
·论著·

ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ氏质控图法在囊尾蚴病 ＩｇＧ抗体
检测试剂盒质量控制中的应用
储言红　陈家旭　郭俭　姚俊敏　艾琳　蔡玉春

【摘要】　目的　以ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ（ＬＪ）氏质控图法评价囊尾蚴病 ＩｇＧ抗体检测试剂盒的稳定性。
方法　以试剂盒内提供的阳性对照血清作为内部对照阳性质控血清，经临床确诊的囊尾蚴病患者血清
作为外部对照阳性质控血清，对囊尾蚴病ＩｇＧ抗体检测试剂盒进行质控检测，每天一次，连续２０次，制
作ＬＪ氏质量控制图进行分析评价。结果　内部、外部对照阳性质控血清经过２０次检测得到的吸光度
值（Ａ值）分别在１．２０３～１．６７２和１．５３６～１．９８７之内，均在ｘ±２ｓ，即１．４１０±０．３１０和１．７７５±０．２７８警
告限内。结论　市售囊尾蚴病ＩｇＧ抗体检测试剂盒质量稳定，可以用于囊尾蚴病的免疫学检测。
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　　酶联免疫吸附试验（ｅｎｚｙｍｅｌｉｎｋｅｄｉｍｍｕｎｏｓｏｒ
ｂｅｎｔａｓｓａｙ，ＥＬＩＳＡ）自２０世纪７０年代建立以来，由
于其敏感、特异、稳定、操作可自动化等优点倍受青

睐，已广泛应用于免疫学检验的各个领域［１５］。但

在实验中，多种因素会影响 ＥＬＩＳＡ检测结果的准确
性，因此，应对整个实验过程进行质量控制，避免检

测中出现的过失误差和系统误差，以提高检测结果

的客观性、正确性和准确性［２，６１０］。目前，实验室的

质量控制主要采用 ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ（ＬＪ）氏质控图
法。ＬＪ氏质控图法主要用于对不同种类试剂盒的
稳定性和可靠性进行评价［１１１８］。囊尾蚴病ＩｇＧ抗体
检测试剂盒虽已商业化多年，也在实验室、临床和

现场进行过患者或感染者的筛查工作，但至今未见

有对其质量控制试验的报告［１９］。本研究拟采用ＬＪ
氏质控图法对囊尾蚴病ＩｇＧ抗体检测试剂盒的稳定
性和可靠性进行评价。

１　材料和方法
１．１　囊尾蚴病ＩｇＧ抗体检测试剂盒

为深圳市康百得生物科技有限公司产品，批

号２０１１１１０５。
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１．２　内、外部对照阳性质控血清
内部对照阳性质控血清为试剂盒内提供的阳

性对照血清。外部对照阳性质控血清为本所寄生

虫病患者血清库中确诊的囊尾蚴病患者血清１例。

１．３　ＥＬＩＳＡ法
按照试剂盒说明书操作。将待检血清用样本

稀释液按１∶１００稀释，加入已稀释血清样本１００μｌ
后，将反应板置３７℃恒温培养箱避光孵育３０ｍｉｎ。
每孔加入洗涤液洗涤３次，每次均需停留１ｍｉｎ后
再甩净，拍干。除空白对照孔外，每孔加酶结合物１
滴。３７℃避光反应３０ｍｉｎ，甩去孔内液体，如上洗
涤，拍干。加底物液和显色剂各１滴，混匀，３７℃显
色１０ｍｉｎ。加入终止液１滴。每次反应均设置空
白、阴性、临界和阳性对照。用酶标仪于 ４５０ｎｍ
（６３０ｎｍ作参比波长）读取吸光度（Ａ）值。

１．４　ＬＪ氏质控图的制作
照上述操作方法每天检测 １次，连续检测 ２０

次。每次记录所测得的 Ａ值，计算出均值（ｘ）和标
准差（ｓ），然后以检测次数为横坐标，以 Ａ值为纵坐
标，分别以ｘ±ｓ、ｘ±２ｓ、ｘ±３ｓ等６条平行横线为界
线，利用ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ自动合成ＬＪ氏质控图。

１．５　ＬＪ氏质控图的判断
ＬＪ氏质控图以ｘ±２ｓ为警告限，以ｘ±３ｓ为失控

限［９，１１１２，２０２１］。如果外部对照阳性质控血清测得的Ａ
值超过ｘ±２ｓ，提示出现问题需要继续检测，以便进一
步观察。如果超过ｘ±３ｓ，表示此次检测过程出现误
差，检测结果不能接受，不要简单地再次重复检测，需

