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　　摘　要：目的　对Ｓｙｓｍｅｘ公司生产的血液质控物ｅＣＨＥＣＫ?的性能进行验证。方法　依据《中华人民共和国医药行业标准

ＹＹ／Ｔ０７０２２００８》对血细胞分析仪用质控物（品）的要求，使用 ＸＥ２１００全自动血液分析仪、电化学发光分析仪等对质控物ｅ

ＣＨＥＣＫ?（包括水平１，水平２，水平３）的外观、瓶内均匀性、瓶间均匀性、定值、长期稳定性、开瓶有效期稳定性（短期稳定性）、生

物安全性等性能进行验证。结果　瓶内均匀性性能验证试验显示：低水平质控物ＰＬＴ和ＰＣＴ参数的变异系数分别为４．４２％、

８．９３％，略微高于ＸＥ２１００分析仪的重复性要求（犆犞ｐｌｔ≤４．０％，犆犞ｐｃｔ≤５．０％），其他各项性能指标包括外观与装量、瓶间均匀性、

质控物定值、生物安全性、长期稳定性及开瓶有效期稳定性（短期稳定性）等均符合中华人民共和国医药行业标准对全血质控物的

要求。结论　Ｓｙｓｍｅｘ公司生产的血液质控物ｅＣＨＥＣＫ?均匀稳定、可靠，有条件的实验室应使用配套的血液质控物对血液分析

仪进行质量控制。
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　　近年来，随着临床实验诊断技术的提高和检测水平的进

