
!

基于冷冻质控血清复溶后在冷藏期间多次反复使用!对人类免疫缺陷病毒"

I6Z

$抗体质控血清稳定性的影响

进行探讨及寻找应对措施&方法
!

将
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支
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质控血清从
c"$h

冰柜取出!室温平衡
&$@*,

使其完全融化!随机排列到病例

样本之中!按常规样本进行加样检测!加样完毕后及时保存至
"

!

Kh

冰箱#次日起!上述质控品从
"

!

Kh

冰箱取出室温平衡
&$

@*,

后!随机排列到病患样本之中!按常规样本进行加样检测!加样完毕后及时保存至
"

!

Kh

冰箱!重复以上活动至第
%

天#采用

单因素重复测量资料的方差分析进行统计分析!同时!把同一天的
!$

支质控品检测值取平均值作为一个,检测点-与日常质控图

进行比较!观察变化情况&结果
!

单因素重复测量资料的方差分析!说明在不同测量天数上差异有统计学意义"

0N.K#F!F

!

!

$

$#$!

$!结合质控图发现!从第
.

天开始质控值开始出现,告警-状态!且呈漂移式的下降至失控状态&结论
!

I6Z

质控血清冻溶

后置于
"

!

Kh

冰箱冷藏!期间反复多次使用!

&L

后稳定性受到影响!质控图出现漂移%甚至失控的变化&

关键词"酶联免疫吸附试验#
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人类免疫缺陷病毒#

!

抗体

!"#

!

!$#&'('

%

)

#*++,#!(%&-.!&$#"$!(#$.#$"K

文献标识码"

/

文章编号"

!(%&-.!&$

"

"$!(

$

$.-$.''-$&

!/51K554=C64/0O.K40147OC645C2F/./C

M

C62C.2F732C73

M

34

B

42C4=K54C64U#>

X

K2./C

M

170C37.543KP=K3/0

D

C6417.=5C732

D

4

J%-"%&

'

&

)-

5

#678-&7*

,

39%&%:#9$#;*6#7*6

<

"

74-N4%6(B

,,

%9%#7-(A*@

5

%7#9*

,

O.#&

'

H%

"-(%:#9D&%E-6@%7

<

"

C#&&%&

'

"

O.#&

'

H%F&$$&!

"

34%&#

'

GF5C321C

!

"F

H

41C/E4

!

P8*,D5+7*

A

3757?55>>5]78>45

=

5375L;+58,7?5+73Y*9*7

B

8>I6Z

f

;39*7

B

]8,7489+54;@L;4*,

A

]89L+7843

A

5

"

3,L

=

;7>84E34L@53+;45+78L539E*7?#I4C67=5

!

P5,I6Z+54;@>48@c"$L5

A

455+]59+*;+>455\54488@75@

=

5437;45Y393,]58;7

"

&$@*,;75+78@3W5*7]8@

=

95759

B

@5975L

"

43,L8@9

B

3443,

A

5L*,7?5

=

37*5,7+3@

=

95

"

3LL5L+3@

=

9575+7*,

A

3]]84L*,

A

787?5,84@39

+3@

=

95

"

3>7547?55,L8>7*@578+3D5"78KL5

A

455+]59+*;+45>4*

A

543784#P?5,5a7L3

B

"

7?53Y8D5

f

;39*7

B

]8,7489

=

48L;]7+>48@"78K

L5

A

455+]59+*;+45>4*

A

543784

"

3>754&$@*,;75+37488@75@

=

5437;45

"

43,L8@9

B

3443,

A

5L*,7?5

=

37*5,7+3@

=

95

"

3LL+3@

=

9575+7*,

A

3]-

]84L*,

A

787?5,84@39+3@

=

95

"

3>7547?55,L8>7*@578+3D5"78KL5

A

455+]59+*;+45>4*

A

543784

"

45

=

5377?53Y8D53]7*D*7*5+78+5D5,7?

