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　　检验科生化检验试剂盒的质量好坏，直接关系到其检测结

果的准确性，进而影响到临床诊断的准确性，所以生化试剂盒的

正确选择及质量控制尤为重要［１］。随着自动生化分析仪在临床

检验领域的广泛应用和推广，不同种类的生化试剂也纷纷上市，

逐渐取代了检验人员的手工操作，大大提高了检验效率，提高了

检验的准确率。检验工作者要选择优质、高效、使用方便且价格

相对低廉的试剂盒，并对其进行有效的质量控制。笔者结合实

际工作经验，就生化检验试剂盒的选择及质量控制进行报道。

１　试剂盒的选择

包装选择试剂盒时第一步应查看试剂盒的包装，外包装应

完好无损，印有试剂完整名称、生产日期、生产批号、储存条件、

失效日期以及产地等。同时也要仔细查看内包装，应有印刷清

楚的产品标签，内容包括试剂名称、生产批号、有效期等，其次

要仔细阅读说明书，应包括试剂的应用范围、检测步骤、检测原

理、适用仪器、具体操作方法及注意事项等内容。

１．１　外观　通过肉眼认真观察试剂的外观，如试剂的性状、颜

色和溶解度，对试剂盒的质量做出初步判断。如发现试剂的颜

色与说明书指明的颜色不一致，则说明试剂已变质，如液体酶

试剂的正常颜色为无色或浅黄，如变为黄色或红色，则表明试

剂已变质。观察试剂的性状，粉末类试剂不会凝结成块，如出

现凝块现象则说明试剂已经受潮。液体类试剂正常不会发生

沉淀和混浊，如发生沉淀或混浊的现象则表明试剂已经受到污

染或已经变质。通常情况下溶剂与粉末类化学试剂混合后完

全溶解不会超过５ｍｉｎ，若试剂完全溶解的速度较慢，则说明

试剂的质量不好，不宜使用。

１．２　效果　同一种生化检测项目，往往会有多个生产厂家提

供的试剂盒可以选择。除了根据试剂说明书和本身实验室条

件做出选择外，还可以向已经有过使用经验的同行了解应用效

果，根据同行综合使用评价资料做出选择，尽量选择特异度、灵

敏度高的试剂品牌，同时注意试剂盒的性价比。如果两种检测

同一生化项目的试剂盒的质量均合格，应该选择稳定性好、准

确率高的优质试剂，如果两种试剂准确率不相上下，那么就应

该选择价格相对低的试剂盒，以节约检验成本。

１．３　类型　目前临床应用的生化试剂盒包括多种类型，如应

用广泛的商品试剂盒、放射免疫分析试剂、标准品以及实验室

自配试剂等。当前检验科使用的试剂类型多为商品试剂盒，为

复合型生物试剂，易受多种因素的影响，因而具有稳定性差、储

存条件要求比较高等特点。标准品属于无机试剂，实验室自配

的试剂则属于有机试剂。无机试剂因为硬度较大，熔点和沸点

均很高，极难溶于有机溶剂而易溶于水；有机试剂的硬度及密

度则较小，因而熔点及沸点均低，极易挥发，易溶于有机溶剂而

难溶于水，稳定性高，储存条件相对简单，可长时间保存。

１．４　准确度　可利用回收实验和对照实验两种方法来检测试

剂盒的准确程度。进行回收实验时，回收值应在测定的线性范

围之内，回收率通常不能超出１００％±５％ 。如酶等很难精确

