
物稳定性检测结果表
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表
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种临界值质控物和
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阴性质控物
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稳定性检测结果#
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保存条件
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临界
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临界
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临界
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质控物应用
"

使用自制质控物
#

年#

[-

阴性质控物未出

现失控现象%

K

种临界值质控物因试剂灵敏度下降引起的失控

次数分别为
-̀ !

次*
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次*

5̀ &

次*

:49##

次)

A

"

讨
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论

酶联免疫吸附法$

0.8U"

&检测试剂盒在配有阴*阳性对照

的情况下仍必须以室内质控作为外部对照#而
-̀

*

[-

*

5̀

*

:49

定性检测试剂盒未配备阴*阳性对照#更应开展室内质

控#否则无法监测试剂在流通*保存*使用过程中是否出现变

质'

G

(

)笔者研制的
&

种室内质控物既是法规的要求#更是实际

工作的迫切需求)

保证检测试剂的灵敏度和特异度可避免假阴性和假阳性

结果)定性试验的阳性质控物一般采用弱阳性标本#阴性质控

物一般采用不含被测物质的生物材料或阴性标本#以监测试剂

灵敏度和特异度'

)

(

)笔者研制的
K

种临界值室内质控物和阴

性质控物符合该原则)

评价质控物质量的关键指标是稳定性'
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临界值室内质控物中被测物含量很低且均为蛋白质#容

易在保存过程中降解和被塑料离心管管壁吸附'

#(

(

)因此#预

先将一次性塑料离心管进行封闭处理尤为必要)本研究证明!

封闭管壁#添加酶稳定剂*蛋白质稳定剂*防腐剂#低温保存等

措施具有明显效果#

K

种质控物的有效期均达到了
#

年以上)

从应用
#

年的情况可见#阴性质控物未出现失控#说明
K

种检测试剂的特异性较好#可以考虑修改质控程序#取消该
K

项检验的阴性质控#以降低成本)

K

种临界值质控均出现了因

试剂原因造成的失控#说明试剂在流通*保存*使用过程中有可

能因灵敏度下降造成检测结果不可靠)因此#开展
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种定性试验的临界值质控可有效保障检验结果的可靠性#具

有一定的现实意义)
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异系数"
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%高&低水平质控血清批内&批间&日间
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均小于基于生物学变异确定允许总误差的
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"
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均小于允许总误差"
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精密度良好!能满足临床实验室检测要求%
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质量控制
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根据医学实验室认可国际标准1医学实验室质量和能力认

可准则$

8U[#&#'H

&2

'

#

(和1医疗机构临床实验室管理办法2

'

!

(

的要求#检测系统用于常规工作前#应对其分析性能进行验证

确认或分析评价#证实其能否满足要求)精密度是检测系统主

要分析性能之一#更是进行其他性能评价的基础'

$

(

)美国临床

和标准化协会$

4.U8

&文件
03&,"!

是临床化学设备和检测系

统精密度评价的常用标准'

K

(

)临床实验室在将新仪器或新试

剂投入临床使用前需对检测系统进行性能评价#首先即精密度

性能评价)笔者依据
03&,"!

文件要求#对雅培
1;#G!((

全自

动生化分析仪检测
'
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微球蛋白$
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&的精密度进行了评价#

现报告如下)

?

"

材料与方法
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"

仪器与试剂
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美国雅培
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全自动生化分析仪#方

法为免疫增强速率比浊法%日本生研
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检测试剂$批号!
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&及配套校准品$批号!
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&*质控品$批号!
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#

包含高*低浓度质控品&)以
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低值$批号!
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国际检验医学杂志
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卷第
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值$批号!

)H)04

&质控血清作为试验样品)

?%@

"

方法

?%@%?

"

试验前准备
"

根据
03&,"!

文件要求制定仪器日常操

作程序#保养程序#样品准备*校准以及检测程序#并按程序要

求进行标本检测及仪器处理)

?%@%@

"

室内质量控制
"

用日本生研
'

!

*9

高*低浓度质控品

进行室内质量控制#在整个试验过程中使用同一批号试剂*校

准品和质控品)

?%@%A

"

初步精密度评价
"

连续测定
5"2/[X

高值*低值质

控血清各
!(

次#计算标准差$

<

&和变异系数$

3V

&#初步精密度

评价结果未发现显著性差异#再进行评价试验#以重复测量的

变异绝对值超过
&%&<

作为离群值检出限)
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评价试验
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每天分
!

批进行#每批
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个浓度#每个浓度

重复测定
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次#批间间隔
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或
!KR

$即上午和下午各
#

次&#每

个浓度每天获得
K

个数据#共进行
!(?

%试验过程中出现失控

数据时#分析原因并剔除该批试验数据#重新运行
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批%每个浓

度共获得
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个有效数据)
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统计学处理
"

按
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文件中的公式计算批内*批间*

日间不 精 密 度 $即
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批内*
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批间*
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日间 &及 总 不 精 密 度

$
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总&#并进行批内与总精密度比较的卡方检验)统计学分析

采用
U3UU#(%(

软件#检验水准为
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f(%(&

)
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结
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果
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初步精密度评价
"

初步精密度评价结果见表
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验样品
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#高值试验样品
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精密度试验与相应性能要求的结果比较
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精密度试验与
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对加强临床实验室管理#提高临床检验服务水平#促进检验医

学的发展起到重要的作用#其中第二十四条要求/医疗机构临

床实验室应当保证检测系统的完整性和有效性0)1全国临床

检验操作规程$第
$

版&2对保证检测系统的完整性和有效性作

了进一步的阐述!/检测系统中的任何一个组合都可能对检验

结果产生影响#因而它们的任何改变$更换仪器*试剂*校准品*

质控品等&都可能反映在检验结果上0
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)因此#临床实验室应

有试验依据以证明检测系统的完整性与有效性#即必须有试验

依据证明精密度*正确度*特异性*线性范围*可报告范围*干扰

性*参考范围等性能符合质量要求或厂家建立的性能规范)检

测系统的精密度性能评价是其他性能评价的基础#对检测系统

进行性能评价时首先应对精密度进行评价#如果精密度不能满

足要求#其他性能评价无需进行'

G

(

)

本研究采用日本生研试剂在美国雅培
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全自动生

化分析仪进行
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检测#结合
4.U8
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精密度评价'
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意义$
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&)其精密度良好#能满足临床实验室质量要

求)本文对
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试剂在雅培
1;#G!((

生化分析仪进行精密度

评价#是/自建检测系统0仪器性能评价的一部分#还需继续进行

其他性能$正确度*线性范围*可报告范围*干扰性*参考区间等&

评价或验证#只有所有性能指标符合质量要求才能使用'
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使用日本生研试剂在雅培
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检测精密度良好#能满足临床实验室检测要求#但检测系统精

密度性能不是固定不变的#在长期使用过程中#由于多方面的

原因#检测系统的稳定性会发生变化)为客观反映检测系统在

长期日常工作中的性能状态#不但应对新建检测系统进行精密

度评价#也应开展规范的室内质量控制#监测检测系统稳定性#

从而为临床提供可靠的实验室依据)
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