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与常规
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技术相比#实时荧光定量
D(8

具有高度的敏

感性与特异性#这项检测技术的出现使临床对抗病毒治疗疗效

判断达到了核酸定量水平'尽管实时荧光定量
D(8

技术具有

特异性强#能有效解决
D(8

产物污染和自动化程度高等特点#

但严格的室内质量控制体系仍是临床
D(8

实验室不可忽视的

问题)
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'由于目前尚无统一有效的室内质控品#因此临床

D(8

实验室需要建立符合本单位的室内质量控制体系'在总

结多年
D(8

实验室工作经验的基础上#笔者结合
D(8

实验室

工作的实际情况#自制了解脲支原体$
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%系统中利用功效函数图$
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图%工具软件进行质

控规则的设计#选择使用更加符合的分子项目的质控规则'

@

!

材料与方法
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$弱阳性%的阳性标本和检测结果为阴性的

标本'
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仪器与试剂
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试剂使用上海科华生物公司
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检

测试剂盒#仪器使用
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方法
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的阳性标本分别作为高值标本和低值标本#收集每天检测结果

为阴性的标本作为阴性质控标本#待留到
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时充分混匀#

然后将标本进行每管
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分装
!̀#g

保存#每次实验前将

冷冻保存的标本各自取一管室温复融
!#M@A

并充分混匀后与

正常标本同样进行检测#记录
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值'
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扩增
!

按照试剂盒上的操作说明对标本进行
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模板提取#反应体系为
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的扩增反应液和
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的
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模板上清液'扩增结束后#按照仪器操作获得质控结

果和标准曲线#分别记录高值质控品和低值质控品的
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质控物的定值
!

对自制的质控品连续检测
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次#用

,即刻法-判断检测结果是否在控'第
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次以后采用
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质控图方法#以前
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次检测结果计算出的均值$
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%绘制
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质控规则
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采用的是
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多规则质控方法!如果

阴性质控标本的检测结果为阳性#判断为失控#所有阳性标本

均进行重新检测#并增加一定数量的阴性质控标本'如阴性质

控标本检测结果为阴性#阳性质控检测结果为阳性#并且测得

的高值质控品和低值质控品的要满足笔者利用
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图工

具软件设计的质控规则'
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结
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采用,即刻法-判断质控结果
!

用
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连续对自制的阳

性和弱阳性质控标本检测
!#

次#采用,即刻法-判断质控结果#

结果在控#见表
%

(

!

$见.国际检验医学杂志/网站主页,论文附
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图得出建议质控规则
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连续检测
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次

后#在
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系统中使用质控规则配置操作导出
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的
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图#见图
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#根据
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图可得出建议的质控规

则'得出的质控规则与项目的总允许误差$
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变异系数$
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阳性质控
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图

图
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弱阳性质控
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质控品的
-IHI

O

6ZIAA@A

E

G

图
!

本批自制的阳性和弱阳性

质控品#总共进行
%$%

次室内质控检测#根据质控规则#结果都

在控'

%$%

次室内质控阳性和弱阳性质控品
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6ZIAA@A
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G

图#见图
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$见.国际检验医学杂志/网站主页,论文附件-%'
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阴性质控品的检测
!

自制的阴性质控品#总共进行
%$%

次室内质控检测#

(=

值均显示为,未检出-#根据质控规则#阴

性质控品结果都在控'

B

!

讨
!!

论

近年来#临床实验室的管理越来越规范#尤其是临床基因

扩增实验室的质量管理日益受到关注'而实验室要获得可靠

的检测结果#必须要建立有效的质量管理体系#其中实验室室

内质量控制是保证检验质量的一个重要环节)

"

*

'在对临床标

本进行检测的同时#需要进行室内质量控制来确保检测结果的

准确性'

用于临床基因扩增实验室室内质控的理想质控品应具备

以下几个条件!$

%

%基质与待测标本一致&$

!

%所含待测物浓度

应接近试验的决定性水平&$

$

%有很好的稳定性&$

*

%靶值或预

期结果已定&$

"

%无已知的生物传染危险性&$

7

%单批可大量获

得)

)

*

'由于现在商品化的质控品尚不齐全#各实验室须根据自

己实验室的实际情况自行制备质控品'
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支原体感染是近年来国内外最常见的性传播疾病之

一)

3

*

#临床多用荧光定量
D(8

方法检测
116]9&

'本实验室

在检测过程中发现
116]9&

阳性检出率较高#阳性标本易于

收集#而且
116]9&

送检标本多为用无菌拭子取的临床分泌

物混合液#易于采集'基于此种情况#建议将日常收集的
116

]9&

阳性标本$

(=

值为
!*

#

!"

%作为室内质控阳性标本#

116

]9&

阴性标本作为室内质控阴性标本#而且考虑到检测的临

界值#笔者也收集了
116]9&

弱阳性标本$

(=

值为
$!

#

$$

%作

为室内质控弱阳性标本'

笔者将收集的
116]9&

不同结果的标本分别充分混匀

后#按每管
%"#

)

-

用离心管分装好#

`!#g

保存'连续检测

!#

次#用,即刻法-判断结果是否在控#第
!%

次开始采用

,
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O

6ZIAA@A

E

G

图质控法-#用前
!#

次检测结果计算得出的

和
G

绘制
-IHI

O

6ZIAA@A

E

G

图#判断结果是否在控#采用的是

WIG=P>NP

多规则质控方法进行评价'在设计质控方法时#首先

要确定质量目标'质量目标可以用
':>

的形式表示#目前中

国尚未确立各项目的
':>

)

+

*

'本实验室设置的
':>

来源为
$

G

'在检测次数达到
%##

次以后#笔者使用
18'

系统中#质控

规则配置操作导出
116]9&

的
bD;DI.G

图#根据
bD;DI.G

图

评价误差检出概率和假失控概率#确定新的质控方法'本研究

中根据
bD;DI.G

图得出建议的质控规则
%6$G

*

!6!G

*

86*G

*

*6%G

*

%#6\

&

&k!

