
同一实验室有
(

台以上不同型号仪器进行检测#即使按照

要求每年进行
(

次比对#仍不能保证平时检测结果的一致性)

因为每台仪器的光源*反应杯*搅拌棒等的状态是动态变化的#

即使前一天刚刚进行过比对#也不能保证今天的状态合格)使

用本方案#可动态观察多台仪器的可比性#为临床报告的质量

多一份保障)

另外#只要室间质控的组织者提供的,靶值-有溯源性#则

所有参加室间质控的非配套系统都可实现间接溯源#进而实现

结果准确度的提高)这比让所有的实验室都实现溯源更有可

操作性)

在医疗改革的大环境下#为减轻患者的痛苦和经济负担#

各个医疗单位实行检验结果互认是大势所趋)

通过溯源确定检验的准确性无疑是最科学*无争议的方

法)但现在国内临床实验室的现状#距离达到这个目标差异是

巨大的)而且#其真正彻底的解决这个问题将牵扯到社会的各

个方面#并不是单靠检验人员的理论水平提高就能够迅速解

决)那么#是否检验人员就以此为借口而等待#能不能在现有

的条件下#先阶段性地解决结果互认的问题)

本方案经过多次的室间质控实践#证明方便简单有效#可

操作性强)但由于水平有限#尚不能总结出完善的理论支持)

希望能够抛砖引玉#请同行指正完善#早日为临床实验室建立

一套切实可行的偏倚调整方案#从根本上杜绝虚报室间质控的

现象#真正实现临床实验室之间的结果互认)
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镁试剂的校准轨迹与质量控制

徐传华

"重庆市垫江县人民医院
"

9,1),,

%

""

摘
"

要"目的
"

通过对镁试剂的校准轨迹全程进行探讨!决定其校准周期及频率!为做好室内质控打下基础&方法
"

在一个

分析检测系统相同的条件下!使用相同批号试剂与校准品!分新开封试剂(试剂开封后连续使用(已用剩余试剂混合后再次使用试

剂校准后不同
\

值而形成不同的校准轨迹图形!决定校准周期及频率&结果
"

镁试剂在新开封时(试剂开封后连续使用时(已用

剩余试剂混合后再次使用时!其校准
\

值有校大的波动&结论
"

镁碱性试剂新旧试剂相差较大!严禁新旧试剂混合使用&其在

新开封时(试剂开封后连续使用时(已用剩余试剂混合后再次使用时一定要先进行校准!校准合格后再作质控和患者样本检测&

关键词"镁$

"

试剂盒!诊断$

"

校准$

"

质量控制

!"#

!
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""

血清镁测定是常规检测项目之一#在日常工作中#作者发

现镁试剂的室内质控波动较大#易失控#分析原因较大部分是

由于试剂使用过程中发生了变化所造成'

'

(

)本室特分镁试剂

在新开封时*试剂开封后连续使用时*已用剩余试剂混合后再

次使用时进行校准#发现其
\

值有较大的波动#现报道如下)

B

"

材料与方法

B*B

"

仪器与试剂
"

仪器为
c.b$VQ!&Q09,

生化分析仪)

试剂为上海莱帮镁试剂#批号!

,1,3(,

#校准品英国
UE7I;=

实

验诊断公司提供#批号!

O&.9+0

#质控品英国
UE7I;=

实验诊

断公司提供#批号!

-1(QR

)

B*C

"

方法
"

按莱帮镁试剂说明书设置仪器检测参数#每日分

别进行新开封试剂*试剂开封后连续使用*已用剩余试剂混合

后再次使用校准#根据校准
\

值与日期形成
U

质控图)要求

每天试剂校准后室内质控均在控)

C

"

结
""

果

在相同检测系统的条件下#镁试剂在新开封时*试剂开封

后连续使用时*已用剩余试剂混合后再次使用时进行校准的
\

值与日期形成
8U

质控图#见图
'
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图
'

""

$

J

试剂校准轨迹

D

"

讨
""

论

全自动生化分析仪的应用大大提高了临床生化测定工作

效率#解放了劳动力#减少了标本用量和人为误差#达到了准

确*快速*微量的目的'

