
２．４　样本针携带污染实验　样本针携带污染实验结果如下表

３所示，经测定和计算，得出橘红Ｇ 原液的吸光度为１９８．５６。

根据公式计算出５次Ｋｉ值，如下表３所示，平均携带污染率为

０．００２％，符合行业标准携带污染率不大于０．５％的要求。

表３　　样本针携带污染实验结果

次数 Ａｉ４ Ａｉ６ 携带污染率（Ｋｉ）

１ ０．００２６ ０．００１３ ０．００４％

２ ０．００１５ ０．０００６ ０．００２％

３ ０．００１１ ０．００１９ －０．００２％

４ ０．００２１ ０．００１６ ０．００１％

５ ０．００２９ ０．００１２ ０．００５％

２．４　临床项目的批内精密度　ＡＬＴ、ＴＰ和 ＵＲＥＡ３个项目

在ＢＳ２００上的批内精密度犆犞 值分别为３．５６％、１．８９％和

１．２１％，行业标准对ＡＬＴ的批内精密度犆犞值要求分别为不

大于５％，对ＴＰ和ＵＲＥＡ的犆犞要求均为不大于２．５％。可

见，测试结果达到行业标准的要求。

３　讨　　论

根据我国２００６年颁布的《医疗机构临床实验室管理办法》

规定任何新的检验设备和检测方法在应用于临床前须进行精

密度、携带污染、实验线性范围等指标的评估，达到要求以后才

能应用于临床检测。２００８年我国国家食品与药品监督管理局

发布《中华人民共和国医药行业标准全自动生化分析仪 ＹＹ／

Ｔ０６５４２００８》，首次规范了全自动生化分析仪的行业标准。

ＢＳ２００是深圳迈瑞生物医疗电子有限公司在２００６年推

出的一款中低端产品，主要面向我国农村基层医院以及城市社

康中心等小型的医疗机构，该产品上市时，因为全自动生化分

析仪的行业标准还没有制定，所以只能参考当时的半自动生化

分析仪行业标准对仪器性能进行简单评估。

在本次试验中，我们选择了杂散光、吸光度准确度、线性试

验范围３个项目考察了ＢＳ２００的光学部件性能，其中杂散光

的大小直接影响到仪器的灵敏度［２］，线性范围代表了ＢＳ２００

最大可测试范围和对一些高值标本的测试能力［３］。结果表明，

３个项目的测试结果均符合要求，其中杂散光吸光度的测试结

果都大于３．４０，远远优于行业标准不小于２．３的要求。

仪器的携带污染，尤其是高值样本对低值或正常样本的污

染经常会导致测试结果出现正偏差［４］，因此我们参考行业标

准，选择了橘红Ｇ溶液作为污染源，检测其对蒸馏水的携带污

染率，从而估仪器液路系统的清洗情况，结果显示携带污染率

几乎比行业标准的要求还低一个数量级。

最后，笔者选择了３个常用的临床项目ＡＬＴ、ＴＰ和ＵＲＥ

Ａ，分别评估了仪器分析动力学法、终点法和固定时间法项目

的性能，测试结果表明，３个项目的批内精密度符合行业标准

的要求。

本次试验因为条件限制，行业标准中规定的一些项目没有

进行测试，如吸光度的稳定性、重复性以及加样的准确度和重

复性等，但是这几个项目可以通过临床项目精密度结果进行初

步的判断。综合以上结果，笔者认为ＢＳ２００的性能达到国家

行业标准的要求且能应用于临床检验科常见生化项目的分析。
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·检验仪器与试剂评价·

