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自制质控品在化学发光仪上的应用

董　莉，易　青，杜肖彦△

（内蒙古医科大学附属医院检验科，内蒙古呼和浩特０１００５９）

　　摘　要：目的　探讨自制质控品在化学发光仪上应用的可行性。方法　收集血袋中残余的血清作为基质血清。制备肿瘤标

记物［癌胚抗原、甲胎蛋白、糖链抗原１２５（ＣＡ１２５）、ＣＡ１９９、ＣＡ１５３、人绒毛膜促性腺激素、总前列腺特异性抗原］及激素类标记物

（促黄体生成激素、促卵泡成熟激素、雌二醇、睾酮、孕酮及泌乳素）复合质控品，统计１２个月各项目的月均值、变异系数（犆犞）％

值、累计均值、犆犞％值和失控次数。结果　所有分装保存的自制质控血清冻融后外观清澈、透明，未见浑浊及沉淀。上述项目月

平均值、累计平均值的差异无统计学意义（犘＞０．０５），上述项目月平均值与累计平均值比较，未见显著漂移及趋势变化。激素各

项目每月室内不精密度均控制在允许范围内。１年中监测到失控报警３６次，其中，系统误差２５次，随机误差１１次。结论　自制

质控品具有良好的稳定性，能及时发现检测系统的不稳定性因素，确保化学发光仪检测结果的可靠性。
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　　化学发光仪具有快速、准确、敏感性高等特点，已成为各医

院的必备检测仪器，并广泛用于临床检验中，尤其对性激素类

物质及肿瘤标记物的检验，化学发光仪发挥了重要的作用。各

项目的室内质量控制（ｉｎｔｅｒｎａｌｑｕａｌｉｔｙｃｏｎｔｒｏｌ，ＩＱＣ）是确保检

测质量的重要措施之一。在ＩＱＣ活动中，质量控制品（质控

品）是重要因素之一，目前国内实验室多采用进口质控品，尤其

是干粉制剂，干粉制剂一般需要复溶，因此会产生较大的误差；

液体质控品存在有效期短、包装小、瓶间差的不足，这使ＩＱＣ

难以规范进行。笔者从２００９年开始利用患者输血后废弃配血

小管的剩余血清作为基质，采用肿瘤标记物高的患者血清作为

添加物，自制肿瘤标记物质控品；采用健康的更年期妇女及垂

体微腺瘤患者血清［泌乳素（ｐｒｏｌａｃｔｉｎ，ＰＲＬ）浓度高］作为性激

素添加物，自制性激素类质控品，现就自制质控品的稳定性及

实际应用价值进行评价，报道如下。

１　材料与方法

１．１　主要仪器　ＲｏｃｈｅＣｏｂａｓＥ６０１型全自动电化学发光免疫

分析仪（瑞士Ｒｏｃｈｅ公司）及其原装配套试剂、校准品。

１．２　复合项目混合血清的配制　收集输血科配血后血袋软管

中残余的血清作为基质血清。收集患者进行肿瘤标记物测定

的高浓度血清作为肿瘤标记物质控品的添加分析物（最好是各

项目都测定的）。选择更年期妇女血清［（卵泡刺激激素（ｆｏｌｌｉ

ｃｌｅｓｔｉｍｕｌａｔｉｎｇｈｏｒｍｏｎｅ，ＦＳＨ）、促黄体生成激素（ｌｕｔｅｉｎｉｚｉｎｇ

ｈｏｒｍｏｎｅ，ＬＨ）高］、垂体腺瘤患者及早期妊娠妇女血清作为性

激素类质控品的添加分析物。以上血清均无溶血、黄疸、乳糜，

且乙型肝炎病毒表面抗原、抗丙型肝炎病毒抗体、抗梅毒螺旋

体抗体、人类免疫缺陷病毒抗原／抗体检测均为阴性，置
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－２０℃保存备用。将储存的备用血清室温下融化，根据已知

