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人类免疫缺陷病毒抗体检测中３种质控图的应用比较
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　　《全国艾滋病检测技术规范（２００９年）》要求在酶联免疫吸

附试验（ＥＬＩＳＡ）检测人类免疫缺陷病毒（ＨＩＶ）抗体中必须同

时使用外部质控和内部质控，并要求建立质控图［１２］。现根据

本科室的实际情况对２０１１年外部质控的检验结果用动态质控

图法、即刻法质控和ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ质控图共同使用
［３］，并进

行比较分析，探讨３种质控图在 ＨＩＶ抗体检测室内质控的应

用效果，现报道如下。

１　材料和方法

１．１　试剂与仪器　抗 ＨＩＶ诊断试剂盒（双抗原夹心酶联免疫

法），由厦门新创试剂有限公司提供；外部质控血清由本科室制

备，收集多盒抗 ＨＩＶ诊断试剂盒中的阳性对照血清，在无菌条

件下用含有１０％小牛血清磷酸缓冲液将阳性对照血清稀释成

低值弱阳性，分别以每管０．２ｍＬ分装，设置批号为２０１１０１２０，

置于－２０℃保存备用
［４］。仪器采用酶标仪（ＢＩＯＲＡＤ４５０型，

美国），可调式移液器（芬兰）。所用仪器和移液器均按要求进

行维护和校准。

１．２　方法

１．２．１　操作方法　按说明书操作抗 ＨＩＶ诊断试剂盒。测定

采用４５０ｎｍ单波长，临界值等于阴性对照平均 Ａ值＋０．１０

（阴性对照平均Ａ值小于０．１０按０．１０计算，大于０．１０按实际

值计算）。每次测定时设有内部质控６孔（空白２孔、阴性对照

孔２孔、阳性对照２孔），外部质控血清１孔。

１．２．２　绘制即刻法质控图　第３次检测开始使用即刻法质

控。先计算出第ｎ次质控血清的平均值（狓）和标准差（狊）和每

次犛犐上限值和犛犐下限值，查犛犐值表判定质控结果
［５］。

１．２．３　绘制ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ质控图　以１～２０次外部质控血

清的结果为依据，计算出平均值（狓）和标准差（狊），绘制Ｌｅｖｅｙ

Ｊｅｎｎｉｎｇｓ质控图，用１２Ｓ和１３Ｓ规则进行“告警”“位移”“失控”

“趋势”判定质控结果。

１．２．４　绘制动态质控图　以１～４０次外部质控血清的结果

（去除超过３Ｓ外的数据）为依据，计算出狓和狊作为暂定狓 和

狊，以此暂定狓和狊作为第４１～６０次外部质控血清的结果绘制

ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ质控图的狓和狊；以１～６０次外部质控血清的

结果（去除超过３Ｓ外的数据）为依据，计算出狓和狊（去除超过

３Ｓ外的数据）作为下一批２０个外部质控血清的结果绘制

ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ质控图的狓和狊，以此类推，直至更换不同厂家

不同批号试剂和（或）不同的外部质控血清。用１２Ｓ和１３Ｓ规

则进行“告警”“位移”“失控”“趋势”判定质控结果。

２　结　　果

对６０个 ＨＩＶ抗体外部质控的检验数据用即刻法质控图、

ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ质控图、动态质控图法３种方法进行处理。第

１～２０次结果Ｎ＝２０、狓＝３．２６、狊犱＝０．３０３、变异系数（犆犞）＝９．

２９％；第１～４０次结果 Ｎ＝４０、狓＝３．３１、狊犱＝０．４２、ＣＶ＝

１２．６８％；第１～６０次结果 Ｎ＝６０、狓＝３．２１、狊犱＝０．３３、ＣＶ＝

１０．２８％。“即刻法”质控图、ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ质控图、动态质控

图法结果分别见表１、图１和图２。

表１　２０１１年外部质控第１～２０次记录（即刻法）

次数
外部质控

血清Ａ值

ＣＵＴ

Ｏｆｆ值
犛／犆犗值 犛犐上限 犛犐下限 Ｎ２Ｓ

１ ０．６０６ ０．２０ ３．０３ － － －

２ ０．７０８ ０．２０ ３．５４ － － －

３ ０．６１２ ０．２０ ３．０６ １．１６ ０．６３ １．１５

４ ０．７１２ ０．２０ ３．５６ ０．８９ ０．９２ １．４６

５ ０．６８５ ０．２０ ３．４３ ０．９２ １．１３ １．６７

６ ０．６５９ ０．２０ ３．３０ １．０４ １．２４ １．８２

７ ０．６８９ ０．２０ ３．４５ １．０３ １．４１ １．９４

８ ０．６５２ ０．２０ ３．２６ １．１５ １．４６ ２．０３

９ ０．６９８ ０．２０ ３．４９ １．０９ １．５９ ２．１１

１０ ０．７５３ ０．２０ ３．７７ １．６５ １．５６ ２．１８

１１ ０．６０１ ０．２０ ３．０１ １．６８ １．４１ ２．２３

１２ ０．５５６ ０．２０ ２．７８ １．６１ １．８３ ２．２９

１３ ０．５８０ ０．２０ ２．９０ １．６５ １．６６ ２．３３

１４ ０．６９０ ０．２０ ３．４５ １．６６ １．６６ ２．３７

１５ ０．５０６ ０．２０ ２．５３ １．５６ ２．０８ ２．４１

１６ ０．６７２ ０．２０ ３．３６ １．５８ ２．１６ ２．４４

１７ ０．７１５ ０．２０ ３．５８ １．５２ ２．２２ ２．４７

１８ ０．６５３ ０．２０ ３．２７ １．５７ ２．２９ ２．５

１９ ０．６４０ ０．２０ ３．２０ １．６２ ２．３４ ２．５３

２０ ０．６５０ ０．２０ ３．２５ １．６７ ２．４１ ２．５６

　　注：Ｎ＝２０，狓＝３．２６，狊犱＝０．３０３，犆犞＝９．２９％；－为无数据。

图１　外部质控第２１～４０次记录（ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ）

图２　外部质控第１～６０次记录（动态质控图）
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３　讨　　论

