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染色改进艾滋病质控物的制备及其应用"
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要#目的
!

为了改进艾滋病质控物颜色与检测的血清标本难用肉眼分辨而导致的加错$漏加或者量不足的问题%

方法
!

研制了
#;.

$

";#X!:

(

KU

两种浓度的经染色剂改进的艾滋病质控物!使用
'ED+&=L

和北京万泰艾滋病诊断试剂盒对其进

行检测!并比较结果%结果
!

染色质控物与未染色质控同时采用两种试剂检测
8

值分别为
-;/#A

$

-;-/A

!差异无统计学意义"

!

%

#;#.

#!使用两种不同的试剂连续检测不同浓度的质控物
,#

次!检测的
"W

分别为
--;%_

$

-#;B_

&使用两种不同的试剂检测不同

浓度的染色质控物
,#L

!检测的
"W

分别为
--;._

$

$;%_

%结论
!

通过柠檬黄染色并未影响艾滋病质控物的性能!并且在较长的

时间内可以稳定地使用!适合临床实验室应用和推广%
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目前中国的采供血机构都普遍采用酶联免疫吸附试验

$

YU8T4

%来检测人类免疫缺陷病毒$

28W

%

)

-+/

*

(由于艾滋病室

内质控品的基质来自于小牛血清#因此其颜色与检测的血清标

本相似#均为无色透明或微黄色)

"

*

(若将其和血清加于同一块

酶标板内则很难用肉眼分辨两孔间的差异#更难判断加样量是

否充足(

为了克服现有的艾滋病质控物的颜色性状不足#本研究提

供了一种简单'可靠的艾滋病质控物的染色改进方法#通过该

方法染色的质控物不仅能依旧保持其原本的生物化学性状监

测
YU8T4

的过程#而且能轻易通过肉眼将其与阳性对照品'阴

性对照品及检测的血液标本区分开来#并方便于将质控品随机

设置在检测的血液标本中#使整个实验进程更加安全'可靠#质

控品的值更加能准确地反映试验结果(并且该染色方法已申

请获得中国国家发明专利+一种显色质控物及其应用,#并且已

获得中国发明专利授权$专利号!

aU,#-/-#/.-#/-;B

%#在实际

应用中也起到了较为满意的效果#并期望得到更为广泛的推广

与应用(

$

!

材料与方法

$;$

!

仪器与试剂
!

两种艾滋病
YU8T4

试剂盒!

'ED+&=LU=3D+

9=GD9E@*

$

:T4

#以下简称
'ED+&=L

试剂%#试剂批号!

.2#//A

&北

京万泰科技有限公司 $以下简称万泰试剂%#试剂批号!

2,#-.-,-#

(以上试剂均为中国药品生物鉴定所批批检合格

产品(待染色的两种浓度质控物为康彻斯坦生物有限公司提

供的 艾 滋 病 标 准 物 质#浓 度 水 平!

#;. X!:

"

KU

#批 号!

,#-.#-##-

&浓度水平!
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#批号!
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(

TC4&

全自动加样系统和
047Y

全自动酶联检测系统$瑞士
2=KEH+

GD?

公司%#所有仪器均按要求定期维护和校准(柠檬黄标准物

质$北京世纪奥科生物技术有限公司%#特征形态!固态#纯度!

$$;/_

#保存条件!避光保存于干燥器中#化学名称!

-+"d+

磺酸

基苯基
+/+

羧基
+"+"d+

磺酸苯基偶氮基
+.+

吡唑啉酮三钠盐#分子

式
!
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,

#分子量
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(
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方法
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艾滋病标准物质的保存
!

以康彻斯坦生物有限公司提

供的
#;.X!:

"

KU

艾滋病标准物质以及
";#X!:

"

KU

艾滋
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检验医学与临床
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年
A
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卷第
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病标准物质作为参考品#无菌分装于德国生产的
-;.KU

实验

室微量离心管中#于
S,#e

保存(

$;/;/

!

不同浓度艾滋病螺旋体标准物质的染色
!

将柠檬黄固

态粉末于$

-/.[/

%

e

烘
")

后置于干燥器中#冷却至室温#用

分析天平称量
#;-

>

充分溶解于
-KU

去离子水中#离心机

-###9

"

KE?

离心
-KE?