浓度计算所需量，分２组，一组为肿瘤标记物组（Ｐ组），包括甲

胎蛋白（ａｌｐｈａｆｅｔｏｐｒｏｔｅｉｎ，ＡＦＰ）、癌胚抗原（ｃａｒｃｉｎｏｅｍｂｒｙｏｎｉｃ

ａｎｔｉｇｅｎ，ＣＥＡ）、糖 链 抗 原 １２５（ｃａｒｂｏｈｙｄｒａｔｅａｎｔｉｇｅｎ１２５，

ＣＡ１２５）、ＣＡ１５３、ＣＡ１９９、总前列腺特异性抗原（ｔｏｔａｌｐｒｏｓｔａｔｅ

ｓｐｅｃｉｆｉｃａｎｔｉｇｅｎ，ＴＰＳＡ），人绒毛膜促性腺激素（ｈｕｍａｎｃｈｏｒｉｏｎ

ｉｃｇｏｎａｄｏｔｒｏｐｈｉｎ，ＨＣＧ）；另一组为激素组（Ｅ组），包括ＦＳＨ、

ＬＨ、睾酮（ｔｅｓｔｏｓｔｅｒｏｎｅ，Ｔｏ）、雌二醇（ｅｓｔｒａｄｉｏｌ，Ｅ２）、ＰＲＬ及孕

酮（ｐｒｏｇｅｓｔｅｒｏｎｅ，Ｐｒｏ）。分别用正常混合血清稀释，调整阳性

血清量以达到各项浓度为目标值，每组包括２个浓度，即医学

决定水平浓度１和检测限附近浓度２。混匀，３０００ｒ／ｍｉｎ离心

１５ｍｉｎ，冰箱２～８℃放置１周以破坏不稳定成分。以每份

０．５ｍＬ量分装于 ＥＰ管内，封口，标识 Ｐ１、Ｐ２、Ｅ１、Ｅ２。置

－２０℃储存，整个过程所需试管、烧杯、吸管及ＥＰ管等均经高

压灭菌。

１．３　自制质控血清稳定性分析　从２０１２年１月１日开始，每

日从－２０℃冰箱按每组１支取出，室温复溶３０ｍｉｎ，并观察其

外观（有无浑浊和沉淀），随日常标本一起测定，并绘制质控图。

月底统计各指标的均值、累计均值、变异系数（ｃｏｅｆｆｉｃｉｅｎｔｏｆ

ｖａｒｉａｔｉｏｎ，犆犞）％值，年终统计各指标的月均值、累计均值、累计

犆犞％值，比较月均值变化，分别比较肿瘤各项目月均值及累计

均值，比较激素各项目ＩＱＣ的月犆犞％及累计犆犞％。

１．４　自制质控血清在ＩＱＣ中的应用　用自制质控血清作为

室内质控品，与日常标本一起测定，每工作日１次，每次检测２

个浓度。以１３犛／２２犛／Ｒ４犛作为失控规则
［１］。对失控数据点进行

误差类型及失控原因分析，并采取纠正措施；依据个体内生物

学变异制定ＩＱＣ不精密度控制规范
［２３］，即不精密度小于生物

学变异的０．５，ＡＦＰ、ＰＳＡ、ＣＥＡ、ＣＡ１５３、ＣＡ１２５、ＣＡ１９９、ＦＳＨ、

ＨＣＧ、ＬＨ、ＰＲＬ、Ｅ２、Ｐｒｏ、Ｔｏ质控物ＩＱＣ不精密度控制的允许

总误差（ａｌｌｏｗｅｄｔｏｔａｌｅｒｒｏｒｓ，ＴＥａ）分别为１２．８、３３．６、２４．７、

３８．２、３９．０、２０．９、１２．２、３．０、１９．９、１９．８、２１．６、１２．５及１４．０
［４］。

连续应用１２个月，每月进行ＩＱＣ综合分析，包括月平均值、累

计平均值，月犆犞％值，累计犆犞％值。平均值漂移或趋势变

化、失控次数、错误类型及其原因、ＩＱＣ不精密度是否满足控制

要求等。

１．５　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１６．０软件进行统计学分析，组

间比较采用方差分析，以α＝０．０５为检验水准，以犘＜０．０５为

差异有统计学意义。

２　结　　果

所有分装保存的自制质控血清冻融后外观清澈、透明，未

见浑浊及沉淀。上述项目月平均值、累计平均值的差异无统计

学意义（犘＞０．０５），见表１，上述项目月平均值与累计平均值比

较，未见显著漂移和趋势变化。激素各项目ＩＱＣ的月犆犞％、