L3

B

+#S+*,

A

45

=

5375L@53+;45

"

377?5+3@57*@5

"

788W7?53D543

A

5!$

f

;39*7

B

]8,74898>

=

48L;]7D39;5+8,7?5+3@5L3

B

3+3u]?5]W-

=

8*,7u]8@

=

345LE*7?L3*9

Bf

;39*7

B

]8,7489]?347

"

8Y+54D5]?3,

A

5+#J45K.C5

!

67+;

AA

5+75L7?37*,L*>>545,7@53+;45@5,78,7?5,;@-

Y548>L3

B

+7?5L*>>545,]5E3++737*+7*]399

B

+*

A

,*>*]3,7

&

0N.K#F!F

"

!

$

$#$!

'"

]8@Y*,5LE*7?7?5

f

;39*7

B

]8,7489]?347>8;,L

"

E?*]?

E3++7347*,

A

>48@7?5>8;47?L3

Bf

;39*7

B

D39;5uE34,*,

A

u+737;+

"

Y5

A

3,783

==

5343,L7?5L4*>78>>5998;78>]8,7489#-701.K5/70

!

I6Z

f

;39*7

B

-]8,7489+54;@37"78KL5

A

455+]59+*;+45>4*

A

543784

"

;+5L45

=

5375L9

B

L;4*,

A

&L3

B

+9375+73Y*9*7

B

*+3>>5]75L

"

7?5]?3,

A

58>

f

;39*7

B

]8,7489L*3

A

43@3

==

534L4*>7

"

5D5,*+8;78>]8,7489#

L4

M

N73=5

!

5,\

B

@5-9*,W5L*@@;,8+84Y5,73++3

B

)

!f

;39*7

B

]8,7489+54;@

)

!

+73Y*9*7

B

)

!

?;@3,*@@;,8L5>*]*5,]

B

D*4;+

)

!

3,7*-

Y8L

B

!!

人类免疫缺陷病毒&
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'主要经血液以及性传播途径传

播"其抗体检测分为筛查试验&包括初筛和复检'和确证试验$

筛查方法包含酶联免疫吸附试验&

RH6G/

'#化学发光或免疫荧

光试验#快速检测&

CP

'及其他检测试验$

RH6G/

检测
I6Z

抗

体具有特异度强#灵敏度高#操作方便等优点"是筛查常用方

法"但易受到多种因素的影响"造成假阳性或假阴性"因此室内

质控对提高
RH6G/

检测抗
-I6Z

的准确度起着关键的作用"每

一次实验必须使用室内质控品"以便监控实验的重复性"提高

筛查实验的可靠性*
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$全国艾滋病检测技术规范&

"$$'

修订

版'中规定"弱阳性质控以该试剂盒临界值&

];7-8>>

'的
"

!

&

倍

为宜"最常用的质控图是
H5D5

B

-X5,,*,

A

+

质控图"该图使用累

计技术或趋势分析技术的图形提供系统偏移和漂移的状况$

本文对冷藏期间反复使用对质控血清稳定性的影响进行研究"

为质控样品的正确保存#使用以及质控数据分析提供一些数据

支持"现报道如下$

$

!

材料与方法

$#$

!

材料
!

病例样本来源于每天门诊送检的标本"弱阳性
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质控品
!$

支$

$#%

!

仪器与试剂
!

C3

B

78

酶标分析仪&

CP-"!$$:

'#手工移液

器#水浴箱温育#洗板机洗板#振荡仪#某国产人类免疫缺陷病

毒抗体诊断试剂盒&酶联免疫法'#室内质控血清#去离子水#量

筒#微量加样器配套吸头#一次性手套等$

$#&

!

方法

$#&#$

!

实验前质量控制
!

&

!

'检测试剂使用前必须经过质量

确认"保证符合预期使用要求)&

"

'质控品使用前必须经过质量

检查"管间或瓶间变异必须小于监测系统预期的变异&
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"$_

'"弱阳性质控以该试剂盒临界值&

];7-8>>

'的
"
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&

倍为

宜"并且质控品应稳定#无菌"且不含有影响试剂反应的防腐

剂)&

&

'检测仪器设备按使用操作规程规定进行校准#维护!保

证检测时仪器设备状态良好"符合实验要求)&
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培训"具有医学检验专业知识和技能"具备检验技术人员资格$
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样品检测
!