#然后将此规则应用到
116]9&

质控品的结果判

断#切合实际且能达到临床工作发现误差的要求#同时假失控

率也控制在合适的水平'

本研究对收集到的阳性(弱阳性和阴性
$

个不同浓度的标

本共进行了
%$%

次检测#每周进行
$

次检测#连续进行了
%#

个

月的时间#检测结果仍然比较稳定#因此可以考虑将自制的

116]9&

标本混合液作为
D(8

实验室
116]9&

检测的室内

质控物'
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者又通过热放散和乙醚放散#收集放散液#用谱细胞鉴定#并将

*g

冷吸收后的血清也进行谱细胞鉴定#从而确定抗体的特异

性'

"+

例是自身抗体伴
8J

系统或
C9G

系统或
4@PP

系统抗

体#对于这样的患者#筛选特异性抗原阴性的献血者进行盐水

介质(凝聚胺和经典抗人球
$

种方法的交叉配血试验#选取阳

性反应强度最弱的供血者'

*)

例为自身抗体不能排除同种抗

体#虽然不能确认抗体的特异性#但据报道同种抗体主要分布

在
8J

系统中)

!6$

*

#所以对于这样的患者#筛选
8J

与受血者同

型的献血者血液进行盐水介质(凝聚胺和经典抗人球
$

种方法

的交叉配血试验#选取阳性反应强度最弱的供血者'

!#

例单

纯自身抗体阳性的患者的配血方式与自身抗体阳性且不能排

除同种抗体的患者相同'在进行交叉配血时#主侧应该使用

*g

冷吸收去除自身抗体的患者血清#而次侧应该使用放散后

的患者红细胞#以最大限度地排除自身抗体对于交叉配血的干

扰#从而得出最具有临床意义的配血结果#降低输血风险'

自身抗体阳性伴
]&'

阳性的疾病多见于自身免疫性疾

病#如系统性红斑狼疮$

;-:

%(类风湿关节炎(新生儿溶血病#

血液病#如骨髓增生异常综合征#癌症#如淋巴瘤(病毒感染(药

物诱导等等'这些患者往往伴有贫血症状而需要输血)

*6"

*

'从

笔者的实验可以看出#自身抗体和
]&'

的凝集强度与贫血呈

正相关#与输血疗效呈负相关'有文献报道#大部分
]&'

阳

性的红细胞存活期会缩短)

7

*

'结合本研究#可以推断出#自身

抗体和
]&'

凝集强度越强#红细胞的存活期越短#从而导致

贫血程度越严重'对于这样的患者#输血的危险性较高#输血

不当会加重病情#所以除了在交叉配血时要格外严格外#在选

择何种血液制品时也需要斟酌'首先#要区分患者是溶血性贫

血还是非溶血性贫血'溶血性贫血是由于机体产生了血型抗

原特异性的红细胞抗体#形成的抗原抗体复合物#或者细菌代

谢产物(

&

6

内酰胺类抗生素等抗原物质黏附于红细胞上#刺激

机体产生抗体#激活补体#并通过
&]((

效应#导致红细胞破

坏#从而发生溶血)

)

*

'溶血性贫血分为自身溶血性贫血和新生

儿溶血病#自身溶血性贫血的患者应选择洗涤红细胞'洗涤红

细胞经过生理盐水反复洗涤悬浮红细胞#除去了绝大部分白细

胞(血小板(血浆及代谢产物#可避免因血浆蛋白(白细胞(血小

板引起的输血反应)

3

*

'但有的患者输注洗涤红细胞后导致溶

血反应#说明洗涤红细胞在个别自身溶血性贫血患者体内可以

被自身抗体或$和%补体所致敏#使得输注的红细胞存活期缩

短#输注无效#甚至产生溶血反应'因此#该类患者在治疗过程

中必须严格掌握输血指征#应首选药物治疗并查找病因#去除

诱因#尽量避免输血'而新生儿溶血病的血液选择则不同#对

于
&,b

血型系统所引起的新生儿溶血病应选用
b

型红细胞#

而
8J

血型系统所引起的新生儿溶血病应选用与血清中抗体

相对应的
8J

抗原阴性的
b

型红细胞#血浆均应选择
&,

型血

浆#也就是所谓的,重组血-'非溶血性贫血的患者
]&'

阳

性#可能是由于如炎症或免疫功能紊乱导致的非红细胞抗原特

异性球蛋白吸附在红细胞上所致#这种结合不会激活补体#不

会导致溶血)

+6%#

*

'因此#非溶血性贫血的患者选择同型的悬浮

少白红细胞#可减少白细胞引起的不良反应'另外#对于危重(

急性(难治性的溶血性贫血患者#血浆置换可迅速清除自身抗

体及补体免疫复合物等#经血浆置换治疗后#加用一定量丙种

球蛋白可更好控制溶血#诱导缓解'

总之#对于自身抗体阳性伴
]&'

阳性的患者需要严格的

控制输血指征)

%%6%!

*

'输血的原则是能不输血尽量不输#必须

输血时选择反应强度最弱的#慢速输注#注意观察#并且要积极

治疗原发病#降低抗体强度#从而减少输血反应#降低输血

风险'
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