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乙型肝炎病毒
6N+

定量检测临界室内质控品的制备

与初步应用

曹季军!吕心路!许爱萍!杨剑虹!李晓红!王金湖"江苏省太仓市第一人民医院检验科
!

$#&/''

$

!!

"摘要#

!

目的
!

制备乙型肝炎病毒"

TRW

$

!6N+

定量检测的临界室内质控品并评价其在日常工作中的应用价

值&方法
!

留取健康体检者血清作为基质!稀释阳性标准品!与临床标本采用实时荧光定量聚合酶链反应一起检

测!根据结果计算出
T

%

H

%

"W

值并在
)!\

室内质控图上作图!应用
[>?@

2

ACG

多规则质控判断方法&结果
!

T^,%&&

Y#'
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3)

!

Ĥ '%$/

"对数值$!

"W^&%$-d

&结论
!

自制
TRW6N+

临界质控品结果稳定!具有一定实用

价值&

"关键词#

!

乙型肝炎病毒
/

#

!

荧光定量聚合酶链反应#

!

室内质控品
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!
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文章编号$
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长期以来#我国人群一直呈乙型肝炎病毒$

TRW

&高感染

率#约有
#%,

亿人感染+

#

,

#因此乙型肝炎的诊断和治疗显得格

外重要*随着科学技术的发展和基因检测技术的成熟#

TRW

6N+

的检测在乙型肝炎的诊断-治疗和疗效观察方面发挥了

不可替代的作用#尤其是实时荧光定量聚合酶链反应$

*7]

&技

术*但是为了保证检测的质量#必须要有严格室内质量控制措

施*因
*7]

检测结果为指数增长#目前尚无统一的室内质控

品*本实验室根据自身条件#自行制备了
TRW6N+

室内质

控血清#并进行了初步应用和评价#现报道如下*

$

!

材料与方法

$%$

!

材料

$%$%$

!

血清
!

健康体检者血清#要求无黄疸-无溶血-无脂血#

丙氨酸氨基转移酶小于
/':

"

3)

#

TRW

表面抗原阴性#

TRW

6N+

无扩增趋势*

$%$%/

!

仪器
!

6+-"''

实时荧光定量
*7]

仪#由中山医科大

学达安基因股份有限公司提供*

$%$%'

!

试剂
!

荧光定量
*7]

试剂盒-

TRW6N+

基因合成阳

性标准品均由深圳匹基生物工程有限公司提供*标准品溯源

于
TRW6N+

国家参考品#$

$''#

&国生参字
'''.

#阴性-高值

和低值质控品均来源于同一批号的试剂盒中*

$%/

!

方法

$%/%$

!

室内质控的设立
!

试剂空白-阴性-高值-低值-临界阳

性*用
[>?@

2

ACG

多规则来评价是否失控*

$%/%/

!

临界血清的配制
!

将体检者血清混合#在
&" h ,'

3<4

灭活后#取
$' 3)

#加入深圳匹基公司的阳性标准品

$

&%'Y#'

-

K;

1J

"

3)

&

$'

'

)

#此时理论值为
&%'Y#'

/

K;

1J

"

3)

*血清每管
#$'

'

)

#加入
&''

'

)

的离心管中#

_$'h

保存

待用*取出
$'

份测定其暂定靶值*

$%/%'

!

$'#'

年
#

"

"

月每次测定临床标本时均同时加入试剂

空白-阴性-高值-低值-临界值的室内质控*按照测定值换算

成对数在
)!\

图上表示出来*

/

!

结
!!

果

/%$

!

准确性评价
!

每次实验试剂空白和阴性均没有扩增#高

值-低值质控均在控*阳性标准品浓度分别为
&Y#'

-

-

&Y#'

"

-

&Y#'

&

-

&Y#'

/

K;

1J
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为阳性结果#呈线性关系#
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_'%...

#结果见图
#

*

/%/

!

质控品均一性评价
!

每次检测
&

份#分
/

次完成#共
$'

份自制临界质控血清#
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3)

#

Ĥ '%$,

$对数

值&#
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#质控品均一性较好*

图
#

!

TRW6N+

标准品扩增曲线和标准曲线图

图
$

!

自制
TRW6N+

室内质控图

/%'

!

自制
TRW6N+

室内质控图
!

见图
$

*质控图与临床标

本一起测定时
T^,%&&Y#'

/

K;

1J

"

3)

#

H^'%$/

$对数值&#

"W &̂%$-d

*在
QPK>E

表中绘制出
)!\

质控图#依据其原则定

T0$H

为警告限#

T0,H

为失控限#并用粉红色表示警告限#橘

红色表示失控限*将每批所做质控结果取对数值后输入该表

中#将自动显示本次质控结果在质控图中的位置#判断每次实
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验质控结果情况及质控趋势*

'

!

讨
!!