(

(

)随着.医疗机构临床实验室管理办

法/的实施#实验室的质量管理越来越被重视#为了获得高质量

的生化检验结果#就必须加强生化分析过程中各个环节的质量

控制#对测定标本的仪器一定要进行校准'

)

(

#对不同分析项目

要根据其特性确立各自的校准频率'

9

(

)在这里首先必须明确

生化分析仪不论如何先进#它还是一个比较器#它测试出来的

标本结果是随着标准限的设置不同而变化的'

-

(

)所以#在卫生

部临床检验中心拟定的,临床实验室$定量测定&室内质控工作

指南-中明确指出,对测定标本的仪器一定要求进行校准#校准

时要选择合适的$配套的&标准品"校准品%如有可能#校准品应

能溯源到参考方法或"和参考物质%对不同的分析项目要根据

其特性确立各自的校准频率)-这说明校准仪器是室内质控的

重要部分#强调了校准工作的必要性和重要性#同时指出了校

准的方法和要求'

0

(

)生化分析仪在定标校准后#随着时间的推

移#各种影响因素的累加#会对检测结果产生一定的偏差'

+

(

)

要保证所出现的偏差在允许误差的范围之内#就必须对生化分

析仪进行定期校准#可根据本实验室所使用试剂稳定性*方法

学特性*仪器状态而制定校准次数和校准模式$单点或多

点&

'

1

(

)本科使用的镁试剂是由北京莱帮生物有限公司提供#

其原理是在弱碱性缓冲液中#血清镁与偶氮类显色剂作用生成

蓝紫色化合物#其颜色深浅与血清镁含量呈正比#与同样处理

的标准液进行比较#可求得血清镁含量)在日常镁试剂使用过

程中#将出现用新开封试剂*试剂开封后连续使用*已用剩余试

剂混合后再次使用三种情况#从上面实验可知#三种情况的校

准
\

值会出现较大的波动'

3

(

#分析原因可能与镁是弱碱性试

剂#其开瓶后#空气中的
Oc

(

溶入弱碱性缓冲液中#造成缓冲

液的
>

a

值发生改变#从而造成校准
\

值的变化)为了切实做

好室内质控#作者必须在新开封试剂*试剂开封后连续使用*已

用剩余试剂混合后再次使用三种情况下进行校准#在校准合格

后方可进行室内质控和患者样本的检测#只有这样#才能提高

生化检测的整体水平#才能使发出的检验报告更可靠*准

确'

',

(

)
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摘
"

要"目的
"

提出一套感染性疾病定量分子检测质量保证的方案&方法
"

参考临床实验室常规检验质量控制程序!结合感

染性疾病定量分子检测的特殊性!对感染性疾病定量分子检测临床应用中质量控制和质量保证重要方面进行分析&结果
"

依据

临床实验室检测全过程的阶段!分别就检验前期"标本采集时间和类型(标本运输和保存%(检验中期"标本处理(核酸提取(结果分

析%和检验后期"结果的报告和解释%中影响定量分子检测结果的关键步骤质量控制过程进行详述&结论
"

定量分子检测是感染

性疾病常用的实验室检测方法!对其做好质量控制和质量保证对于实验室获得正确的结果和结果解释非常重要!对于患者的医疗

有重要意义&

关键词"感染$

"

分子生物学$

"

全面质量管理$

"

质量控制
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定量分子检测方法目前越来越多地用于感染性疾病的临

床检测和监测过程中#实验室对于做好定量分子检测的质量工

作非常重要)目前检测核酸分子的方法有多种#检测原理主要

含靶物质扩增*探针扩增或信号扩增和常用到的检测方法主要

为!终点检测核酸扩增*实时检测核酸扩增*无核酸扩增的信号

检测)本文主要参考美国临床和实验室标准化研究院$

O.!/

&

+

,',(

+

国际检验医学杂志
(,'(

年
1

月第
))

卷第
'0

期
"

/7AX.EF$<I

!

&G

J

G6A(,'(

!

Y;?*))

!

R;*'0