累计犆犞％与不精密度见表２，各项目每月室内不精密度均控

制在允许范围内。１２个月室内质控活动中，失控报警３６次，

其中，系统误差２５次，随机误差１１次。

表１　　２０１２年自制肿瘤质控血清各项目月平均值及累计平均值比较

指标 １月 ２月 ３月 ４月 ５月 ６月 ７月 ８月 ９月 １０月 １１月 １２月 累计 犉 犘

ＡＦＰ（Ｕ／ｍＬ）

　低 ７．０ ６．９ ６．９ ６．７ ７．０ ７．０ ７．０ ６．９ ７．０ ６．９ ６．８ ６．９ ６．９ ２．６ ０．０７８

　高 ２９．４ ２９．７ ２９．４ ２８．５ ２８．７ ２８．７ ２９．５ ２８．０ ２９．２ ２９．５ ２８．８ ２９．４ ２８．８ ３．７ ０．０６３

ＣＥＡ（ｎｇ／ｍＬ）

　低 ２．６ ２．５ ２．５ ２．６ ２．５２ ２．６ ２．６ ２．６ ２．６ ２．６ ２．６ ２．６ ２．６ ２．９ ０．０７１

　高 ２８．１ ２８．４ ２８．２ ２８．７ ２８．４ ２８．５ ２８．８ ２９．５ ２９．２ ２８．６ ２９．７ ２８．４ ２８．８ ３．８ ０．０９１

ＴＰＳＡ（μｇ／Ｌ）

　低 １．６ １．５ １．６ １．４ １．２ １．５ １．４ １．５ １．６ １．４ １．５ １．６ １．５ ３．７ ０．０７２

　高 ３５．１ ３４．４ ３４．４ ３３．３ ３２．７ ３２．５ ３６．２ ３５．１ ３４．４ ３５．１ ３３．３ ３４．４ ３５．２ ４．７ ０．０８２

ＣＡ１２５（Ｕ／ｍＬ）

　低 １４．８ １４．７ １３．８ １３．４ １３．１ １４．２ １５．１ １４．７ １３．４ １４．４ １３．８ １５．１ １４．２ ３．８ ０．０８１

　高 ４６．３ ４５．９ ４６．１ ４４．７ ４５．７ ４４．２ ４２．５ ４１．８ ４７．４ ４５．８ ４４．７ ４５．８ ４５．８ ４．２ ０．０９２

ＣＡ１５３（Ｕ／ｍＬ）

　低 １１．１ １０．９ １０．８ １０．７ １１．０ １１．２ １２．０ １１．０ １１．７ １１．７ １２．０ １１．７ １１．０ ３．９ ０．０６５

　高 ３５．３ ３５．０ ３３．１ ３５．３ ３６．１ ３７．７ ３１．６ ３３．６ ３２．５ ３５．１ ３３．０ ３５．６ ３４．２ ３．６ ０．０６３

ＣＡ１９９（Ｕ／ｍＬ）

　低 １３．４ １３．３ １２．６ １２．６ １２．５ １３．２ １３．４ １１．８ １２．０ １２．４ １２．２ １２．３ １２．１ ３．７ ０．０８０

　高 ２３８．３ ２３６．０ ２３４．３ ２２７．５ ２２６６．９ ２２７．９ ２２５．５ ２３４．１ ２４２．３ ２３４．２ ２４１．３ ２３７．９ ２４１．６ ４．１ ０．０６８

ＨＣＧ（Ｕ／Ｌ）

　低 ５１．３ ５２．０ ５６．３ ５４．０ ５３．９ ５２．０ ５４．２ ５３．３ ５２．９ ５３．７ ５４．２ ５２．１ ５２．４ ４．２ ０．０６７

　高 ２４３．５ ２３５．３ ２３４．５ ２７１．１ ２７１．１ ２６８．３ ２７４．７ ２７４．９ ２６７．９ ２５８．６ ２５５．３ ２６２．３ ２５８．６ ５．７ ０．０９２
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表２　　２０１２年激素各项目ＩＱＣ的月犆犞％及累计犆犞％