加入的待测物可采取对照实验进行检测，就是将被检的试剂盒

和公认的符合质量标准的同种试剂盒同时测定多份不同浓度

的样本，计算直线回归方程和相关系数（狉），若狉＜０．９，表明该

试剂盒的准确度较低，不宜采用［２］。

１．５　精密度　精密度多用变异系数（犆犞）来表达，有批内及批

间两种，犆犞数值越低，表明试剂盒的精密度越高
［３］。犆犞批间通常

高于犆犞批内，含量较低的标本犆犞值多高于含量较高的标本犆犞

值。在排除标本或人为的因素后，如果批间精密度较低，那么就

说明了该试剂盒的稳定性较差，或者试剂的均匀性较差。

１．６　抗干扰性　生化检验标本中除了待检测成分外，还经常

混有一些多余的成分，如乳糜血清或者黄疸，这些成分会不同

程度地干扰试剂，导致检测结果不同程度地受到影响。判定方

法是：将一混合均匀的标本平均分成几等份，分别加入不同种

类不同浓度的干扰物，对比原标本的检测结果，其不同的偏差

程度即反映了试剂盒检测对不同干扰物的耐受程度，检验人员

在使用该试剂盒时应特别注意。

１．７　稳定性　稳定性是指试剂盒经不同的储存环境和条件存

放一段时间后，能够保持其检测功能的准确程度［４］。试剂盒生

产厂家多在生产时即已进行了稳定性的试验，且在出厂前也加

入了适量的稳定剂，但检验人员在选择和使用试剂盒时，还应

再次检查试剂盒的稳定性，特别是在使用的过程中察觉同一批

标本的检测数值均偏低时。试剂盒的稳定性主要与贮存条件

以及测试液被污染有关，所以在选择试剂盒时要观察检测环境

的稳定性以及所用的测试液有无污染现象。

１．８　线性范围　试剂盒的线性范围是选择和鉴定的特殊指

标［５］。为了避免标本因浓度不在线性范围内而需要稀释后重

新进行检测，就要求线性范围必须覆盖此项测定的常见医学决

定水平及临床参考值，若线性范围的上限降低，则表明此试剂

盒的质量亦下降，已不宜继续使用。进行线性范围的检测时，

多使用不同浓度的标准液，需要注意的是，进行酶法检测时，如

酶量较少，使用标准液检测时，线性范围有可能达到最高上限，

但检测同类高值标本时，线性范围结果却有可能偏低。

１．９　灵敏度　使用终点法检测试剂盒的灵敏度，通常以特定

的波长下１ｃｍ光径时单位浓度的吸光度值表示，使用连续监

测法检测试剂盒的灵敏度，则以特定的波长下１ｃｍ光径时单

位酶活性的吸光度值表示，试剂盒质量合格时，其灵敏度符合

理论计算的因数值［６］。试剂盒的质量和其灵敏度呈正相关，灵

敏度不符合标准则不能使用。

２　试剂盒的质量控制

２．１　试剂盒的采购　采购试剂盒时，检验科与其他使用科室

必须递交申请报告，经主管检验的院领导同意后统一进行采

购，选择范围以经过ＳＦＤＡ、ＦＤＡ及ＣＥ认证过的试剂为主
［７］。

采购试剂盒前，首先应从试剂盒厂家提供的产品说明书中，通

过详细了解并比较不同厂家不同种类试剂盒的优缺点，按照检

验科所设实验室的条件筛选出初步的选择目标。然后再对选
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择出的试剂盒的质量、报价及厂家质量监控等各个方面进行实

