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抗-HIV临界值质控血清的制备和“即刻法”室内质控

Preparation of anti-HIV serum with quality cut off control and instant lab quality control

段慧玲 ,滕本秀　　(第三军医大学附属新桥医院输血科 , 重庆 400037)

　　以自制的外部质控定值血清作为质控物 , 对 ELISA 法检测

抗-HIV进行“即刻法”室内质控[ 1] , 此法简便 、经济 , 取得了良好

效果现报告如下。

1　材料与方法

1.1　国产抗-HIV1/2型 ELISA试剂盒

　　由金豪 、科华 、新创公司提供 , 举例试剂批号为 20020618 ,

所有试剂均有国家卫生部批准文号 ,均在有效期内使用。

1.2　设备仪器
　　酶标仪 S/N5782 型 ,洗板机 CAT5955(美国基因公司),孵育

箱HH.B11-420(上海跃进医疗器械厂)。

1.3　外部对照质控定值血清的制备
　　用抗-HIV阳性血清(经市级 HIV 确认实验室确认为抗-HIV

阳性), 56 ℃ 30 min 加热灭活后 , 再用已知抗-HIV 阴性的人体

血清进行梯度稀释 , 稀释度为 1∶512 时血清的光密度值(Optic

Density , OD)值为试剂盒临界值(Cut off , CO)的 1～ 2 倍 , 此时 , 将

稀释好的血清分装成 1 周用量(0.5 ml)的小份 , 并注明配制时

间 、名称 , 置-20 ℃以下的冰箱内保存 ,使用前取出一小管融化

后待用[ 2] 。

1.4　方法
　　采用 ELISA方法 ,操作严格按照试剂盒内说明书进行。 每

次检测均设外部对照(自制的外部质控定值血清)。只需连续

测定3 次 , 即可对第 3次及以后的检验结果进行质控。主要方

法为:按“即刻法”公式计算出定值血清的 OD 值与 CO 值的比

值(S/ CO , S为样品 OD值)的平均数( x)和标准差(s)及该值的

离散指数(Seperation Index , SI)的上限和下限 , 再查 SI值表判别

质控结果。若结果处于“告警”或“失控”状态应舍弃 , 并重新测

定质控定值血清和样本;若结果处于控制范围内 , 继续检测并

计算 , 检测次数达到 20 次时 ,及时绘制质控图 , 当检测的数值

超过 20次以后 , 不必再使用“即刻法”质控统计计算 , 可以转入

常规的质控图的质控。

2　结果

2.1　“即刻法”室内质控结果举例
　　以外部质控定值血清作为质控物进行“即刻法”室内质控 ,

结果举例见表 1。

2.2　绘制质控图
　　用20 次外部质控的 S/CO 值的  x 和 s 值( χ=2.498 , s=

0.460)做质控框架图。以 S/CO值为纵坐标 ,以日期和次数为横

坐标 ,在 x 的上下各用红笔画出 x±2s作为警告线。在一批试

剂盒用完之后, 将各个质控点用线连接起来即成为一个质控图,

连同其他有关记录共同存档 ,以反映本实验室内质量控制情况。

表 1　抗-HIV“即刻法”室内质控结果举例

次数 S/CO  x s SI上限 SI下限 有无失控 次数 S/CO  x s SI上限 SI下限 有无失控 CV

1 2.608 11 2.758 2.547 0.454 1.363 1.480 无

2 3.050 12 2.725 2.562 0.436 1.385 1.576 无

3 1.875 2.511 0.593 0.909 1.073 无 13 1.975 2.517 0.448 1.449 1.433 无

4 2.150 2.421 0.505 1.246 1.081 无 14 1.333 2.432 0.534 1.375 2.058 无

5 2.050 2.347 0.477 1.474 0.989 无 15 2.792 2.456 0.523 1.358 2.147 无

6 3.166 2.483 0.542 1.260 1.122 无 16 2.842 2.480 0.514 1.335 2.232 无

7 3.116 2.574 0.550 1.076 1.271 无 17 2.592 2.486 0.499 1.363 2.311 无

8 2.308 2.540 0.518 1.208 1.284 无 18 2.708 2.499 0.487 1.370 2.394 无

9 2.217 2.504 0.496 1.335 1.268 无 19 2.483 2.498 0.473 1.412 2.463 无

10 2.717 2.526 0.473 1.353 1.376 无 20 2.485 2.498 0.460 1.452 2.533 无 18.4
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3　讨论

　　在抗-HIV的诸多检测方法中 , ELISA 法是目前公认的较可

靠的筛选方法
[ 3]
,但 ELISA 法抗-HIV的检测可能受到许多因素
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的影响 ,导致检测结果出现较大偏差 。在检测时仅靠商品试剂

