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酶联免疫吸附试验检测乙型肝炎病毒表面抗原的全面

质量控制前后对比分析

顾友祥"江苏省泰州市职业技术学院医学技术学院
!

88+$%%

#

!!

!摘要"

!

目的
!

探讨建立全面质量控制体系对乙型肝炎表面抗原"

_̂6;

L

#酶联免疫吸附试验"

)*2Y;

#检测结

果的影响$方法
!

对未开展全面质量控制的
8%%/

年
"

!

"%

月份
8"8%

例患者和全面开展质量控制后的
8%%3

年
"

!

"%

月份
8$"%

例患者的
_̂6;

L

阳性率进行对比分析$结果
!

8%%/

年前
"%

个月阳性率为
/,"".

!而
8%%3

年前

"%

个月阳性率为
"",%%.

$两者比较!差异有统计学意义"

)

8

Z"%,8$3

!

!

#

%,%%"

#$结论
!

全面开展质量控制后!

用
)*2Y;

法检测
_̂6;

L

其阳性率有了明显提高$
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酶联免疫吸附试验&

)*2Y;

'是目前实验室最常用的免疫

检验方法#但影响其结果准确性的因素较多1

"

2

)为了提高

)*2Y;

检测结果的准确性#本院检验科对
)*2Y;

检测的各种

环节进行了质量控制研究#取得了较好的效果)现报道如下)

B

!

资料与方法

B,B

!

一般资料
!

收集
8%%/

年
"

!

"%

月及
8%%3

年
"

!

"%

月本

院所有检验
_̂6;

L

的患者血清标本&包括门诊+住院和体检

患者'#共
##$%

例)

B,C

!

仪器与试剂
!

洗板机和酶标仪均为上海三科仪器厂生

产)

)*2Y;

法检测
_̂6;

L

试剂盒为上海荣盛生物有限公司

生产)质控品由省临检中心发放)

B,D

!

方法
!

按试剂盒说明书操作规程检测待检标本
_̂6;

L

#

其中
8%%/

年
"

!

"%

月未进行全面质量控制#

8%%3

年
"

!

"%

月

建立全面质量控制体系)

B,K

!

)*2Y;

检测质量控制体系
!

&

"

'重视加强人员质量意识

教育#定期开展质量控制讲座#成立质量管理组织#责任明确到

人(&

8

'建立标准操作程序#所有
)*2Y;

项目均建立标准操作

程序#内容具体全面#包括操作步骤+注意事项+质量控制措施

等(&

$

'实行
+

核对&排标本时对联号+加样时对检测号与联号+

检验人出报告时对阳性检测号与报告单编号是否一致+审核人

员审核时再次对阳性检测号与报告单编号是否一致'

"%

把关

&标本+试剂+加样+温育+洗涤+结果判定+质控+复检+报告+

记录')

B,N

!

统计学方法
!

应用
Y2O`;Y';'$,"

统计软件分析数

据#率的比较采用
)

8 检验分析#

!

#

%,%+

为差异有统计学

意义)

C

!

结
!!

果

8%%/

+

8%%3

年建立质量控制体系前后检测
_̂6;

L

的比较

见表
"

)

8%%/

年
"

!

"%

月共检测
8"8%

例#

_̂6;

L

阳性
"-8

例

&

/,"".

'#

8%%3

年
"

!

"%

月共检测
8$"%

例#

_̂6;

L

阳性
8+#

例&

"",%%.

'#两者比较差异有统计学意义&

)

8

Z"%,8$3

#

!

#

%,%%"

')

表
"

!

建立质量控制体系前后检测
_̂6;

L

的比较

项目
未建立质量控制体系

&

8%%/

年'

建立质量控制体系

&

8%%3

年'

被检例数&

(

'

8"8% 8$"%

检出阳性例数&

(

'

"-8 8+#

阳性率&

.

'

/,"" "",%%

"

!!

注!两组比较#

"

!

#

%,%%"

)

D

!

讨
!!

论

)*2Y;

法检测
_̂6;

L

是近年来广泛使用的方法#该方法

具有灵敏度高+特异性强+操作方便+重复性好等优点#但影响

检测结果准确性的因素较多1

89$

2

)有文献报道#以
_̂6;

L

定

性检测为例#用定值质控液进行从加样量+温育方式及时间+洗

板方式及次数+显色时间+试剂盒批号等方面进行一系列试验#

结果表明操作各个步骤的不一致均可导致结果的明显差异1

#

2

)

在检测过程中若有
"

"万浓度阳性血清的污染#则能引起被污

染的标本测定结果为阳性)有文献报道采用一步法检测
_̂9

6;

L

受钩状效应影响较大#易造成漏检1

+

2

)这些研究都显示全

程质量控制显得尤其重要)为此本院从
8%%3

年起对
_̂6;

L

检测进行了全程质量控制)

,

#3"8

,

检验医学与临床
8%"%

年
"%

月第
-

卷第
8%

期
!
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D,B

!

全程质控的实施
!