#待用(吸取
-

)

U

已溶解的柠檬黄染

料分别加入两支艾滋病质控物中#每支浓度分别为
"X!:

"

KU

和
#;.X!:

"

KU

#体积均为
-KU

#盖上盖子#来回颠倒混匀
-

KE?

#可见质控物很快均匀染色(染色质控物于
S,#e

条件下

保存(使用之前放于
"e

冰箱内解冻
-L

后再放于室温下平

衡半小时备用(

$;/;'
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检测方法
!

使用
'ED+&=LU=3D9=GD9E@*

$

:T4

%

YU8T4

检测试剂盒检测
";#X!:

"

KU

的染色及未染色的艾滋病标准

物质#使用北京万泰艾滋病
YU8T4

检测试剂盒检测
#;.

X!:

"

KU

的染色及未染色的艾滋病标准物质#均连续检测
,#

次#对其结果差异性进行比较(再用两种品牌试剂每天与常规

标本一起检测染色及未染色的艾滋病标准物质#每天随常规标

本一起检测
.

孔#每个酶标板一孔#连续检测
,#L

#评价质控结

果(以上所有的实验均由专人按照室内质控的步骤和方法

完成(

$;'

!

统计学处理
!

采用
T(TT-.;#

软件分析数据#计量资料

用
C[6

表示#比较采用
8

检验#以
!

$

#;#.

为差异有统计学

意义(

/

!

结
!!

果

/;$

!

不同品牌试剂染色艾滋病质控物检测结果
!

使用
'ED+

&=L

试剂和万泰试剂分别检测
,

种不同浓度的染色及未染色

的艾滋病标准物质#连续检测
,#

次#结果见表
-

(

/;/

!

染色艾滋病质控物应用效果
!

在
,#L

的双试剂检测中#

两种浓度的染色质控物
"W

值均小于
-._

#体现出了较好的稳

定性(且
!

%

#;#.

#说明与未染色指控物检测性能差异无统计

学意义(见表
,

(图
-

所示
";#X!:

"

KU

的染色质控物采用

'ED+&=L

试剂每天检测
.

孔#连续监测
,#L

共
-##

个点
T

"

!6

数据图#所有的点均在
[/6

范围之内#绝大多数点均在
[,6

范

围之内且
"W

值小于
-._

#体现了很好的稳定性(图
,

所示

#;.X!:

"

KU

的染色质控物采用万泰试剂每天检测
.

孔#连

续监测
,#L

共
-##

个点
T

"

!6

数据图#所有的点均在
[/6

范

围之内#同样
"W

值小于
-._

#体现了很好的稳定性(

!!

将染色质控物与未染色质控物的检测值用
T(TT

数据分

析软件做独立样本
8

检验#检验结果见表
/

#染色组与未染色组

的
T

"

!6

值做组间比较#两种试剂检测检测结果差异无统计学

意义$

!

%

#;#.

%#可见通过柠檬黄染色并未影响艾滋病质控物

的性能#并且在较长的时间内可以稳定的使用(

表
-

!!

两种品牌试剂染色与非染色艾滋病质控物

!!!

日内检测结果

试剂
柠檬黄染色改良质控物

C[6 "W

$

_

%

未染色改良质控

C[6 "W

$

_

%

'ED+&=L

试剂
/;%$[#;"A --;%

";#-[#;"#

"

$;$

万泰试剂
,;B$[#;/# -#;B

,;$.[#;/A

"

-,;,

!!

注!与同一试剂检测的柠檬黄染色改良质控物检测结果相比#

"

!

%

#;#.

(

表
,

!!

两种品牌试剂染色与非染色艾滋病质

!!!

控物日间检测结果

试剂
柠檬黄染色改良质控物

C[6 "W

$

_

%

未染色改良质控

C[6 "W

$

_

%

'ED+&=L

试剂
/;$$[#;"A --;.

";#B[#;"#

"

$;%

万泰试剂
,;%.[#;,% $;%

,;$#[#;/"

"

--;B

!!

注!与同一试剂检测的柠檬黄染色改良质控物检测结果相比#

"

!

%

#;#.

(

表
/

!!

