
肌红蛋白#邻联甲苯胺法则均为阳性)

/+'

!

干扰试验
!

含维生素
!

的血红蛋白液邻甲邻联甲苯胺

法检测为阴性#而胶体金法为阳性)结果是单克隆抗体法所做

的结果始终不变#而邻联甲苯胺法测得的结果为阴性)这说明

单克隆抗体法不受其他化学药品*铁剂*过氧化物酶等的干扰#

而联苯胺则受之影响较大#易形成假阴性结果)

'

!

讨
!!

论

粪便隐血试验是检测急*慢性消化道出血及消化道恶性肿

瘤的重要方法之一,

*

-

#现常作为消化道恶性肿瘤早期诊断的一

个筛选指标)在消化道溃疡时阳性率为
6.T

"

=.T

#消化道

癌症时阳性率可达
</T

#粪便隐血试验是作为消化道恶性肿

瘤有重要意义#此外在流行性出血热的粪便中#其隐血试验阳

性率占
U6T

#也是该病的重要凭证#所以粪便隐血试验作为常

规检验是非常重要的#从而能使其得到早期的诊断与治疗)常

用的检测方法主要包括化学法和单克隆抗体法)正常情况下#

消化道生理性出血一般为
.+-N'

"

*6D

#达到
*N'

"

*6D

时#

被确认为病理性出血)用化学法隐血试验一般难以检出生理

性出血#而免疫学方法由于灵敏度更高*特异性强#有时可出现

假阳性#故应引起广大临床工作者的注意)对于消化道溃疡性

出血的患者#其粪便隐血试验呈间断性阳性%而对于消化道肿

瘤患者#其粪便隐血试验呈持续性阳性)据此#作者可以鉴别

良*恶性出血)另外#肠结核*溃疡性结肠炎*结肠息肉*钩虫

病*肾出血综合征等患者的粪便隐血试验可呈阳性)摄入引起

胃肠出血的药物#如阿司匹林*皮质类固醇*非类固醇抗炎药#

可造成化学法隐血试验假阳性)而摄入大量维生素
!

#则可造

成隐血试验假阴性)

粪便隐血试验对消化道出血性疾病有非常重要的诊断与

鉴别诊断的价值#要求粪便隐血试验必须具有高度的灵敏度及

特异性)邻联甲苯胺法基于联苯胺使血红蛋白中的血红素促

使
$

*

2

*

分解#释放出新生态氧#将受体邻甲联苯胺氧化成邻

甲偶氮苯而显蓝色#蓝色深浅反映出血量的多少#方法简便易

行*成本较低)本研究显示用邻联甲苯胺法测粪便隐血试验#

灵敏度差#容易受食物*药物等因素的影响#如食入肉类*蔬菜*

铁剂等容易导致假阳性#抗干扰性能差#当患者服用大量维生

素
!

或其他有还原作用的药物后又容易导致假阴性,

,

-

%加之

联苯胺试剂为一种强致癌物#对人体危害极大#逐渐被单克隆

抗体法代替)邻甲邻联甲苯胺法灵敏度和特异性虽不及单克

隆抗体法#但可根据蓝色深浅对出血量作出半定量#有实用价

值而不能被单克隆抗体法完全取代)单克隆抗体法是特异性

地针对人
$K

抗原表位#所以排除了饮食与药物因素等的干

扰#被世界卫生组织胃肠镜检查协会推荐为粪便隐血试验的一

种较为确认的方法,

6

-

#且灵敏度和特异度都高,

/;-

-

#只要粪便标

本中
$K

含量为
.+*N

Q

"

'

时就可以检测出来#因此能够真实

地反映到消化道出血与否#对人体亦无害#简便*快速#是目前

早期诊断消化道出血性疾病的一个首选的好方法)单克隆抗

体法主要适用于下消化道$小肠*大肠&出血的检查)上消化道

出血的粪便颜色为柏油样外观#单克隆抗体法检测的结果为阴

性#而邻联甲苯胺法检测的结果为阳性#因此#化学法检查上消

化道出血$胃*十二指肠等&可靠)

综上所述#邻联甲苯胺法检测粪便隐血简单*方便#而且有

半定量的特点#但容易受饮食以及一些还原性的药物等的影响

而致较高的假阳性及假阴性)单克隆抗体法检测粪便隐血具

有快速*准确*灵敏度和特异性高的特点#不受饮食的影响#但

对于上消化道大量有时也无能为力)因此#本文认为#对于粪

便隐血检测#最好用单克隆抗体法和邻联甲苯胺法同时进行#

以便做出较准确的判断)
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检测
$7W

抗体室内质控血清的制备

韦雪芳"广西壮族自治区横县疾病预防控制中心
$7W

初筛实验室
!

