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中国合格评定国家认可委员会于
+,)-

年
))

月
++

日发布

的0医学实验室质量和能力认可准则$

9R76!98,+

%1#将检验

全过程分为三个阶段#即检验前*检验中和检验后'

)

(

)不同阶

段对检验质量的影响因素有所不同)细胞遗传实验室需充分

考虑影响染色体检测的各种因素#并严格加以控制'

+

(

)研究发

现#影响检验结果的
.,]

质量问题是由检验前因素造成的'

-

(

)

因此#做好检验前质量控制是保证染色体检测质量的重点)检

验前质量控制应包括患者病史采集*患者准备*标本采集和标

本运输储存等多个方面)本文分析了
+,))

年
)

月至
+,):

年
:

月于笔者所在医院就诊的
).:-

例患者外周血染色体检测结

果#并参考相关文献报道#同时结合实际工作经验#对外周血染

色体检测的检验前质量控制与注意事项分析如下)

@

!

标本检测结果分析

!!

根据
).:-

患者外周血染色体检测结果#初步判断影响染

色体检测结果的检验前因素包括患者病史采集*患者准备*标

本采集*标本运输与储存*培养基及耗材质量#主要影响因素及

造成的对检测结果的影响见表
)

)

表
)

!!

主要检验前影响因素分析

患者及标本状态
0

细胞培养 分裂相及显带情况 处理方式

使用抗菌药物
+) +

例失败 分裂相差#显带困难#带纹不清晰 重抽血

造影术后
< :

例尚可#

)

例失败 分裂相差#显带困难#带纹不清晰 重抽血

细菌污染
)*

收获细胞少 小细胞比例大#分裂相少#显带困难 重抽血

脂血或乳糜血
))

收获细胞少 小细胞比例大#分裂相少#显带困难 重抽血

溶血
*

收获细胞少 分裂相少#带纹不清晰 重抽血

A

!

讨
!!

论

!!

全面采集患者病史对保证染色体检测结果质量至关重要#

特别是染色体病嵌合型患者)患者病史信息提示存在影响染

色体核型分析的因素时#检验者会增加分析计数#从而发现比

例较低的嵌合#如果病史采集不完整#缺少相关信息#可能会使

检验者忽略异常核型#导致漏报)笔者临床工作中遇有
)

例不

育患者#常规计数
+,

个分裂相#分析
>

个核型#结果显示除
d

染色体怀疑
U

Fi

外#未发现其他异常#

9

显带检测发现
)

个分

裂相为
*<

#

edd

#加大计数分裂相至
),,

个#发现
<

个分裂相

为
*<

#

edd

#最终确定患者核型为
*:

#

ed

'

@-

("

*<

#

edd

'

<

()

在回访结果显示#该例患者存在弱精症等
*<

#

edd

综合征部

分临床表现)但在检测前采集病史时#未采集到相关信息#若

未进行
9

显带检测#有可能导致漏诊)为保证患者病史信息

的完整#应尽量由临床医生进行病史采集#并将实验室需要的

对疾病有提示性的信息做成表格#在病史采集过程中逐项填

写#以防止遗漏'

*

(

)

外周血染色体检测通常采用预约采血的方式采集标本)

在预约时#应简单询问患者近况#如就医情况等#如患者已进行

其他项目检测#应建议患者在采集标本时携带检验结果#以便

于采集信息)抗菌药物*造影剂等药物会造成淋巴细胞培养失

败*淋巴细胞收获少*染色体分裂相少*染色体显带困难等现

象)因此#在采集病史时#一定要了解患者近期药物使用情况#

如患者正在或近期服用过抗菌药物*造影剂等药物#应告知患

者在停药
)

周后再采集外周血标本)在预约时#应告知患者在

采集外周血标本前#需空腹至少
.F

#避免脂血*乳糜血造成细

胞培养困难)

采集外周血标本应使用真空采血管#抗凝剂建议使用肝素

钠#也可使用肝素锂抗凝管)采血后应轻轻颠倒混匀数次#使

抗凝剂与血液充分接触*溶解#防止凝固'

>

(

)用于染色体检测

的外周血标本一般需培养
:.

"

<+F

#而培养基非常适合细菌生

长#因此在采集标本时#一定要注意无菌操作#规范消毒#避免

标本污染导致细胞培养失败'

:

(

)

外周血标本在运输过程中应避免剧烈晃动和保温#以避免

标本溶血'

<

(

)非本实验室采集的标本#在预约检测时#需告知

标本运输过程中的注意事项#特别是在室内外温差较大时#更

应注意标本保温运输)标本一旦溶血#将导致培养获得的淋巴

细胞少#分裂相少#显带困难和带纹不清晰)外周血标本室温

保存时间应不超过
.F

#当日无法接种的标本和接种后的标本

可
*^

保存)

*^

保存
<J

之内的标本#接种培养结果可以接

受#但一般不要保存超过
-J

'

.