盒内配备的阴 、阳性内部对照样品是不够的。为了保证检测质

量 ,设立一个外部定值对照(外部对照)以监测本次检测的可靠

性 、稳定性 、重复性以及提示样品处于临界状态时的检验操作

情况十分必要。观察定点值动态变化是监控每次检验和各批

检验试剂之间动态变化的一种方法。这样检验操作过程中的

最微小的变化均可引起定点值偏移过度 , 特别是向负值的偏移

提示同批样品也可能出现这种偏移 ,阈值附近的样品会导致出

现假阴性结果。因此 ,实验中外部对照 OD值出现的任何波动 ,

均提示该批样品检测中 OD值最靠近 CO值附近的样品有可能

被错定为阳性或阴性。及时查出检测失败原因 , 可疑样本重新

复查 , 如属试剂原因 , 如批间差异或批内差异应及时与厂家联

系处理。变异系数(Coefficient of variation , CV)是反应各次 OD

值相对于均值的离散程度的一个指标 , 可以用于衡量被检标本

检测的重复性或精密度 ,进一步监控操作的一致性及试剂盒的

批内差异和批间差异。CV<20%(CV=18.4%), 可以表示对照

值处于稳定状态 ,虽然对于均值仍有一定的离散 , 但从标准差

所规定的可信限而言 , 仍然是可靠的 , 可以认为该质控血清在

标准实验条件下有较好的重复性。
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MRI对主动脉夹层动脉瘤的诊断价值

Value of MRI in the diagnosis of aortic dissection

夏　良 ,孙清荣 ,文　利 ,邹利光　　(第三军医大学附属新桥医院放射科 ,重庆 400037)

　　主动脉夹层动脉瘤是中老年人常见的心血管病危急症 , 病

死率高。超声(Ultrasonography , USG)诊断对其有独特的应用价

值。随着 MRI 影像技术的发展及临床的广泛应用 , 在对夹层动

脉瘤的早期诊断方面 ,也显现出了较高的敏感性和特异性[ 1 , 2] 。

本研究收集夹层动脉瘤 26例(经手术证实的 18 例和综合影像

学确诊的 8例),对夹层动脉瘤进行回顾性分析 , 探讨MRI诊断

价值。

1　材料和方法

1.1　一般资料
　　26 例中 ,男 17 例 , 女 9 例 , 年龄 22 ～ 73 岁 , 平均 51.8 岁。

有高血压病史 15 例 , 动脉粥样硬化 6 例 , 马凡氏综合征 5 例。

临床表现胸背疼痛 14例 , 上腹痛 3 例 , 心绞痛 4例 , 伴头昏 、心

悸 、胸闷及气促 18 例。身材瘦高和“蜘蛛样”指 、趾等马凡氏综

合征表现 5例。

1.2　方法
　　本组病例行 MRI 检查之前均做了 UCG 和胸部正侧位胸

片。其中 CT 检查 15 例 ,主动脉 DSA 7 例。MRI机为 GE Signa
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contour 0.5T超导型。用表面线圈 , 矩阵256×160。 26 例均采用

自旋回波(Spinecho , SE)序列 , 加扫电影序列(Cine-MRI)17 例或

MRA 9 例 , 均用心电门控多回波技术 , R波触发射频脉冲。 在

SE序列中 , 所有病例常规行轴位 、冠状位 、矢状位或斜位 T1WI

扫描 ,少数病例加扫 T2WI 扫描。

2　结果

　　26 例夹层动脉瘤 , 累及主动脉全程者 13 例 , 仅累及升 、降

主动脉分别为 7、4 例 , 限于腹主动脉 2 例 , 侵及头臂干血管 4

例 、肾动脉 6 例 ,髂动脉 7 例 , 6 例累及主动脉瓣并伴有主动脉

瓣关闭不全。按 Standford 分型 , 其中 A 型 15 例 , B 型 11 例。

MRI检查 SE T1WI 示真腔均为低信号;而 12 例假腔为低信号 ,

10 例中等信号 , 4 例不均匀性高信号。真腔>假腔 6 例 , 假腔

>真腔 11 例 , 双腔相似 9 例。 20 例内膜片或破口显示清楚 , 6

例见附壁血栓为稍高信号。MRI或 Cine-MRI 示真腔呈高信号 ,

真腔信号高于假腔信号 , 真假腔间内膜片和附壁血栓信号较

低 ,Cine-MRI动态显示血流从破口进于假腔。 受累动脉干增

粗 、扭曲变形 , 伴有左心室大 6例。

3　讨论

　　主动脉夹层动脉瘤系主动脉壁内膜或中膜破裂后被血流

冲击而将内膜和中膜分离 ,导致壁内血肿膨出形成双腔。多为
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