自制Ｇ６ＰＤ室内质控物稳定性及瓶间均一性评价


袁咏梅，刘和录，何　亚，陈　望，许瑞娜，李　娴，王利军

（广州医学院附属深圳沙井医院检验科　５１８１０４）

　　摘　要：目的　研制出合适的红细胞６磷酸葡萄糖脱氢酶（Ｇ６ＰＤ）室内质控物，并评价其临床适用性。方法　收集临床标本

制成Ｇ６ＰＤ室内质控物，分装后分别保存于４℃，－２０℃和－８０℃，分段检测其瓶间均一性及其在各保存温度下的稳定性。结果

　自制Ｇ６ＰＤ室内质控物在各温度保存下的稳定天数：４℃（３８ｄ），－２０℃（＞３００ｄ），－８０℃ （＞３６５ｄ），瓶间均一性良好。结论

　该质控物在－２０℃温度下保存可有大于３００ｄ的稳定期，具备较好的瓶间均一性，可作室内质控监测的质控品，适于在各级医

院应用。

关键词：自制质控物；　磷酸葡糖脱氢酶；　实验室技术和方法

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１３．０４８ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１３１７３３０３

　　当前很多实验室用的质控物多为国外产品，价格昂贵，质

控项目不全，很多非常规生化项目市场上没有室内质控物，已

不符合 ＧＢ／Ｔ２００３２３０２Ｔ３６１的要求和不能满足临床实验室

的需要。本实验通过自制６磷酸葡萄糖脱氢酶（Ｇ６ＰＤ）质控

物，并检测其瓶间均一性和在不同保存温度下的稳定性，旨在

研究该自制质控品是否符合临床使用要求，可否作室内质控监

测的质控品，有助于提高临床标本检验质量。

１　材料和方法

１．１　仪器与试剂　美国ＢＥＣＫＭＡＮＤＸＣ８００全自动生化分

析仪，日本三洋－８６℃超低温冰箱，－２０℃低温冰箱，３７℃水
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浴箱，超速离心机。利德曼公司 Ｇ６ＰＤ试剂、利德曼公司ＣＫ