将
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支
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质控血清从
c"$h

冰柜取

出"室温平衡
&$@*,

使其完全融化"随机排列到病例样本之

中"按常规样本进行加样检测"加样完毕后及时保存至
"

!

Kh

冰箱"次日起"上述质控品从
"

!

Kh

冰箱取出室温平衡
&$@*,

后"随机排列到病患样本之中"按常规样本进行加样检测"加样

完毕后及时保存至
"

!

Kh

冰箱"重复以上活动至第
%

天)采用

单因素重复测量资料的方差分析进行统计分析"同时"把同一

天的
!$

支质控品检测值取平均值作为一个.检测点/与日常质

控图进行比较"观察变化情况$

$#&#&

!

室内质控图的绘制及规则应用*

.

+

!

每一次实验必须使

用室内质控品"以便监控实验的重复性"使用常规的
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-

X5,,*,

A

+

质控图及新修改的
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A

34L

多规则质控方法"&

!

'

!
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质控规则!当质控品的
G

%

:J

值超出
Hl"@

质控限时"作为.告

警/)&

"

'

!

&@

质控规则!当质控品的
G

%

:J

值超出
Hl&@

质控限

时"判为.失控/"本次实验结果不能被接受"可能是系统误差#

随机误差或外部质控品稳定性下降所致)&

&

'

.

!@

质控规则!连

续
.

次质控品的
G

%

:J

值同时超出
Hc!@

或
H !̂@

质控限"解

释为.预防性维护的警告/&修改前的
15+7

A

34L

多规则质控规

则判为.失控/')&

.

'

!$

H

质控规则!连续
!$

次质控品的
G

%

:J

值落在均值的同一侧"解释为.预防性维护的警告/&修改前的

15+7

A

34L

多规则质控规则判为.失控/'$
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统计学处理
!

运用
V5L:39]!!#.#"#$

质控图绘制及分

析)运用
G0GG!K#$

进行单因素重复测量资料的方差分析进行

统计分析"当
V3;]?9

B

检验
!

#

$#$F

时"认为协方差球形性质

满足"不 需 要 校 准 模 式"否 则 需 要
<55,?8;+5-<5*++54

或

I;

B

,?-O59L7

调整系数"

!

$

$#$F

为差异有统计学意义$

%

!

结
!!

果

%#$

!
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室内质控图
!

室内质控均值
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"
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"见图
!
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!

不同测量天数上的差异
!

质控品在不同时间的检测值通

过单因素重复测量资料的方差分析!球形检验
!N$#$."

$

$#$F

"

<55,?8;+5-<5*++54

校正后
0N.K#F!F

"

!

$

$#$!

"
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O59L7

校正后
0N.K#F!F

"

!

$

$#$!

"说明在不同测量天数上差

异有统计学意义$

表
!

!!

观察对象质控品在不同时间的检测值
G

)

:J

比较

序号 第
!

天 第
"

天 第
&

天 第
.

天 第
F

天 第
(

天 第
%

天

! "#F%! "#$&F "#!F" "#"K( !#''$ !#K$" !#F(K

" "#F$F "#&!. "#$&& !#'$F !#%%% !#(%K !#F%K

& "#"%( "#'$F "#&!. !#K%( !#K$$ !#F'& !#."&

. "#""' "#(%( "#&$K "#!K! !#%%! !#&(' !#"&(

F "#.&K "#F!. "#$$$ "#$"' !#%F" !#(K$ !#F%.
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' "#(K( "#F.& "#"&( "#$F% !#''' !#%." !#&".

!$ "#&.& "#F&K "#!K' "#"$% !#K'. !#F%K !#.&&

%#&

!

差异在质控图中的体现
!

通过实验发现"见表
!

"第
!

#

"

天
!$

支质控品的检测均值分别为
"#&'.

#

"#.K.

"均大于室内

质控均值"第
&

天
!$

支质控品的检测均值
"#!%%

"略微超
Hc

!@

质控限"第
.

天
!$

支质控品的检测均值
"#$K(

超
Hc!@

质

控限"但还落在
Hc"@

范围内"到第
F

天检测均值
!#K(!