/,.,..

$

!!

#摘要$

!

目的
!

实验室自制外部质控血清!绘制质控图!满足)全国艾滋病检测技术规范*要求和考评要求&方

法
!

利用试剂盒内的阳性对照血清!用健康人的血清按一定量混合稀释成低值弱阳性!通过比较不同滴度的
!2

值!筛选出合适混合比例!分装冷冻保存使用&结果
!

试剂盒内的阳性对照血清与健康人的血清
)f).

左右混合比

例比较适合&结论
!

自制质控血清性能稳定!经济%方便!便于推广使用&

#关键词$

!

室内质控#

!

外部质控#

!

自制质控血清#

!

质控图

!"#

!

$%&'()(

"

*

&+,,-&$)./0(122&/%$$&/%&%22

文献标志码%

:

文章编号%

)-=*;<6//

"

*.))

$

*.;*/*=;.*

!!

人类免疫缺陷病毒$

$7W

&抗体检测是艾滋病防治的一项

重要保证措施)按照.全国艾滋病检测技术规范/的要求#在使

用酶联免疫吸附试验$

8'710

&法检测
$7W

抗体$抗
;$7W

&时#

除使用试剂盒内部对照质控品外#还必须使用室内质控品)但

室内质控品价格高且不易购得#而用阳性血清灭活作为定值血

清又存在潜在危险)为探讨获得廉价*安全*有效的质控血清#

作者利用抗
;$7W

试剂盒提供的阳性对照血清自制室内质控血

清#经与国家参比实验室和自治区确证中心实验室提供的质控

+

=*/*

+

检验医学与临床
*.))

年
).

月第
U

卷第
*.

期
!

'HK4EC!GIJ

!

2%A?KEF*.))

!

W?G+U

!

9?+*.



血清比较#结果差异无统计学意义#现将结果报道如下)

$

!

材料与方法

$+$

!

标本收集
!

用无菌管收集外观无溶血*脂血*黄疸#无污

染#清晰透明#经检测为乙型肝炎病毒表面抗原$

$:@0

Q

&*丙

型肝炎病毒$

$!W

&和
$7W

阴性的健康人血清%并收集同一厂

家同一批号的
8'710

检测试剂盒中抗
;$7W

阳性对照血清)

$+/

!

参考血清
!

中国疾病预防控制中心性病艾滋病预防控制

中心参比实验室质控血清#批号!

h!.U.-*.

#效期
*..<.-)<

%广

西壮族自治区疾病预防控制中心
$7W

确证中心实验室质控血

清#批号!

h!/.,6.<-

#效期
*..<./.*

)

$+'

!

仪器与试剂
!

北京万泰
$7W)

"

*8'710

检测试剂盒#批

号!

7*..U.6.-

#效期
*..<.6).

%郑州博赛
*.).

酶标仪#博赛洗

板机%水浴箱)

$+1

!

方法

$+1+$

!

质控血清制备
!

将试剂盒中的阳性对照血清用健康人

的血清稀释成低值弱阳性$以试剂盒临界值的
*

"

,

倍为宜&#

分别按每周用量每管
)+.N'

分装#批号
h!$7W.<0

#置
_*.

i

以下保存备用)每周取一管置
6i

下保存#每次检测前平衡

至室温)

$+1+/

!

实验方法
!

采用北京万泰试剂#严格按说明书操作#每

次用国家参比室及自治区确证中心实验室提供的质控血清与

自制血清作对比#连续检测
*.

次)

/

!

结
!!

果

/+$

!

记录不同质控血清检测的
*.

个
M

"

?Q

值#计算
L

*

C

*

?RT

)结果见表
)

)

表
)

!

不同质控血清检测的
M

-

?Q

值及其
L

"

C

"

?RT

值

组别
) * , 6 / - = U < ). )) )* ), )6 )/ )- )= )U )< *.