试剂由深圳市康迈特有限公司代理提供。复合酶稳定剂：ＳＩＧ

ＭＡ公司生产，购自上海工硕生物技术有限公司。小牛血清白

蛋白：购自上海闪晶分子生物科技有限公司。叠氮钠：ＳＩＧＭＡ

公司生产，购自广东万炬检验仪器有限公司。一次性塑料离心

管：江苏康健医疗用品有限公司生产，规格为０．５ｍＬ。室内质

控品：北京利德曼公司提供的定值质控品。

１．２　方法

１．２．１　质控物容器处理　将０．５ｍＬ规格的一次性塑料离心

管用１％的小牛血清白蛋白加满，置４℃冰箱封闭２４ｈ后，弃

掉管内液体，置生物安全柜内自然凉干备用［１］。

１．２．２　质控物的研制　Ｇ６ＰＤ质控物的研制方法：（１）收集体

检健康人员“Ｏ”型（ＨＢＳＡＧ阴性，ＨＣＶ抗体阴性，ＨＩＶ、梅毒

阴性，Ｇ６ＰＤ不缺乏）ＥＤＴＡＫ２ 抗凝血足量，离心后除去血浆

留取红细胞。（２）用无菌生理盐水充分洗涤后置于－２０℃低

温冰箱冻融一次使其溶血，按每１００ｍＬ加入２、４、８ｍＬ的量

加入ＣＫ试剂Ｒ１，制成３种浓度的质控物。（３）按每１００ｍＬ

加入１ｍＬ的量加入１．５％浓度的戊二醛及酶稳定剂。（４）加

入适量叠氮钠，充分混匀．吸取溶血液按样本检测，符合预期效

果后按５０μＬ一支的规格分装（分装容器均已用小牛血清封闭

过），密封胶封口。

１．２．３　质控物的赋值　在使用北京利德曼公司提供的定值质

控品进行室内质控在控并保证仪器状态良好的情况下，每种质

控物各取２０支，各项目连续检测２次，每项目共获得４０个数

据，取这４０个数据的平均值（狓）作为预期靶值，狓±３作为可接

受范围。

１．２．４　质控物的效能检测　同时用自制质控物和北京利德曼

公司提供的定值质控品，连续进行３０ｄ。通过观测质控图和

Ｍｉｃｒｏｓｏｆｔｅｘｃｅｌ提供的相关与回归程序来比较自制质控物的

质控效果。

１．２．５　质控物的保存与稳定性检测　将配制的每种质控物分

成３份，第１份为１００管，第２份３００管，第３份３００管，分别保

存于４℃、－２０℃、－８０℃条件下备用。把制备的室内质控物

作为样本，按保存温度从高到低的顺序，每天１次，上午９：００

完成；严格按各种检测试剂的操作说明书进行操作和结果判

断。结果判断依据：测定值超过狓±３狊质控限，判断为失控。

如质控结果一直在控，继续使用该温度保存条件下的质控物，

直至用完为止，如期间出现失控，经失控原因分析确认为质控

物变质失效后，启用下一温度保存条件下的质控物，以此类推，

持续观察一年。

１．２．６　质控物的瓶间均一性检测　每个质控物分装后即刻随

机抽取１０管，每管重复测定两次取其均值，计算犆犞％值。各

温度下保存的质控物从启用开始，每月检测一次，计算出每月

犆犞％值与即刻犆犞％值比较。

１．３　统计学处理　以狓±狊表示，差异的显著性检验采用狋检

验，犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　质控物的赋值　连续检测３种Ｇ６ＰＤ质控物所得４０个