要找出出现误差的原因———人、仪器设备和试剂情

况，纠正错误后再继续进行检测［２２］。若质控品Ａ值
３～５次连续出现于同一侧的 ２ｓ范围内称为“位
移”，提示检测条件发生了较大变化。如果５～７次
连续偏向横轴的一侧范围，提示检测参数发生了缓

慢的改变。如果２次连续超出一侧的２ｓ范围、４次
连续超出一侧的１ｓ范围、１０次连续出于一侧的１ｓ
范围内，则应该暂停检测，查找原因［４，１０１１，２０，２２］。

２　结果
采用深圳市康百得生物科技有限公司生产的

囊尾蚴病ＩｇＧ抗体检测试剂盒，内部对照阳性质控
血清检测结果见表１，所对应的 ＬＪ氏质控图见图
１；外部对照阳性质控血清检测结果见表２，所对应

的ＬＪ氏质控图见图２。

表１　内部对照阳性质控血清检测结果
Ｔａｂｌｅ１　Ｔｈｅｄｅｔｅｃｔｉｎｇｒｅｓｕｌｔｓｏｆｉｎｔｅｒｎａｌｐｏｓｉｔｉｖｅｃｏｎｔｒｏｌｓｅｒｕｍ

检测次数

Ｔｅｓｔｉｎｇｎｕｍｂｅｒ
Ａ值
Ａｖａｌｕｅ

检测次数

Ｔｅｓｔｉｎｇｎｕｍｂｅｒ
Ａ值
Ａｖａｌｕｅ

１ １．２３０ １１ １．５２１

２ １．２５４ １２ １．２４７

３ １．２３１ １３ １．６１８

４ １．６７２ １４ １．２８７

５ １．３７４ １５ １．５０７

６ １．３７５ １６ １．５７６

７ １．３２３ １７ １．３３０

８ １．６５０ １８ １．２０３

９ １．４９７ １９ １．３６９

１０ １．３４２ ２０ １．５９４

ｘ １．４１０ ｓ ０．１５５

ｘ＋１ｓ １．５６５ ｘ－１ｓ １．２５５

ｘ＋２ｓ １．７２０ ｘ－２ｓ １．１００

ｘ＋３ｓ １．８７５ ｘ－３ｓ ０．９４５

图１　内部对照阳性血清ＬＪ氏质控图

Ｆｉｇ．１　ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ（ＬＪ）ｐｉｃｔｕｒｅｏｆｉｎｔｅｒｎａｌｐｏｓｉｔｉｖｅｃｏｎｔｒｏｌｓｅｒｕｍ

表２　外部对照阳性质控血清检测结果
Ｔａｂｌｅ２　Ｔｈｅｄｅｔｅｃｔｉｎｇｒｅｓｕｌｔｓｏｆｅｘｔｅｒｎａｌｐｏｓｉｔｉｖｅｃｏｎｔｒｏｌｓｅｒｕｍ

检测次数

Ｔｅｓｔｉｎｇｎｕｍｂｅｒ
Ａ值
Ａｖａｌｕｅ

检测次数

Ｔｅｓｔｉｎｇｎｕｍｂｅｒ
Ａ值
Ａｖａｌｕｅ

１ １．９５５ １１ １．５８６

２ １．７２２ １２ １．５３６

３ １．９３５ １３ １．８５４

４ １．７２１ １４ １．６７７

５ １．７１５ １５ １．９８７

６ １．７４５ １６ １．５８１

７ １．８１３ １７ １．６３６

８ １．６２２ １８ １．８４２

９ １．８３４ １９ １．８９７

１０ １．９３８ ２０ １．８９８

ｘ １．７７５ ｓ ０．１３９

ｘ＋１ｓ １．９１４ ｘ－１ｓ １．６３６

ｘ＋２ｓ ２．０５３ ｘ－２ｓ １．４９７

ｘ＋３ｓ ２．１９２ ｘ－３ｓ １．３５８
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图２　外部对照阳性血清ＬＪ氏质控图

Ｆｉｇ．２　ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ（ＬＪ）ｐｉｃｔｕｒｅｏｆｅｘｔｅｒｎａｌｐｏｓｉｔｉｖｅｃｏｎｔｒｏｌｓｅｒｕｍ