L

C ?RT

参比室
))+, ),+* )*+= ),+6 )*+. )*+< )*+. ),+/ )*+) ),+U ))+6 ))+. )*+< ).+) )*+, ))+6 )*+= ),+6 )*+, ),+* )*+,U.+<=6=+U=

自治区

确证室
-+-U. -+,-< -+/-* =+6=) U+.). -+/<, =+*)/ =+U/- =/*- -+,// =+=<- -+</U =+<U* =+U,) -+U, -+U/6 =+.=, =+6=* -+==* -+/=*=+),=.+/-.=+U/

自制
*+</< *+/U/ *+/=, *+,.* *+U6) *+=*. *+-,U *+6)* *+-*) *+))< *+**- *+6), *+=*) *+,-- *+,6* *+=,= *+=*< *+*</ *+,.. *+6/)*+/)U.+**-U+<U

/+/

!

绘制质控图
!

用
'EOE

&

;̀EJJIJ

Q

@

质控法#绘制质控图)

M

"

?Q

值为纵坐标#次数为横坐标#建立以均数为中心线#以超出
L

X*C

为警告线#超出
LX,C

为失控线的质控框架图)见图
)

)

图
)

!

,

种质控品检测的
'EOE

&

;̀EJJIJ

Q

@

质控图

此后进入实验的质控状态#在每次实验中#严格按照试剂

盒说明#设立空白*阴阳对照孔#将制备的质控血清与实验标本

一同测定得到
M

"

?Q

值)实验结束后#把质控血清的
M

"

?Q

值

标在质控图的相应位置上)根据控制限判断该次实验是否

在控)

/+'

!

北京万泰试剂检测#

,

种不同的质控血清#其
M

"

?Q

值的

变异系数经统计学处理#差异无统计学意义$

!

&

.+./

&)表明

自制质控血清可以满足要求)

'

!

讨
!!

论

艾滋病是一种危害较大的传染病#我国目前已进入
$7W

感染的快速增长期#且艾滋病已由高危人群向普通人群扩散)

广西是全国
$7W

感染数居第二的省份#为遏制艾滋病疫情#广

西专门制订了防治艾滋病攻坚工程)艾滋病检测实验室网络

建设日趋完善#基本覆盖了医疗*疾控*妇幼*监狱*血站*妇幼

等系统)而对网络实验室做好质控尤为重要)按照.全国艾滋

病检测技术规范/的要求#在使用
8'710

法检测抗
;$7W

时除

了使用试剂盒内部对照质控品外#还必须使用室内质控品#包

括强阳性*弱阳性和阴性质控血清#也可以只设置一个弱阳性

质控#以对实验进行动态质控#确保检测结果的准确性#提高检

测质量)另一方面由于
8'710

法灵敏度高#在加样*温育*洗

涤*显色读数等步骤中出现任何误差#都可使临界值结果发生

较大变化#而同批样本可发生同样的变化#特别是
Q9

值靠近

!BA?PP

值或一些处于灰区的样本有可能被错定为假阳性或假

阴性,

);*

-

)为此#建立外部质控$外部对照&以监测本次试验的

稳定性*重复性*准确性及提示样品处于临界状态时的检验操

作情况十分必要,

,;6

-

)室内质控的目的是在于控制本室检测的

精密度及准确度#使本实验室测定结果趋于稳定#防止漏检#以

确保检测的准确性)然而在商品试剂盒内仅配有阳性*阴性对

照样品$内部对照&)而抗
$7W

阳性血清不易得到#作者利用

试剂盒中所带阳性对照血清用健康人的血清稀释成低值弱阳

性质控血清)从以上实验测试结果分析#用该方法制备的抗

$7W

室内质控血清与国家参比室和自治区确证实验室的质控

血清相比#其
M

"

?Q

值的变异系数经统计学处理#差异无统计

学意义$

!

&

.+./

&%

LXC

的可信限为
=.T

#

LX*C

的可信限为

)..T

)表明自制质控血清可以满足要求)

在实际工作中#经证实自制质控血清在
_*.i

存放
-

个

月*

6i

存放
6

周稳定性良好)由于检测试剂的质量存在着一

定的差异#以及试剂的批间*批内差别#相同的质控品对不同厂

家和不同批号的试剂的质控存在较大的差异#所以在更换不同

厂家试剂或使用新批号试剂时#必须重新制作质控品并重新绘

制质控图)
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