数据的平均值（狓）标准差（狊），分别为２．６８±０．０３１，４．９７±

０．０３０，９．９９±０．０２９ＫＵ／Ｌ，可作为Ｇ６ＰＤ低，中，高浓度质控

物监测相应检测系统。

２．２　质控物效能检测　通过连续一个月的对比，发现３种自

制质控物和利德曼定值质控品Ｇ６ＰＤ测定值走势一致，即当利

德曼定值质控品的质控图上扬时，自制质控物的质控图也上

扬；当利德曼定值质控品的质控图下降时，自制质控物的质控

图也下降，经相关回归统计分发现，３种自制质控物和利德曼

定值质控品的 Ｇ６ＰＤ的相关系数分别为０．９５２３，０．９５９５，

０．９５７８，均呈显著性正相关。

２．３　质控物稳定性试验　持续观察一年，低、中、高值３种

Ｇ６ＰＤ质控物稳定性试验结果见表１。

表１　　低、中、高值３种质控物稳定天数（ｄ）

温度 低值 中值 高值

４℃ ３２ ４０ ４３

－２０℃ ＞３００ ＞３００ ＞３００

－８０℃ ＞３６５ ＞３６５ ＞３６５

２．４　质控物均一性试验　表２。

表２　　低、中、高值３种质控物均一性试验（犆犞％）

时间 低值 中值 高值

即刻 ６．３２ ６．１５ ６．０４

２月 ６．３０ ６．１２ ６．０２

３月 ６．４４ ６．１７ ６．０７

４月 ６．４９ ６．２２ ６．１２

５月 ６．４８ ６．２５ ６．１４

６月 ６．５５ ６．２７ ６．２２

７月 ６．６２ ６．３２ ６．２７

８月 ６．６６ ６．３７ ６．２３

９月 ６．６９ ６．３４ ６．３２

１０月 ６．７２ ６．４２ ６．３４

１１月 ６．７０ ６．４９ ６．３９

１２月 ６．７２ ６．４５ ６．３１

３　讨　　论

Ｇ６ＰＤ缺乏是诱发伯氨喹啉类药物性溶血、蚕豆病、新生

儿病理性黄疸、某些感染性贫血的重要原因，在新生儿病理性

黄疽中占较大的比例，可导致核黄疽及其后遗症———智力障碍

甚至死亡［２］。Ｇ６ＰＤ缺乏症是华南地区较常见的遗传病，特别

是广东、广西，发病率较高。在育龄夫妇中进行Ｇ６ＰＤ缺乏症

的筛查，并及早采取措施，是减轻新生儿病理性黄疸发生率和

核黄疸发生率的有效途径［３］。

Ｇ６ＰＤ的检测技术发展很快，从酶方法学来看，我国先后

引进、改进和建立了一系列的检测方法，包括 ＭＨｂＲＴ、ＭＨｂ

ＲＴ微量组化洗脱法、谷胱甘肽稳定性试验、荧光斑点法、硝基

四氮唑蓝定性和定量法、快速分光光度法等［４］。目前红细胞

Ｇ６ＰＤ活性检测是诊断 Ｇ６ＰＤ 缺乏症的主要生化指标，而

Ｇ６ＰＤ的室内质控是监控Ｇ６ＰＤ检测结果准确性的重要手段。

室内质控物是实验室质量控制表达的载体，在室内质量控制中

起非常重要的作用，所以室内质控物的选择应用也尤为重要。

当前很多实验室用的质控物多为国外产品，价格昂贵，Ｇ６ＰＤ

作为一种酶类，在其制备、保存、流通过程中保持其稳定性具有

一定的困难，这无疑增加了商品化Ｇ６ＰＤ质控物的成本，也给

基层医院实现全面质量控制增加了难度。很多医院同仁为寻

求解决方法，开始自配质控物。早在２００３年，张淑琼等
［５］收集

临床健康血清研究配制出配方合理、成本低廉、结果稳定的液

体生化质控物。有文献报道自制质控物经一年应用，效果满

意［６］。有文献报道成功制备了ＢＶ、ＯＢ、ＲＶＡｇ、ＨＣＧ定性试

验的室内质控物物后建立相应项目的室内质控程序，具备较好

的实用价值［７］。种种报道显示，实验室自制质控物是实现实验

室全面质量控制，解决当前问题的可行办法。质控物制备的普
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遍流程为：（１）查阅文献，设计配制方法。（２）选择合适的材质

与添加物。（３）按设计方案配制质控物。（４）检测质控物效能。

（５）分装保存。（６）检测其稳定性及均一性。（７）数据统计分

析。（８）改良配方，重复（２）至（７）步。（９）确定质控物最终配制

方法、分装量、保存方法及性能参数。实验室自配质控物最大

的难度在于在一定时间内维持质控物的稳定与均一。而评价

质控物质量的关键指标是稳定性［８９］。如何维持酶的稳定是此

次研究的关键。本研究经过一年多的试验，利用临床标本作为

基质，通过添加酶稳定剂、防腐剂、容器封管、低温保存等多种

手段，研制的质控物经过一年的临床试用数据显示，其在－２０

℃、－８０℃温度保存下具备较好的瓶间均一性，能在大于３００

ｄ的时间保持稳定，符合临床使用要求，可作室内质控监测的

质控品，有助于提高临床生化检验质量。－２０℃冰箱各级医

院实验室基本都有配制，该保存温度容易实现能适于各级医院

开展。且该质控物具有与患者标本相同的基质，能够有效的避

免基质效应，适合不同检测系统使用，具有推广应用价值和开

发前景。
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·检验仪器与试剂评价·

ＡＣＬ８０００血凝仪两种测定纤维蛋白原方法的比较

廖春婵，贾璋林

（广东省广州中医药大学附属南海妇产儿童医院检验科，广东广州５２８２００）

　　摘　要：目的　两种方法测定纤维蛋白原（Ｆｇ），即ＶｏｎＣｌａｕｓｓ法和ＰＴ演算法，比较两者差异性，探讨其临床应用。方法　

ＡＣＬ８０００血凝仪的ＶｏｎＣｌａｕｓｓ法和ＰＴ演算法分别检测不同纤维蛋白原含量的患者血浆。结果　当患者Ｆｇ含量在２～４ｇ／Ｌ

之间时，两种方法的测定结果差异无统计学意义（犘＞０．０５）。当患者Ｆｇ含量大于４ｇ／Ｌ时，两种方法测定结果有显著差异（犘＜

０．０５）。结论　患者Ｆｇ在２～４ｇ／Ｌ之间时，可以使用ＰＴｄｅｒ法替代 ＶｏｎＣｌａｕｓｓ法检测Ｆｇ；患者Ｆｇ大于４．００ｇ／Ｌ时，不能用

ＰＴｄｅｒ法替代ＶｏｎＣｌａｕｓｓ法，ＰＴ在大于或等于４８ｓ时不能用演算法检测纤维蛋白原。

关键词：纤维蛋白原；　生物学鉴定法；　克劳斯法；　ＰＴ演算法

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１３．０４９ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１３１７３５０２

