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摘要：目的 分析室内质量控制管理在乙肝表面抗原定量检测中的应用效果。方法 选取 2021 年 2 月-2022 年 10 月本院 80 份单一乙肝模式
的混合血清样本，按照比例混合抗原阳性血清与阴性血清，对比混合样本与 80 份抗原质控品，分析整理样品质量管理情况。结果 管理前
乙肝表面抗原定量检测失控率与在控率分别是 56.25%与 43.75%；管理后乙肝表面抗原定量检测失控率与在控率分别是 5.00%与 95.00%，
管理后乙肝表面抗原定量检测失控率比管理前低，而在控率较管理前高，对比有统计学意义（P<0.05）。结论 为加快病房中乙肝患者康复
速度，保证其身体健康和生命安全，应强化乙肝抗原定量检测室内质量控制管理，促进检测结果准确性的提高，值得采纳、推广。 
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室内质量控制是检测、评价乙肝表面抗原定量室内工作质量的

常用方法，其与乙肝表面抗原常规检验结果能够顺利查出，并采取
一系列检测和控制方法等存在紧密联系[1]。通过采取室内质量控制，
可提高监测结果的准确性及可靠性，为定量检测乙肝表面抗原提供
参考。因此，需要进一步关注乙肝表面抗原定量检测的室内质量管
理，尽可能地控制测量结果，使其在正常范围内[2]。室内质量管理
分为实验室间质量控制与实验室内质量控制两部分，本次研究主要
针对室内质量控制管理进行分析，包括质控品的选择、质量要求、
明确标准差及均值、质控方法的选择等[3]。强化乙肝表面抗原定量
检测室内质量控制管理，有助于检测合理性及安全性提高，尽量保
障患者身体健康和生命安全，详细报告如下。 

1 资料与方法 
1.1 资料 
选取 2021 年 2 月-2022 年 10 月本院 80 份单一乙肝模式的混合

血清样本，所有样本实施定量检测，分析整理检测后样品质量管理
情况，并对检测结果观察。 

1.2 方法 
1.2.1 质量控制管理方法 
选择单一乙肝模式的混合血清样本，并放置到 56℃的环境中进

行 30 分钟灭活操作，按照每分钟 3000r 的速度进行 15 分钟离心操
作。然后通过阴性血清的梯度进行乙肝阳性血清的稀释，查找出稀
释 2-3 倍的稀释试剂盒，同时定位弱阳性血清，在量子弹头的辅助
下分装，并进行标记，保存到零下 20℃的环境中。最后检测标本，
建立质控图参数，将质控状态准确记录下来，根据检测结果，再结
合相关文献等，对如何进行室内控制管理进行分析和总结。 

1.2.2 乙肝表面抗原定量检测的室内质量控制管理对策 
乙肝为临床常见的传染病之一，临床检查时，防控措施特别重

要。因此，室内质量控制分为实验室设备、人员要求控制等，详细
对策如下：（1）实验室内人员质量控制管理：对于进行乙肝表面抗
原检测的工作人员，要求其具备如下要求：①专业知识掌握丰富，
操作技能高，且接受过检验方面的教育及培训等，最后取得了合格
证，以此保证检测结果的准确性。②定期组织实验室内部人员学习、
培训，具体内容有法律法规、检测方法的标准、安全措施、仪器操
作等，培训完成后进行考核，要求在考核合格后上岗。③针对重点
地方，需要工作人员严格监督和检查，降低不良事件的出现。（2）
实验室内设备质量控制管理：①建立相对完善的设备档案，保证其
与实验室设备检查要求相符；②定期维护、检修设备，制定维修方
案和制度，严格按照《设备管理程序》进行操作，并记录。③设备
使用人员与管理人员应多沟通，两者之间相互合作，并维护好设备，
同时将核查工作做好，根据《期间核查程序》做好检查工作。④根
据要求将校准工作做好。按照《量值溯源程序》校准核查设备，保
证其与实验室校准标准相符，采用三色表示法进行标注，从而及时
掌握设备使用情况等。⑤准确记录设备使用情况、维护情况等，保
证记录完整。（3）检测方法和管理对策：不同检测设备使用方法不
同，因此，要求实验室内工作人员熟悉每个设备的应用设备等，检
测时，严格根据《监测工作控制程序》展开。①检测说明指导书、
有效标准等保留下来，并查阅相关资料，保证工作顺利开展。②检
测时，注意检测标准的选择，以地方标准、国家标准和行业标准为
主，设置技术负责人验证新的检测方法，并将验证记录保留下来，
验证工作实施时，按照《开展新项目管理评审》进行。③分析检出
结果时，应注意不确定度分量对检测结果造成的影响，检查时严格
按照《不确定度评定程序》展开。④严禁违反质量标准及方针等，
设置专业技术人员实施检验。⑤定量检测期间，在保证数据保密性