事求是的评价，并通过对试剂盒的灵敏度、稳定性、线性范围、

抗干扰性、精密度以及准确性等方面作比较，从而选择高质量

的试剂盒，确保其质量不得低于卫生部有关部门规定的生化检

验试剂盒的质量检测标准。此外，在确保试剂盒质量的前提

下，还应考虑价格因素，遵循“质量第一，价格第二”的原则，尽

可能控制试剂成本，有效提高经济效益。

２．２　试剂盒的入库　采购后的试剂盒由专门指定的经验丰富

且责任心强的检验人员负责验收入库。入库前认真核对并记

录试剂盒的产品名称、包装情况、生产日期及失效期等内容，包

装必须完整牢固，标签必须印刷清晰、粘贴牢固以及试剂各项

性能指标均符合质量要求，然后分类进行存放，严格按照要求

进行储存。验收入库时，如发现质量不合格的试剂应立即告知

采购人员。定期检查库存试剂的质量及有效期，对使用量少的

试剂应不定期检查，要本着“先进先出”的原则按时间顺序发

放，避免试剂过期造成浪费。

２．３　试剂盒的储存　试剂盒的储存应指定责任心强的人员负

责管理。检验科应有专门的试剂储藏室，试剂应按照室温存放

试剂、冷藏试剂及免疫试剂的不同要求分类储存。试剂储藏室

内保持干燥、通风，室温维持在６～８℃为宜，避免室温过高或

过低，以免对试剂盒的质量造成影响。冷藏试剂应存放于专用

的冰箱内，并按不同种类分层摆放，以方便使用。为了确保试

剂盒的质量不受影响，应随时检测冰箱的温度，保证试剂的储

存温度正常。储存时应做好记录，包括试剂盒的名称、数量、产

地、生产批号及失效日期等。适于室温储存的试剂种类不多，

多由各个使用科室安全保管；免疫试剂因具有一定的放射性，

故应在放射室设有专门的储藏室。严格按储藏条件存放试剂

盒，可确保试剂盒的稳定性。

２．４　试剂盒的使用　检验科或各个使用科室应按照试剂盒的

说明书，制定操作规范；临床使用时应认真根据说明书的内容规

范操作，禁止自行增减试剂用量；非同一批次的试剂禁止交叉使

用，以提高检验的诊断准确率；第１次使用的试剂盒要在外包装

上注明打开日期及时间；定期对试剂盒的数量进行核对，每月统

计使用总量；试剂盒如需外借，应经检验科主任批准及负责保管

的专人同意，并作详细书面记录，有利于进行查对及核实。

综上所述，临床应正确选择生化检验试剂盒，除了应确保

试剂盒的包装和外观符合质量要求外，重点应结合试剂盒的性

能指标如稳定性、准确度、精密度、抗干扰性、线性范围、灵敏度

等，以及试剂盒的价格因素进行综合考虑，最终正确选择出高

质量低成本的试剂盒。对于试剂盒的质量控制，应严格执行各

项规章制度，从试剂盒的采购和入库、日常储存及使用方面做

好质量控制，确保试剂盒的质量，以提高生化检验数据的准确

率，为临床提供科学的诊断依据。
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院内检验信息网的构建与应用
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　　随着临床实验室检测技术、水平的提高，检测范围不断扩

大，检验项目不断增多，如何科学的管理临床实验室，为临床医

生提供更加快速、可靠的诊断依据，优化临床实验室分析前质

量控制，来适应社会需求的改变，法制及规章制度的要求已经

成为临床实验室管理者面临的重要课题。为此，基于千兆局域

网，本院建立了检验信息服务网站，现已运行１年多时间，取得

了较好的效果。

１　设计原则

在系统设计中，以向临床提供全面的检验信息服务为目

标，紧密围绕标本采集注意事项、检验项目临床意义、不合格标

本记录、危急值预警、相关信息搜索和学术交流等６个主题建

立检验信息网。

２　系统结构

检验信息网是基于最新的Ｙｉｉｆｒａｍｅｗｏｒｋ框架及ＰＨＰ５．３

的 Ｗｅｂ应用。采用ＮｅｔｂｅａｎｓＩＤＥｆｏｒＰＨＰ７．０及Ｄｒｅａｍｗｅａｖ

ｅｒＭＸ作为开发工具。服务器操作系统采用 ＷｉｎｄｏｗｓＳｅｒｖｅｒ

２００３，Ｗｅｂ服务器软件采用 Ａｐａｃｈｅ２．３３，后台数据库应用

ＭｙＳｑｌ５．１。由于采用ＰＨＰ开发，也可以选择ＬＩＮＵＸ作为服

务器的操作系统。采用联想 ＴｈｉｎｋＣｅｎｔｒｅＭ８２００ｔ作为服务

器，基 本 配 置 为 Ｉｎｔｅｌ酷 睿ｉ７８７０ＣＰＵ，８ＧＢ 内 存 容 量，

ＮＶＩＤＩＡＧｅＦｏｒｃｅＧＴ４２０显卡，１ＴＢ硬盘容量，可支持５００～

１０００的并发访问。

３　网站功能

３．１　栏目设置与信息采集　根据临床需要、按照ＩＳＯ／

ＩＥＣ１５１８９文件要求，参考《全国临床检验操作规程》，本科室主

编的《检验结果临床解读》及《图解实验诊断手册》等参考

书［１３］，以及实验室信息系统（ＬＩＳ）中相关信息，设置标本采集

注意事项、检验项目临床意义、不合格标本记录、危急值预警、
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