本院分析前质量控制主要包括对标

本+试剂盒的质量控制)&

"

'血清标本要自然检出#不完全分离

血清可因纤维蛋白原的干扰而导致假阳性结果#不用抗凝血(

&

8

'采集时应避免溶血#红细胞过氧化物酶易导致
)*2Y;

假阳

性结果(&

$

'血清应及时检测#否则要置低温保存#一般应在
#

]+D

内完成测试#保存时间过长可能生长细菌#细菌过氧化

物酶可导致假阳性结果(&

#

'

)*2Y;

检测灵敏度高#要避免标

本间的污染#不能用一次性塑料试管盛血#因聚乙烯易吸附抗

原或抗体蛋白#使检测结果在
#M

后明显偏低#尤其是滴度较

低时1

+

2

(&

+

'选择试剂盒要参考同行使用情况和卫生部临床检

验中心对试剂盒实际使用的综合评价情况#选择灵敏度高+特

异性强的试剂盒(&

&

'试剂盒要置低温&

8

!

/]

'保存#因其中

的酶易失活(&

-

'更换试剂批号要注意观察质控血清吸光度的

变化#以把握更换试剂批号对检测结果的影响)

D,C

!

分析中质量控制
!

&

"

'加样!要准确使用精确移液器#血

清要加在反应孔底部(要防止污染#做到一人一吸头)&

8

'试剂

使用!要做到/即取+即用+即收0(避免交叉使用(不使用过期试

剂)&

$

'稀释液+酶液等的加注!试验中标本及所用每一种试剂

均应尽量使用移液器加注#另外部分需稀释血清检测项目应先

在反应孔内加稀释液再加标本#加样时用移液器吹吸
$

次混

匀)&

#

'混匀!要用微量振荡器&至少
$%6

'#同时要防止液体溢

出)&

+

'温育!应将反应板漂浮在水上或将水加至与试管架相

平或稍高出试管架(箱盖也不宜常打开#否则#反应实际温度不

够&尤其是冬季'易导致低浓度标本的假阴性结果)&

&

'洗涤!

洗涤是保证
)*2Y;

检测获得准确结果的重要环节#手工法洗

板效果有保证(用洗板机洗板时#最重要的是控制好反应孔液

体残余量&

#

+

#

*

'和浸泡时间&

$

&%6

'#中途最好拍板
"

次#

洗板时人不能离开#应随时观察针头注液情况#发现针头堵塞

及时疏通(作者的经验是先用洗板机清洗
#

!

+

次后#再用手工

洗涤
8

!

$

次#中间拍板
"

!

8

次#不同试剂盒洗涤液不可交叉

使用)&

-

'显色!显色液加注顺序不能颠倒#时间严格按说明书

进行#终止反应后须在
"+A57

内比色#否则随时间的延长#吸

光度下降#导致假阴性结果的发生(显色液有颜色时必须丢弃)

&

/

'判定结果!结果判定须使用酶标仪进行(要根据试剂盒说明

书#充分考虑到影响结果因素的存在#设定可疑范围阈值#同时

阴性范围下限和阳性范围上限必须考虑到双波长下出现负吸

光度值和超范围报告影响结果的可能性)&

3

'质控和对照!每

次试验都要严格按要求设定对照#做好室内质控(室内质控要

设高+中+低值及阴性值质控物#以低值质控物最为重要)&

"%

'

加强结果的复检工作!对可疑+弱阳性结果要进行复检)

D,D

!

分析后质量控制
!

要建立健全原始记录#发报告前一定

要认真核对患者姓名及结果#实行双签字发放#防范医疗纠纷)

本研究对
8%%3

年
"

!

"%

月
_̂6;

L

8$"%

例血清标本全程

质控#阳性率为
"",%%.

)与
8%%/

年
"

!

"%

月份未进行全面质

控时的阳性率
/,"".

相比#差异有统计学意义)提示在实施

全程质控后#

_̂6;

L

阳性检出率有了明显提高#表明全程质量

控制在
)*2Y;

检测中具有非常重要的作用)另外#参加全省+

全国的质量控制#并与化学发光+放射免疫检测分析方法比对#

对提高检测的准确性有着非常重要的意义)积极引进
)*2Y;

检测计算机处理系统#不断提高结果的准确性和工作效率1

&

2

)
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菌较重的患者#应以亚胺培南和美罗培南作为经验性治疗的首

选药物)

近年来#由于免疫缺陷患者的增多#侵袭性诊疗措施的不

断进展及广谱抗菌药物的广泛应用#非发酵糖的革兰阴性杆

菌#尤其是铜绿假单胞菌+不动杆菌属+嗜麦芽窄食单胞菌日益

增多#其耐药性非常严重1

#

2

)资料显示本院分离的鲍曼不动杆

菌对亚胺培南的耐药率明显高于张世勇和张国欢1

+

2报道的

8-,#$.

#且对其他药物的耐药率也很高#这可能与本院分离的

菌株数较少有关#是否有其他原因#有待进一步研究)碳青霉

稀类抗生素的抗菌作用强#随着亚胺培南+美罗培南在临床上

的广泛应用#对碳青霉稀类抗生素耐药的非发酵糖革兰阴性杆

菌日益增多#应引起医院微生物工作者和临床医生的重视)
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