及完整性的同时输入数据，并保存、处理等，数据保护需要严格按
照《数据保护程序》实施。（4）设施环境控制管理：不同设备运行
环境要求不同。以检测环境及设施实际情况为依据，实施控制管理，
保证仪器所在实验室空气流通良好，照明良好，且要求水、电、空
气潮湿度等与国家法律法规等相符，以此提高检测结果的准确性及
可靠性。除此之外，设备安装时，尽量让设备之间保持安全距离，
避免设备之间相互影响，对检测结果的准确性造成影响。最后，设
备应用结束后，仔细清理设备产生的垃圾，有效、全面清洗仪器设
备等，防止影响下次应用，同时，加强对环境保护的关注，并将实
验室内清理工作做好。 

1.3 观察指标 
观察乙肝表面抗原定量检测失控率与在控率。 
1.4 统计学方法 
本次研究数据的处理均应用统计学软件 SPSS20.0，计量资料与

计数资料的表示方法分别是（ sx ± ）与率（%），分别采用 t 与
x2 检验；两组比较，差异显著（P<0.05）。 

2 结果 
管理后乙肝表面抗原定量检测失控率比管理前低，而在控率比

管理前高，对比有统计学意义（P<0.05），见表 1。 
表 1 对比管理前后管理效果[n(%)] 

分组 例数 失控率 在控率 
管理前 80 45（56.25） 35（43.75） 
管理后 80 4（5.00） 76（95.00） 

x2  49.450 
P  0.000 

3 讨论 
对于正常人群来讲，一般情况下，乙肝表面抗原含量在

0.18ng/ml 以上，若该指标含量超出正常范围内，说明机体已经感染
了乙肝病毒，即乙肝阳性。现阶段，主要通过酶联免疫吸附试验
（ELISA）法进行检测，此外，还包括放射免疫实验等，但是临床
检测过程中，极易受到外界因素的影响，导致误差的出现，常见影
响因素有未合理应用检测设备、设备损坏、室内环境不佳、工作人
员未合理操作等，在诸多因素的影响下，检测结果的准确性发生改
变，进而提高了误诊率、漏诊率等[4]，所以在实施乙肝表面抗原定
量检测过程中，应结合一系列规范、合理的室内质量控制管理对策，
以此促进检测结果准确性及可靠性的提高等。 