指标 １月 ２月 ３月 ４月 ５月 ６月 ７月 ８月 ９月 １０月 １１月 １２月 累计 犉 犘

ＦＳＨ

　低 ３．５ ３．４ ３．３ ２．２ １．８ １．６ ３．１ ２．３ １．４ １．７ ３．１ １．６ ３．１ ２．３ ０．０５４

　高 ２．６ ２．２ １．６ １．６ １．７ ２．１ １．５ １．８ ２．０ １．４ １．７ ２．２ ２．２ ２．２ ０．０６３

ＬＨ

　低 ４．１ ４．１ ５．１ １．５ ２．６ １．３ １．８ １．６ １．７ ２．２ １．８ ２．７ ３．２ ３．５ ０．０９２

　高 ４．２ １．４ ２．７ ２．０ １．４ １．９ １．７ １．８ ２．３ １．９ ２．２ １．４ ３．０ ４．０ ０．０８５

Ｅ２

　低 ６．６ ６．２ ２．８ ６．１ ４．６ ３．６ ４．１ ３．８ ３．７ ３．０ ３．０ ２．８ ４．３ ４．１ ０．０８５

　高 ４．７ ２．３ ３．８ ２．２ ２．１ ２．３ ２．１ ２．０ ２．０ ３．５ ３．３ ３．０ ４．０ ２．６ ０．０６２

Ｔｏ

　低 ６．３ ５．２ ８．１１ ６．８ ５．３ ５．２ ５．４ ４．５ ６．１ ３．８ ４．８ ６．１ ７．８ ４．１ ０．０７３

　高 ６．６ ３．４ ５．１ ４．５ ３．８ ２．７ ２．５ ３．１ ２．７ ３．１ ３．２ ３．１ ６．１ ５．５ ０．０６７

ＰＲＬ

　低 ３．１ １．６ ２．２ １．５ １．１ １．８ １．７ ２．２ ２．１ ２．２ ２．２ ２．１ ３．１ ９．７ ０．０７８

　高 ４．１ ２．１ １．８ ２．２ ２．１ １．６ １．５ １．８ １．７ ２．２ ２．１１ ２．２ ３．０ １．８ ０．０５３

Ｐｒｏ

　低 ５．２ ２．４ ３．１ ２．４ ２．６ ３．２ ４．２ ２．８ ３．３ ２．７ ３．５ ４．１ ４．２ ２．４ ０．０６８

　高 ３．７ ２．８ ２．４ ２．４ ３．２ ３．７ ２．８ ３．２ ３．１ ２．８ ３．１ ３．３ ３．７ ４．２ ０．０６２

３　讨　　论

ＩＱＣ控制着整个实验流程，如样本吸取、样本测定、结果分

析等，是质量管理体系中的一个重要环节。做好实验室室内质

控是确保检测质量的重要保证。质控品是保证室内质控工作

顺利进行的重要物质基础。室内质控品性能包括稳定性、基

质、瓶间差、分析物水平及预处理要求等［５６］。理想的质控品应

具有与检测标本相同的基质，这样基质效应最小；尽量购买１

年用量同批号的具有１年以上有效期的质控品，这是保持质控

品稳定性的保证［６］。液体质控品可避免由于复溶而导致的实

验误差及瓶间差。质控品浓度应尽量选择处于检测限附近及

医学决定水平的浓度。

目前，国内肿瘤标志物及激素类检测质控品存在较多的问

题，包括：单项检测质控品的操作繁琐、液体质控品的稳定性较

差、进口质控品价格高昂等［７］，笔者根据实验室检测项目的具

体情况，以日常工作检出的高浓度血清为基础，将其调至合适

浓度，并以健康人血清为基质，分装并自制多项目复合质控品，

这样既消除了基质效益，又降低了使用前相关环节所致的瓶间

差；小量分装，避免了开瓶后的效期问题。另外，本院采集标本

量大，阳性标本丰富，能够满足１年用量。经连续３年的应用

观察，自制质控品表现出稳定性好，无明显分解、浓缩的现象，

能满足ＩＱＣ的应用要求；并顺利通过了国际标准化组织（ｉｎｔｅｒ

ｎａｔｉｏｎａｌｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎｆｏｒｓｔａｎｄａｒｄｉｚａｔｉｏｎ，ＩＳＯ）１５１８９认可委的

评审、复审。

ＩＱＣ可有效监测检测仪器在运行过程中各个环节因素所

导致的系统不稳定性，并及时采取纠正措施，避免检测结果出

现不可接受的误差，是保证临床实验室检验结果质量的重要措

施。本研究采用用自制质控品实施ＩＱＣ，经３年的实践，其中

２０１２年的１２个月中，有１３项指标的ＩＱＣ月平均值及累计平

均值无明显变化，未出现平均值漂移和趋势变化；月犆犞％和

累计犆犞％均满足质量规范要求，表明在实验室检测系统的运

行中，精密度性能优良，检测结果具有可重复性。但在研究的

１年中，笔者监测到２５次系统误差报警，１１次随机误差报警，

其中，１９次与试剂相关，３次与校准品相关，２次与标本相关，１

次与检测池的更换相关；在随机误差中，２次与校准品相关，９

次未能发现原因，而不改变检测条件的情况下重做，显示质量

在控。上述研究表明，检测系统运行中，试剂的保存与应用是

不稳定的主要因素，与杨悦林等［８］的报道一致；同时，校准品的

保存和应用、不同批号试剂的频繁更换以及仪器重要检测部件

的更换，均是产生不稳定的因素，会导致不可逆的漂移。
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