独立样本
8

检验

试剂

U@F@?@

的变异系数相等测试

:

显著性

针对平均值是否相等
8

测试

8 LN

显著性

$双尾%

平均差异 标准误差
$._

可信区间

下限 上限

'ED+&=L

试剂 采用相等变异数
";-#A #;#"" S-;/#A -$% #;-$/ S#;#B$ #;#A- S#;,# #;#"

不采用相等变异数
S-;/#A -$" #;-$/ S#;#B$ #;#A- S#;,# #;#"

万泰试剂 采用相等变异数
";-.B #;#"/ S-;-/A -$% #;,.B S#;#.# #;#"" S#;-" #;#/

不采用相等变异数
S-;-/A -$" #;,.B S#;#.# #;#"" S#;-" #;#/

图
-

!!

";#X!:

)

KU

染色质控物
'ED+&=L

试剂的检测应用 图
,

!!

#;.X!:

)

KU

染色质控物万泰试剂的检测应用

-

",B-

-

检验医学与临床
,#-B

年
A

月第
-"

卷第
-,

期
!

U=37@L!HE?

!

VJ?@,#-B

!

WDH;-"

!
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!

讨
!!

论

艾滋病室内质控品的基质来自于小牛血清#目前大多数检

测机构所使用的艾滋病质控品其颜色与检测的血清标本一样#

都为无色透明或微黄色$无色透明为血清经过处理后%

)

.

*

(因

此#由于颜色问题导致错加'漏加的现象难以用肉眼及时发现#

并且若质控物与血清加于同一块酶标板时也很难区分两者的

差异#故试验中只能固定孔位#检测者才能知道哪一孔做的是

质控品(而质控品最好是随机分布于血液标本中间#与检测标

本一起试验才能起更加有效的监测作用)

A+B

*

(因此#对于艾滋

病质控物颜色性状的改进尤为重要(

本研究采用两种不同厂家的试剂分别检测经染色改进后

的质控物与未染色质控物#不论是同一天检测
,#

个点#还是

,#L

每天检测
.

个点#

8

检验结果显示检测值差异均无统计学

意义$

!

%

#;#.

%#可见通过该染色方法改进的质控物在其质控

性能上并无影响(使用两种不同的试剂连续检测不同浓度的

质控物
,#

次#检测的
"W

分别为
--;%_

'

-#;B_

&使用两种不

同的试剂检测不同浓度的染色质控物
,#L

#检测的
"W

范围分

别为
--;._

'

$;%_

(以上染色质控物检测结果的
"W

均在

-._

以下#说明实验的精密性较好#染色质控物稳定性也较好(

另外#图
-

显示
'ED+&=L

试剂质控图
"W

为
--;._

#图
,

显示

万泰试剂的质控图
"W

为
$;%_

#小于临床允许误差#

-##

次质

控值均在范围内#并符合
<@*G

>

=9L

质控规则的
-,6

'

-/6

'

,,6

$

,+

,6

%和
&"6

规则等#因此该染色质控物的质控图可用来判断当

天检测的结果是否在控制限之内#以控制整个检验过程)

%+$

*

(

总之#本研究自制的染色艾滋病质控物对系统误差'过失

误差'偶然误差等方面起到了监控作用#对保证艾滋病检测质

量有重要意义#在血液中心及其他实验室具有一定的推广

价值(

参考文献

)

-

* 魏万惠#尹跃平#王红春#等
;

全国性病防治诊疗机构实验

室梅毒血清学检测首次室间质评)

V

*

;

中国输血杂志#

,#-#

#

,/

$

,

%!

--A+--%;

)

,

* 钟铭英#魏万惠#王红春#等
;,##B

年全国首次沙眼衣原

体实验室检测室间质量评价)

V

*

;

中国艾滋病性病杂志#

,##$

#

-.

$

-

%!

"B+"$;

)

/

* 尹跃平
;

性传播疾病实验室诊断指南)

7

*

;

上海!上海科

学技术出版社#

,##B

!

--B+-,-;

)

"

* 于磊#陈瑜#贾俊杰#等
;

血站血液检测实验室设备性能比

对方法探讨)

V

*

;

中国输血杂志#

,#-"

#

,B

$

"

%!

/"$+/./;

)

.

* 王建中#汪润#袁家颖#等
;

流式细胞术计数淋巴细胞亚群

的全血质控品的研究)

V

*

;

中华检验医学杂志#

,##.

#

,%

$

$

%!

%$B+$#-;

)

A

* 郭大城#孙国清#王建丽#等
;

支原体液体培养试剂冻干质

控品制备研究)

V

*

;

中国卫生检验杂志#

,#-/

#

,/

$

B

%!