室内质量控制是实验室内常用的用于评价乙肝表面抗原定量
检测工作质量的主要方法，其能够清楚地显示乙肝表面抗原常规检
验报告能够顺利发出，而实施的控制对策，常用方法如下[5]：（1）
控制室内人员质量，要求参与乙肝表面抗原定量检测的工作人员具
备丰富的专业知识，且操作技能前，参与过有关教育、学习和培训，
在取得资格证后上岗，从而提高检测结果的准确性，保证检测质量。
（2）控制设备质量，合理管理所用仪器及设备等，保证检测设备
可以正常运行，且处于受控状态，保证检测工作开展顺利。（3）熟
练掌握检测方法和确认方法，要求参与工作人员熟悉设备的应用方
法，检测工作开展期间，应根据《监测工作控制程序》进行。（4）
控制设施环境，由于设别不同，对运行环境要求也不同，以设备实
际情况和环境为依据，对实验室环境进行设置，保证室内空气流通
良好，并对室内光线进行调节，保证室内空气温湿度等符合国家法
律法规等，保证检测结果的准确性及可靠性。为提高乙肝表面抗原
定量检测结果的准确性，应从以下几个方面进行：首先，成立专业
的检测团队。为保证乙肝表面抗原定量检测工作检测，则需要引进 
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先进的设备和优秀的工作人员，保证每位工作人员具备丰富的理论
知识，定期组织相关人员学习和培训等，合理安排检验工作人员，
制定上岗考核制度，考核合格后上岗，定期邀请检验方面的专家，
进一步普及相关知识和检验技术等[6]。其次，加强对样本采集和处
理的重视。采集样本前，需要对受检者基础信息仔细询问，避免剧
烈运动和高脂饮食影响检查结果，保证检测环境安静、干净、整洁，
并在无菌操作环境中进行，同时将消毒工作做好。再次，采血顺序
严格控制。如果一次采血时，需要采集多种标本，需要以抗凝剂的
类型为依据，严格按照相关顺序进行。血液采集前，取下针头和管
帽等，并沿着管壁向试管中缓慢注入检验血液，并将管帽盖好，严
禁在管帽中插入针头，导致溶血现象的发生。再次，将原始记录文
件等保存好。记录文件是开展检验工作的基础，因此，在进行乙肝
表面抗原定量检测时，应准确记录各项数据等，避免其他因素影响
检测结果等[7]。 

质量控制首先需要控制的是检测方法。乙肝表面抗原定量检测
过程中，采用检测质量较高和技术相对成熟的检测方法，而不是盲
目地选择检测时间较短的检测方法[8]。临床上，主要通过 ELISA 法
实施检测，该方法不仅具有较高的准确率，而且可靠性高，是大部
分医院用于乙肝表面抗原定量检测的常用方法。尽管 HBsAg 检测
技术越来越多，包括时光分辨免疫荧光法、像化学发光法、PCR 法
等，但是该方法作为一种检测准确性高且相对成熟的检测技术，检
测特异性及灵敏度越来越高，依然被视为检测方法中的首选检测方
法。ELISA 法检测期间，若检测时间偏短，很可能导致假阴性的出
现，导致阳性检出率降低。除此之外，因为试剂量、反应温度、洗
板次数及方式、血清分离等多因素影响，导致检测结果发生改变[9]。
因为影响因素较多，一旦有些环境出现错误，则会降低检测结果，
影响临床诊断。因此，需要严格控制乙肝表面抗原定量检测质量，
尽可能地降低误诊率、漏诊率等，避免患者及社会经济损失的发生。 

本次研究中，通过分析乙肝表面抗原定量检测结果影响因素发
现，包括仪器设备质量不达标、操作不合理、操作人员技术水平有
待提高等。因为优秀人员短缺，造成部分实验人员缺乏较强的操作
技能，进而影响了检测结果。以上均是降低检测结果准确性的主要
因素，同时也是乙肝表面抗原定量检测面临的重要问题。临床质量

控制管理过程中，应加强对上述内容的重视，从技术培训、人才培
养、设备维护等多个方面提高检测结果的准确性及可靠性等，尽可
能减少人为因素及操作因素等对检测结果造成的影响，从而为患者
疾病的诊治提供参考，保证其生命安全等[10]。 

总而言之，为加快病房中乙肝患者康复速度，保证其身体健康
和生命安全，应强化乙肝抗原定量检测室内质量控制管理，促进检
测结果准确性的提高，值得采纳、推广。 
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