图１可以看出：内部对照阳性质控血清检测的
Ａ均值是 １．４１０，警告限 ｘ±２ｓ分别是 １．４１０±
０．３１０，失控限 ｘ±３ｓ分别是１．４１０±０．４６５。２０次
检测的 Ａ值在１．２０３～１．６７２范围内，没有超过警
告限，均在可控范围之内。

图２可以看出：外部对照阳性质控血清检测的
Ａ均值是 １．７７５，警告限 ｘ±２ｓ分别是 １．７７５±
０．２７８，失控限 ｘ±３ｓ分别是１．７７５±０．４１７。２０次
检测的Ａ值在１．５３６～１．９８７范围内，没有超过警告
限，均在可控范围之内。

３　讨论
室内质控的目的是判断实验室每天检测结果

是否可靠，报告是否可以接受，是实验室管理最基

本措施之一［１４］。在实际操作中，有很多因素影响到

ＥＬＩＳＡ检测结果的准确性，一般常见的有试剂盒本
身的质量问题、使用不同厂家的试剂盒、使用同一

厂家不同批号的试剂盒、实验室人员技术水平和经

验，以及人员的固定性、是否严格按照试剂盒要求

和注意事项操作、实验室环境条件如温度和湿度

等、实验室仪器设备的质量控制如电热恒温培养箱

和冰箱温度、离心机、冻干机、移液器和酶标仪的稳

定性等、质控血清和样本血清的保存温度和条件等

等［３４，６，８，１３，２０，２２２５］。因此，制订完备的试剂盒ＳＯＰ，建
立起一支高素质、相对稳定的检测队伍，在实验过

程中每天记录好实验室温度和湿度，严格按照实验

操作手册使用实验室仪器设备，对使用的仪器设备

定期进行检定或校准，发生异常情况应随时进行校

准，以便把由于仪器设备引起的故障降到最低。严

格按照说明书运输、保存和使用试剂盒和样本血

清，进行检测的质控血清和样本血清需存放在４℃
冰箱内，并且在７ｄ内使用完毕，如需长期保存，应
存放在－２０℃或以下，避免多次冻融［２，６７，９，２６］。

为了减少过失误差，提高实验室检测结果的精

密性和准确性，实验室应制备内部、外部对照阳性

质控血清，并对质控血清进行２０次及以上检测，记
录每次所测得的Ａ值，计算出２０次Ａ值的均值和标
准差，制作 ＬＪ氏质控图，设置警告限和失控限，以
后每次随样本血清检测的同时测定上述质控血清，

并将所测得Ａ值填入质控图的相应当次栏，通过分
析质控图上质控血清的检测结果，来判断此次样本

血清的检测结果能否被接受。质控血清在实验室

质控工作中起了非常重要的作用［９，１１１２，２０，２５］。同一

种试剂盒，即使是同一厂家不同批号的试剂盒所测

得的 Ａ值都会有一定的误差，检测结果都会不一
样，因此每次选用新的试剂盒或者使用同一厂家不

同批号的试剂盒时，都要用质控血清进行检测，并

对检测结果进行分析，设置新的质控范围，以便对

整个实验工作进行质量控制［１３１４］。

本研究针对深圳康百得生物科技有限公司生

产的批号为２０１１１１０５的囊虫病 ＩｇＧ抗体检测试剂
盒，采用ＬＪ氏质控图法进行实验室检测的质量控
制。操作严格按照试剂盒操作说明书进行，并严格

控制实验室条件，固定实验操作人员，保持实验环

境条件和人员的相对稳定性，避免实验室条件和人

为因素对试剂盒准确性和稳定性的影响。室内质

控结果显示，内部对照阳性质控血清检测的 Ａ均值
是１．４１０，警告限ｘ±２ｓ分别是１．４１０±０．３１０，失控
限ｘ±３ｓ分别是１．４１０±０．４６５，２０次检测的 Ａ值在
１．２０３～１．６７２范围内，结果没有超过警告限，均在
可控范围之内。外部对照阳性质控血清检测的 Ａ
均值是１．７７５，警告限ｘ±２ｓ分别是１．７７５±０．２７８，
失控限ｘ±３ｓ分别是１．７７５±０．４１７，２０次检测 Ａ值
在１．５３６～１．９８７范围内，检测结果没有超过警告
限，均在可控范围之内。表明，所有实验检测数据

可以接受，证明整个实验室操作是规范的，所选用

的试剂盒具有较好的稳定性和精密性，可以用于囊

虫病的免疫学检测。亦表明，自制的外部质控血清

与试剂盒配备的内部质控血清有相同的质控效果。
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