开始

超
Hc"@

质控限"第
(

天检测均值
!#(F$

#第
%

天
!#.(!

超出了

Hc&@

范围$如果把.同一天/的
!$

支质控品检测值取平均值

作为一个.检测点/与日常质控图进行比较"从第
.

天开始质控

值开始出现.告警/状态"且呈漂移式的下降至失控状态"见图

!

最后
%

个.检测点/$

&

!

讨
!!

论

!!

临床实验室"通常在控制图上画出单个控制测定值"并与

已确定.控制限/进行比较"来判断分析是.在控/还是.失控/$

为质控目的而制备的标本称为质控物或质控品"其本身的性能

指标#正确使用与保存对于室内质控至关重要*

.-(

+

$抗体质控

血清不变化#稳定是因为在制备过程添加了防腐剂"好的质控

品在
c"$h

或在规定的保存条件下"至少稳定
!

!

"

年"冻融

后置于
"

!

Kh

冰箱冷藏也可以稳定
!

周"但是.规定的保存条

件/的前提条件应该是保存期间不受到额外因素的干扰"有实

验发现"连续冻融
%

次"

T)

值下降
"$_

左右"连续冻融
!F

次"

下降
"(#!_

*

K

+

"按管间或瓶间变异必须小于监测系统预期的

变异&

3W

$

"$_

'的要求"此质控品已经是不符合使用的要求)

或是结合
H5D5

B

-X5,,*,

A

+

质控图进行分析"将是出现严重的失

控状态$因此"反复冻融#保存条件#运输环境等因素对

RH6G/

质控血清稳定性的影响"历来受到关注*

%-'

+

"但是"冻融

后置于
"

!

Kh

冰箱冷藏"期间反复使用对质控血清稳定性的

影响的观察或研究并不多见$

本文通过实验发现"冷藏的.规定的保存条件/的前提条件

同样应该是保存期间不受到额外因素的干扰$质控品冻溶后

至
"

!

Kh

冰箱冷藏并反复使用"前
&L

的稳定性上能满足"其

波动性较小"均为.在控/状态"但是第
.

天开始就出现.告警/"

至第
F

天质控品检测值
G

%

:J

平均下降
""_

*&

"#&'.c

!#K(!

'%

"#&'.M!$$_

+"见表
!

"呈漂移式的态急剧下降导致

.失控/$笔者认为"尽管说明书表明
"

!

Kh

冰箱冷藏稳定一

周"但在临床实际工作中"室内质控是一个连续性的工作"每次

实验室都必须按要求从
"

!

Kh

冰箱取出室温平衡
&$@*,

左

右"如此反复平衡"必然导致保存温度的不稳定性)其次在每次

加样过程中都会增加加样尖携带的细菌污染质控品的机会$

质控品的稳定性好可以减少浪费是显而易见的"假如某批

实验明明是在控的"但却是因为冷藏期间反复多次使用后导致

质控品的不稳定性而导致了实验的.失控/"按要求"该批实验

属于 .无效/"必须重新实验"假设实验人员还是认为该值质控

品尚在保存的有效期限内"没有意识到质控本身其实已经失

效"那么可以想象到重新实验还是难于获得.在控/状态$李金

明*

!$

+研究员指出"室内质控&

6g:

'的目的是确保临床测定过程

及结果在偏差和精密度方面达到预定的标准"

6g:

主要包括
&

个方面"即测定前的质量控制#统计学质量控制#质量控制的评

价$其中测定前的质量控制也包含三方面的内容!&

!

'实验室

的环境#设施和设备)&

"

'理想的测定试剂和方法)&

&

'人员培

训$因此就要求临床实验室必须制定一个详细的实验室室内

质量控制控规程"除了明确质控品质量检查和确认的要求外"

对质控品的使用和保存也要非常详细的规定"比如室内质控品

在使用完毕后"应即时放回
"

!