　　纤维蛋白原（Ｆｉｂｒｉｎｏｇｅｎ，Ｆｇ）是血浆中含量最高的一种凝

血蛋白，由肝细胞和巨核细胞合成，是急性蛋白之一，同时也是

血浆中最早分离出来的一种可溶性糖蛋白，在机体受伤或炎症

时，其浓度成倍增高。正常血浆Ｆｇ浓度为２～４ｇ／Ｌ。近年来

流行病学和大量的文献表明，Ｆｇ水平的变化不仅与凝血障碍、

出血性疾病、弥漫性血管内凝血（ＤＩＣ）、应激等有关，而且与冠

心病（ＣＨＤ）、心肌梗死（ＡＭＩ）、脑血管病等有关，因而Ｆｇ研究

倍受关注，对其测定的精度及临床应用范围提出了更高的要

求。Ｆｇ的测定方法较多，近年来随着全自动血凝分析仪在临

床上的广泛应用，血凝仪具有的ＶｏｎＣｌａｕｓｓ法和ＰＴｄｅｒ法已

成为测定Ｆｇ最常用的两种方法。但不同厂家或相同厂家生

产的不同型号的血凝仪的两种方法测定Ｆｇ的含量，报道有差

异。本文主要研究比较 ＶｏｎＣｌａｕｓｓ法和ＰＴｄｅｒ法两种测定

方法在ＡＣＬ８０００血凝仪的差异性，以寻求一种比较适合临床

常规测定的实验方法。

１　材料与方法

１．１　样本　质控血清 Ｌｅｖｅｌ１，批号 Ｖ３１０５１；Ｌｅｖｅｌ２，批号

５９６８０１；Ｌｅｖｅｌ３，批号Ｖ２９４１５，均为Ｔｈｅｒｍｏ公司生产。患者

血浆采自日常门诊和住院患者。

１．２　仪器与试剂　ＢａｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒ公司的ＡＣＬ８０００全自动

血凝分析仪。美国ＩｎｓｔｕｒｕｍｅｎｔａｔｉｏｎＬａｂｏｒａｔｏｒｙ公司生产的凝

血酶原（ＰＴ）试剂，批号Ｎ０５９９１７５。

１．３　方法　使用一次性专用管（０．２ｍＬ枸橼酸钠抗凝剂）抽

取患者全血样本１．８ｍＬ，３０００ｒ／ｍｉｎ离心５ｍｉｎ。在２ｈ内同

时用ＶｏｎＣｌａｕｓｓ法和ＰＴｄｅｒ法测定血浆Ｆｇ。

１．４　统计学处理　应用ＳＰＳＳ１７．０软件统计实验数据，组间

比较采用狋检验，犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　Ｆｇ的可报告范围及批内精密度实验　分别用低值、正常

值及高值质控血浆测定Ｆｇ含量数次，作批内精密度实验，同

时作均值与靶值的狋检验，见表１。从表１中可以得出，对于

ｌｅｖｅｌ１和ｌｅｖｅｌ２两种质控血浆，ＶｏｎＣｌａｕｓｓ法和ＰＴ演算法两

种方法的精密度均较好，两者亦无显著差异。对于ｌｅｖｅｌ３质

控血浆，ＶｏｎＣｌａｕｓｓ法测定值的变异系数犆犞增大，而ＰＴｄｅｒ

法则无法测出Ｆｇ含量。测定ｌｅｖｅｌ３质控血浆时，测得ＰＴ在

４８～５３ｓ之间，远远超出正常参考值范围，也超出了Ｆｇ演算曲

线，故当ＰＴ大于４８ｓ时，用ＰＴｄｅｒ法无法测出Ｆｇ含量。
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