论

乙型肝炎作为国内最为常见的感染性疾病#抗病毒治疗是

其常用的治疗方法*为检测抗病毒治疗的有效性#需要定量检

测患者血清$浆&中的
TRW6N+

*目前国内使用最普遍的是

实时荧光定量
*7]

技术+

$

,

*为了保证检验结果的有效性#必

须通过实验室的室内质量控制和室间质量控制来评价#而实验

室的室内质量控制是由实验室工作人员采用一系列的方法#连

续评价本实验室工作的可靠程度#控制本实验室的重复性-精

密度#确定报告能否发出#是临床检验质量控制的核心*室内

质量控制多借助于室内质控血清进行#因此选择室内质控血清

尤为关键+

,

,

*

理想的室内质控样本的条件为!基质与待测标本一致#所

含待测物浓度应接近试验的决定水平#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#单批可大量获

得+

/

,

*本室自制的质控品为基因合成的标准品与人混合血清

的复合物*该质控物去除了基质效应#而且血清经过了灭活#

没有已知的生物传染的危险性*尽管已有直接利用
TRW

6N+

阳性血浆$清&为基质配制标准品和质控品的报道+

$

#

&

,

#但

该法存在着潜在的生物传染可能*其次是待测物浓度方面#李

金明等+

"

,认为目前定量
*7]

测定
TRW6N+

弱阳性质控样本

的拷贝数以
#'

&

K;

1J

"

3)

较为合适*此次实验质控品的浓度

为
,%",Y#'

/

K;

1J

"

3)

#与他们的要求一致*再是本次实验自

制的质控品在未加任何防腐剂的情况下半年内能够保持稳定*

如图
$

所示#在
/&

次测试中没有出现超出
,H

的现象#超出
$H

的有
,

次#基本符合正态分布的要求*最后就是质控品的靶值

与预测值及单批可大量获得的问题#该质控品的靶值通过
$'

次试验的测定可得暂定靶值#再以暂定靶值为靶值做下个月的

质控#而且在配制的过程中#可以计算出他的预测值*本次试

验计算的预测值为
&%'Y#'

/

K;

1J

"

3)

#实际的靶值为
,%",Y

#'

/

K;

1J

"

3)

#差异无统计学意义$

!

%

'%'&

&*关于单批大量

获得的问题#可根据需要自行设定*

根据李金明+

#

,所述#临床
*7]

检验的室内质控品要求除

了有阴性质控品外#还应有高-中-低值
,

种浓度的质控样本*

在本次试验中#只对临界阳性的质控品进行了制备及应用#应

用结果可达到临床的要求#同时#也可用同样的方法进行高-中

和低值质控品的制备和应用#相信亦能达到满意的结果*

综上所述#本实验室自制的临界阳性质控品能够满足临床

实验室的需求*一个好的质控品#不仅为实验室的质量控制提

供了基本的保障#而且也节约了实验室的成本*但是如果要把

实验室的质量控制做好-做强#单单有好的质控品是不够的#这

还需要检验人员对质量控制在思想意识上的强化*只有真正

意识到质量的重要性#树立一切为了患者#服务患者的观念#才

能够配合好临床#为临床出具更多及时-准确的检验报告*
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"摘要#
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目的
!

探讨高频电波刀电圈切除术"

)QQ*

$诊断和治疗宫颈上皮内瘤变"

7(N

$的临床效果&方法
!

选择重庆现代女子医院
$''5

年
"

月至
$'#'

年
,

月就诊的
7(N

患者
&"

例行
)QQ*

!观察其疗效&并将术后切除病

变组织病理检查结果与该患者术前阴道镜下点状活检结果进行比对&结果
!

&"

例
7(N

*"$

级患者治愈率

."%/,d
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&/

'

&"

$&术前和术后病理诊断结果一致者
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例!占
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"
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$!术后诊断级别上升者
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例!占
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$!术后诊断级别下降者
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例!占
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$!差异有统计学意义"
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$&结论
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)QQ*

用于

诊治
7(N

是一种较理想的方法!操作简单%安全%有效%并发症少%微创%痛苦小%不需住院%康复快!值得临床推广应

用&

"关键词#
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宫颈癌是妇女恶性肿瘤中仅次于乳腺癌而居第
$

位的癌

症#严重威胁着广大妇女的健康*随着宫颈细胞学检查技术提

高#阴道镜下活检及宫颈高频电波刀电圈切除术$

)QQ*

&在宫

颈上皮内瘤变$

7(N

&诊治中的应用#得以早期诊断-早期治疗#

有效阻止了宫颈癌前病变发展成为宫颈癌#使宫颈癌的发病率

明显下降+

#

,

*本文对
$''5

年
"

月至
$'#'

年
,

月在本院门诊

行阴道镜下多点活检#诊断为
7(N

的
&"

例患者行
)QQ*

#观察

其疗效#并将术后切除病变组织做病理检查与该患者术前宫颈

活检结果比对#探讨
)QQ*

诊断和治疗
7(N

的效果#现报道

如下*
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