质控图在 ＨＩＶ抗体检测中的应用是评价检测质量和提高

实验室技术和管理水平的重要手段。但多数实验室限于样本

数量和检验成本的限制，只使用“即刻法”质控图和（或）Ｌｅｖｅｙ

Ｊｅｎｎｉｎｇｓ质控图进行外部质量控制的评价。本院 ＨＩＶ抗体检

测实验室引用的动态质控图法作为对其补充，但三种质控图各

有其优缺点。

本研究表明，“即刻法”质控图的优点是在样本数量少、检

验频次少的 ＨＩＶ抗体检测实验室的应用。从第３次检测结果

开始，以后逐次（天）判定，可及时发现、解决问题。但缺点是受

检测数据少、出现较大异常值的影响，不能够及时发现存在一

定的局限性。如第１５次时已告警，但犛犐值仍在 Ｎ２ｓ内，所以

不易发现。

ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ质控图的优点是直观了解每次质控值是

否异常，而且需要的质控数据不多，从第２１次质控结果即可绘

图。缺点是前２０次出现的异常值会对求得的平均值（狓）和标

准差（ｓ）有较大的影响，但是仍可以看出一些直接的结果，如从

图１中可以看到第２５次结果已告警。

动态质控图的优点是利用了每次检测数据且去除了对质

控结果判定影响较大的超出３Ｓ范围检测数据，与ＬｅｖｅｙＪｅｎ

ｎｉｎｇｓ质控图相比较，能够发现被ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ质控图接受

而处于动态质控图法“告警”的检测结果，如从图２可知第１５、

２５、４４次结果已告警。理论上，如出现被即刻法指控和（或）

ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ质控图所接受而被动态法质控图所超出±３Ｓ

的质控值去除的情况下，其平均值（狓）和标准差（ｓ）更接近真

值、诊断能力更强、也更敏感，其ＣＶ值随测定次数增加而变小

说明更趋于稳定。缺点是需要较多的检验数据，计算繁重。

本次实验由于检验数据离散程度不高导致各质控图的优

缺点不明显，在第２１次以后的ＣＶ值较前２０次仍稍高，可能

是由于保存的问题有一定的影响，在以后的工作中仍要注意。

ＨＩＶ抗体检测实验室必须根据自身实际情况选择适合的

质控图，建立一系列 ＨＩＶ抗体检测实验室质量保证体系。工

作中对处于“告警”的质控值进行回顾性分析，发现并找出问题

原因，提出改进措施这样才能保证出具的检验数据是可靠的、

科学的。
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　　近年来，随着临床用血不断增加，检验工作中交叉配血不

合现象常有发生，本病例于再次输血时发现配血不合，经不规

则抗体筛查，证实为抗Ｍ抗体引起。

１　资料与方法

１．１　一般资料　患者，男，６９岁，汉族，Ａ型血，无既往输血

史。因直肠癌行手术治疗，术后给予同型悬浮红细胞５Ｕ治

疗，１０ｄ后拟再次输血治疗，发现主侧配血不合。进行血清不

规则抗体筛查，检出抗Ｍ抗体。

１．２　试剂与方法

１．２．１　试剂　ＡＢＯ单克隆标准血清（南京欣迪生物药业工程

有责任公司提供）；抗Ｄ、抗Ｍ、抗Ｎ、抗Ａ１及谱细胞由上海血

液中心提供；凝聚胺试剂（珠海贝索生物技术有限公司提供）；

Ａ、Ｂ、Ｏ型标准红细胞由本实验室自制。

１．２．２　血型血清学方法　ＡＢＯ、ＲｈＤ、ＭＮ血型鉴定、抗体筛

选及抗体鉴定等血清学技术均按《全国临床检验操作规程》

操作。

２　结　　果

２．１　血清学检查

２．１．１　红细胞血型　由表１可见，患者血型为 Ａ１、Ｒｈ阳性，

反定型中提示可能存在不规则抗体干扰。

表１　血型鉴定结果

温度
正定型

抗Ａ 抗Ａ１ 抗Ｂ 抗ＡＢ 抗Ｍ

反定型

抗Ｎ 抗Ｄ Ａｃ Ｂｃ Ｏｃ 自身

４℃ ＋＋＋＋ ＋＋＋ ＿ ＋＋＋＋ ＿ ＋＋＋ ＋＋ ＋ ＋＋＋ ＋＋ ＋

２５℃ ＋＋＋＋ ＋＋＋ ＿ ＋＋＋＋ ＿ ＋＋ ＋＋ ＿ ＋＋＋ ＋＋ ＿

３７℃ ＋＋＋＋ ＋＋＋ ＿ ＋＋＋ ＿ ＋＋ ＋＋ ＿ ＋＋＋ ＋ ＿

　　注：＋表示凝集，－表示不凝。
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