(

)

外周血染色体检测可采用成品培养基#也可采用实验室自

配培养基)谷氨酰胺是合成核酸和蛋白质的必需氨基酸#因此

实验室自配培养基应选用添加谷氨酰胺的
):*,

培养基)谷氨

酰胺不稳定#

*^

存放超过
)

周的培养基#应在加入与原培养

基等量的谷氨酰胺后再使用)成品培养基与自配培养基均应

a+,^

保存#并避免反复冻融)每批次新进或新配制培养基

都应以原培养基为对照#进行平行培养实验#以验证培养基的

质量)应避免使用质量不符合要求的培养基)
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实验耗材#如真空采血管*注射器*离心管*一次吸管等质

量不合格#也可导致染色体制备实验失败#如细胞培养失败*细

胞收获失败或显带困难等)因此#在更换实验耗材后#应对新

的耗材进行质量检测#检测合格方可使用)耗材质量检测也可

采用平行实验#且每次实验最好只针对某一种耗材进行检测#

以便于发现问题)

外周血染色体检测作为细胞遗传学检测方法之一#存在一

定的局限性#多为手工检测#从标本采集到发出报告实验过程

步骤繁多#人为影响因素较多#任何一个环节的失误都可能造

成实验失败#甚至导致结果错误或漏诊'

@

(

)影响检验结果的检

验前因素较多#涉及各个方面#而检验前质量控制往往容易被

忽视)要解决外周血染色体检测检验前质量问题#首先应提高

分析前阶段的质量保证工作#提高对标本质量重要性的认识#

尤其应注意患者信息采集和患者准备'

),

(

)

染色体检测的检验前质量控制是确保检测结果准确性的

重要前提与基础#细胞遗传实验室应重视影响染色体检测的检

验前因素#并严格加以控制)
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酶免疫分析法$简称酶免法%抗丙型肝炎病毒$

/9[

%抗体

$简称抗
!/9[

%检测广泛应用于血液筛查)不同品牌试剂使

用的
/9[

基因重组抗原质量及包被工艺有所不同#在检测特

异性和灵敏度方面存在一定的差异#有可能导致检测结果不一

致)病毒核酸扩增检测灵敏度高#使检测-窗口期.大大缩短#

有利于实现
/9[

感染的早期诊断#避免传染性疾病的输血传

播'

)!-

(

)本研究对酶免法抗
!/9[

检测临界值结果标本进行了

核酸扩增微流芯片法*化学发光免疫分析法$

98Y7

%和胶体金

法检测#并对检测结果进行了比较分析)现将研究结果报道

如下)

@

!

材料与方法

@;@

!

一般资料
!

)@

例酶免法抗
!/9[

检测结果标本吸光度

值与临界值比值$

6

"

9_

%为
,;*

"

+;,

的外周血标本)

@;A

!

仪器与试剂
!

上海科华公司*北京万泰公司酶免法抗
!

/9[

检测试剂$

6

"

9_

$

);,,

判为阴性#

6

"

9_

&

);,,

判为阳

性%)美国雅培公司
7$B

L

'

型
98Y7

分析系统及配套抗
!/9[

检测试剂$

6

"

9_

$

);,,

判为阴性#

6

"

9_

&

);,,

判为阳性%)

英科新创公司胶体金法
/9[

检测试剂)上海浩源生物科技

公司
/9[

核酸检测试剂)美国
910%

D

CE

公司
QR7),,,

型微

流芯片仪)美国
5%#!(1J

公司聚合酶链免疫反应$

49(

%扩增

仪)上海科华公司
63!-:2

型洗板机及
63!-:,

型酶标仪)

@;B

!

方法
!

按仪器和试剂说明书的要求#对
)@

例标本进行酶

免法*

98Y7

法*胶体金法和核酸扩增微流芯片法检测)

@;C

!

统计学处理
!

采用
?%GE#B#N"T$GC0+,),

软件进行数据

处理和统计学分析)计数资料以例数和百分率表示#组间比较

采用卡方检验)

(

$

,;,>

为比较差异有统计学意义)

A

!

结
!!

果

A;@

!

不同方法检测阳性率比较
!

)@

例酶免法抗
!/9[

检测

6

"

9_,;*

"

+;,

血清标本核酸扩增微流芯片法*

98Y7

法*酶免

法*胶体金法检测阳性结果见表
)

)

表
)

!!

不同方法检测阳性结果比较#

0h)@

$

方法 阳性数$

0

% 阳性率$

]

%

酶免法$上海科华公司%

> +:;-+

"

酶免法$北京万泰公司%

@ *<;-<

"

胶体金法
, ,;,,

"

98Y7

法
): .*;+)

核酸扩增微流芯片法
): .*;+)
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注!与核酸扩增微流芯片法检测阳性率比较#
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(

$
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)

A;A

!

核酸扩增微流芯片法电泳图
!

核酸扩增微流芯片法扩增

产物电泳图见图
)

#扫描结果见图
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