Kh

冰箱冷藏"至于冷藏期间到

底是要求
&L

内或
.L

内使用"建议实验室应自行评估后决定$

同时"本文的观察结果也提示"具有自动化霜功能的冰箱或低

温冰柜对质控品的稳定性是否影响"有待进一步研究$
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<O

的作用"并提出干预
:P<O

的作用可能达到缓解和改善动

脉粥样硬化的状态$本实验三酰甘油#总胆固醇#载脂蛋白

/!

#高密度脂蛋白#脂蛋白
3

#低密度脂蛋白#

P<O-

"

!

和
:P<O

与健康对照组比较差异有统计学意义&

!

$

$#$F

'$说明检测

三酰甘油#总胆固醇#载脂蛋白
/!

#高密度脂蛋白#脂蛋白
3

#

低密度脂蛋白并评价其严重程度对冠心病的预防和诊断有重

要意义$

由表
"

结果可知年龄#吸烟#高血压#总胆固醇#低密度脂

蛋白#脂蛋白
3

#

:P<O

和
P<O-

"

!

是冠心病的独立危险因素)

高密度脂蛋白及其主要载体载脂蛋白
/!

是冠心病的保护因

素$在冠状动脉狭窄的发展过程中"炎症和血脂谱的紊乱也是

冠状动脉综合征患者冠状动脉狭窄的重要的特征"

:P<O

是

P<O-

"

!

的下游直接发生效应的介质"在形成瘫痕#修复损伤与

病理状态下纤维化的形成方面起到重要作用$可以通过考察

患者年龄#吸烟#高血压#总胆固醇#低密度脂蛋白#脂蛋白
3

#

:P<O

和
P<O-

"

!

#高密度脂蛋白及其主要载体载脂蛋白
/!

的指标来预计罹患冠心病的可能性以及已患冠心病患者的严

重程度$促纤维化导致动脉硬化与动脉粥样硬化*

K-!$

+作用互

相促进和影响"有学者*

!!

+认为"基质金属蛋白酶
-"

&

VV0-"

'和

基质金属蛋白酶
-'

&

VV0-'

'的表达有赖于
:P<O

在血液中水

平"可以通过调节其水平"继而干预动脉粥样硬化进程"从而影

响冠心病的发生#发展及危险分层$冠心病患者及发病率近年

来节节攀升"严重威胁人类健康"对其进行早发现#早治疗将变

得越来越重要"

:P<O

作为冠状动脉综合征的独立危险因素"

研究认为
:P<O

对预防和早诊断早治疗冠心病患者有非常重

要的意义$

:P<O

和
P<O-

"

!

在稳定型心绞痛#不稳定型心绞痛和心

肌梗死间比较差异有统计学意义&

!

$

$#$F

'"而且水平随病情

严重程度增加而逐步升高$说明检测
:P<O

和
P<O-

"

!

在判

断不稳定型心绞痛#心肌梗死与稳定型心绞痛的疾病分型和其

严重程度有重要意义$姜建国等*

K

+研究表明通过下调
:P<O

表达"抑制
VV0-"

和
VV0-'

在血管平滑肌细胞中的表达"

:P<O

转染可显著增加胰腺癌细胞
VV0-'

#血管内皮生长因

子&

ZR<O

'的表达并促进其细胞增殖$细胞的生长#分化和免

疫功能都离不开
P<O-

"

!

的调节作用"其在体内发挥着广泛的

生物学作用"

P<O-

"

!

作为
:P<O

上游介质"在对
:P<O

的基

因转录#翻译等发挥着重要的调控作用"是
:P<O

发挥生物学

作用网络中的重要节点因子*

'

+

$这方面
:?5,

等*

!$

+研究认为

:P<O

血清浓度急性心肌梗死组水平要高于不稳定型心绞痛

组和稳定型心绞痛组"结果与本研究一致$

综上所述"冠心病是一个多种危险因素相互作用和影响的

疾病过程"其中传统危险因素有年龄#性别#血脂异常和吸烟

等"纤维化标志物中
P<O-

"

!

和
:P<O

是反应冠状动脉粥样硬

化性心脏病的指标"检测
:P<O

可以更高效的预防和早诊断

早治疗冠心病"在评价冠心病的危险分层方面也起到积极的

作用$
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