-B/"+

-B/A;

)

B

*

!DDK3@*U

#

CE@9?@

O

&

#

&E

>

*3

O

(

#

@G=H;8?FEG9D=?GE

>

@?

YU8T4ND9

Z

J=HEG

O

5D?G9DHDNG@G=?J*F=55E?@*

)

V

*

;'EDHD

>

E+

5=H*

#

,#-,

#

"#

$

A

%!

"AA+"B,;

)

%

*

a)=?

>

c

#

TD?

>

!

#

UEl

#

@G=H;C)@@*G=3HE*)K@?GDN=)E

>

)+

H

O

*@?*EGEF@YU8T4ND9L@G@5GE?

>

3DFE?@*@9JK=H3JKE?

$

'T4

%

3=*@LD?=*

M

@5ENE5

M

=E9DNKD?D5HD?=H=?GE3DLE@*

$

K43

%

=?LEG*=

MM

HE5=GED?E?F=55E?@

Z

J=HEG

O

5D?G9DH

)

V

*

;

2JKW=55E?

#

,#-#

#

A

$

%

%!

A.,+A.%;

)

$

*

!)=9GE?

>

K@G)DL*ND9E?G@9?=H

Z

J=HEG

O

5D?G9DHDNE?LE9@5G

YU8T4

)

V

*

;7@G)DL*7DH'EDH

#

,##$

#

.-A

!

/%-+",$;

$收稿日期!

,#-B+#,+#%

!!

修回日期!

,#-B+#"+-B

%

$上接第
-B,,

页%

)

,

* 黄秀峰#李宛珊#张宗耀#等
;

参附注射液治疗急性心衰患

者临床疗效观察)

V

*

;

中国中医急症#

,#-"

#

,/

$

.

%!

$/.+

$/A;

)

/

* 王征#刘芳艳#曹涛#等
;

血清尿酸水平对老年急性心衰患

者病情变化的临床预测价值)

V

*

;

中国老年学杂志#

,#-A

#

/A

$

$

%!

,-/#+,-/,;

)

"

* 冷文修#何昆仑#范利#等
;'X(

和
XC+

M

9D'X(

在鉴别舒

张性心力衰竭中的应用研究)

V

*

;

中华检验医学杂志#

,#-#

#

//

$

"

%!

/,%+//,;

)

.

* 急性心力衰竭诊断和治疗指南专家组
;

急性心力衰竭诊

断和治疗指南)

V

*

;

中国心血管病研究#

,#--

#

$

$

,

%!

%-+$B;

)

A

* 江涛#王昌富#李军#等
;XC+(9D'X(

对伴肾功能不全老

年患者急性心衰的诊断作用)

V

*

;

微循环学杂志#

,#-"

#

,/

$

,

%!

"A+"$;

)

B

* 王智明
;

急性失代偿性心衰患者
XC

M

9D+'X(

"

'X(

与

XC

M

9D+'X(

'

'X(

对患者预后的预测价值比较)

V

*

;

中国

医药导报#

,#-A

#

-/

$

,

%!

-A+-$;

)

%

* 刘小禾#李晨#柴艳芬
;

急性左心衰患者肺部超声影像变

化及其临床意义)

V

"

!P

*

;

中华临床医师杂志$电子版%#

,#-"

#

B

$

,

%!

-%/+-%A;

)

$

* 吴立松
;

功能性二尖瓣返流的原因及外科处理)

V

*

;

临床

和实验医学杂志#

,#-.

#

-/

$

-

%!

B"+B%;

)

-#

*

,#-"

版+心衰诊疗指南,肯定
XC+

M

9D'X(

临床应用价值

)

V

*

;

中国心血管杂志#

,#-"

#

"-

$

"

%!

/,#;

)

--

*王瑾#赵森#曹平辉
;XC+

M

9D'X(

判断高龄心衰急性失代

偿期预后探讨)

V

*

;

医药论坛杂志#

,#-A

#

/A

$

"

%!

.-+.,;

$收稿日期!

,#-B+#,+#A

!!

修回日期!

,#-B+#"+-.

%

-

.,B-

-

检验医学与临床
,#-B

年
A

月第
-"

卷第
-,

期
!

U=37@L!HE?

!

VJ?@,#-B

!

WDH;-"

!

XD;-,