展，临床实验室的全面质量控制越来越受到各方面的关注与重

视［１］。而室内质控的目的在于监测检测结果的精密度以提高

常规测定的批间和批内检测结果的一致性［２］，因此临床血液学

质控物是调查血液分析仪质量控制和实验室检验结果准确度

必不可少的物质，血液质控物的质量与应用是否得当直接关系

实验室检验结果与检测成绩［３］。血液分析仪用质控物为新鲜

血或类血物质，其基本要求应包括均匀性、稳定性、生物安全性

和计量学溯源性［４］，其中２个重要的性能指标，即为均匀性与

稳定性［５］。实验室需要接近正常人全血状态、均一性及稳定性

好的优秀血液质控品，来进一步提升临床检验的准确性及可靠

性［６７］。但是质控物不仅存在基质效应、定值、溯源等问题［８９］，

还存在难于分装均匀、有效期短等缺陷，因而其稳定性与均匀

性是两个特别重要的指标［１０］。丛玉隆等［１１］认为实验室不仅

可以购买商品化的质控品，也可以用实验室剩余的检测样品制

备质控品。美国临床实验室改进修正法案最终规则（ＣＬＩＡｆｉ

ｎａｌｒｕｌｅ）的标准４９３．１２５６中要求：实验室可使用商品化定值的

质控品，其定值是与实验室所使用方法和仪器有关，实验室需

要对其定值进行验证。依据《中华人民共和国医药行业标准

ＹＹ／Ｔ０７０２２００８》
［１２］，在校正调试过的 ＸＥ２１００血液分析仪

上，使用质控模式检测 Ｓｙｓｍｅｘ公司生产的配套质控物ｅ

ＣＨＥＣＫ?，对质控物的主要性能指标进行了初步验证，现报道

如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　ＸＥ２１００全自动血液分析仪（Ｓｙｓｍｅｘ公司

生产，序列号：Ｆ６５２７），ｃｏｂａｓｅ６０１电化学发光分析仪（德国罗

氏诊断有限公司生产，序列号：１１９２１４），１００～１０００μＬ移液

器（ＢＩＯＤＬ公司生产，产品编号：７２００６０ＤＬ），比色管；Ｓｙｓｍｅｘ

公司生产的原装配套试剂包括稀释液ＣｅｌｌＰａｃｋ，鞘流液Ｃｅｌｌ

Ｓｈｅａｔｈ，嗜碱性粒细胞溶血素ＳｔｒｏｍａｔｏｌｙｓｅｒＦＢ，白细胞分类溶

血素Ｓｔｒｏｍａｔｏｌｙｓｅｒ４ＤＬ，白细胞分类染液Ｓｔｒｏｍａｔｏｌｙｓｅｒ４ＤＳ，

有核红细胞溶血素ＳｔｒｏｍａｔｏｌｙｓｅｒＮＲｌｙｓｅ，有核红细胞染液

ＳｔｒｏｍａｔｏｌｙｓｅｒＮＲｄｙｅ，血红蛋白溶血素ＳＵＬＦＯＬＹＳＥＲ，幼稚

细胞溶血素ＳｔｒｏｍａｔｏｌｙｓｅｒＩＭ，网织红细胞稀释液 ＲｅｔＳｅａｒｃｈ

（Ⅱ）ｄｉｌｕｅｎｔ，网织红细胞染液ＲｅｔＳｅａｒｃｈ（Ⅱ）ｄｙｅｓｏｌｕｔｉｏｎ，质控

物ｅＣＨＥＣＫ包括低浓度水平１（批号：３３０６０８１０），正常浓度水
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平２（批号：３３０７０８１１），高浓度水平３（批号：３３６２０８１２），由深圳

诺迪盛公司提供。德国罗氏诊断有限公司生产的配套试剂包

括 ＨＩＶＣＯＭＰＴ，批号：１７５０１９０２，有效期：２０１４０７；ＡｎｔｉＨＣＶ

Ⅱ，批 号：１７４１９５０２，有 效 期：２０１４０４；ＨｂｓＡｇ Ⅱ，批 号：

１７２６０２０２，有效期：２０１４０２。新加坡 ＭＰ生物医学亚太私人

有限公司（ＭＰＢｉｏｍｅｄｉｃａｌｓＡｓｉａＰａｃｉｆｉｃＰｒｉ．Ｌｔｄ．）生产的 ＷＢ

试剂，批号：ＡＥ３０３６，有效期：２０１５０５０１，注册号：国食药监械

（进）字２００８第３４０３４４１号。

１．２　方法

１．２．１　外观检测　质控物混匀后，取出适量质控物放入比色

管中，对光目视检查，应符合要求：足够均匀的类似人血液样物

质，不得有凝块。质控物的外包装应完整、标签标识清晰。

１．２．２　装量检测　用适量的通用量具检测，结果应符合要求：

质控物装量不少于标示量。

１．２．３　均匀性试验　（１）瓶内均匀性试验。取３个水平质控

物各１支，使用手工模式在 ＸＥ２１００血细胞分析仪上进行测

试，重复测量１１次，除去第１次测量结果，剩余１０个测量结果

按照公式（１）至（３）计算测量结果的平均值（狓）、标准差（狊）及变

异系数（犆犞），结果应不低于ＸＥ２１００血细胞分析仪检测正常

水平新鲜血批内声称的重复性要求。公式（１）：狓＝
Σ
狀

犻＝１
狓犻

狀
；公式

（２）：狊＝
Σ（狓犻－狓）

２

狀槡 －１
；公式（３）：犆犞＝

狊
狓 ×１００％

；式中为狀测

量次数；狓犻为指定参数第犻次测量值。（２）瓶间均匀性试验。

取同批号的１０瓶质控物，每瓶质控物测试１次，按照公式（１）、

（２）计算各参数１０个测量结果的狓１ 和狊１；另用上述１０瓶质控

物中的１瓶连续测试１０次，按照公式（１）、（２）计算各参数１０

个测量结果的狓１ 和狊２；按照公式（４）、（５）计算瓶间均匀性犆犞

（％）。公式（４）狊瓶间＝ 狊１
２－狊２槡

２；公式 （５）犆犞瓶间（％）＝狊瓶间／狓

×１００，当狊１＜狊２ 时，令犆犞瓶间＝０。

１．２．４　质控物定值及范围　（１）质控物定值程序。Ｓｙｓｍｅｘ公

司提供参考值（Ｔａｒｇｅｔ±Ｌｉｍｉｔ）的赋值方法为血液质控物的表示

值（Ｔａｒｇｅｔ）：由Ｓｙｓｍｅｘ公司的标准仪器测定结果的平均值；血

液质控物的限值（Ｌｉｍｉｔ）的３种计算方法：①对于日间变化较少

的项目如 ＷＢＣ，ＲＢＣ，ＨＧＢ，ＭＣＨ，５ＤＩＦＦ，采用市场上仪器的偏

差＋院内仪器固有的日间变动计算Ｌｉｍｉｔ；②对于日间有变化的

项目如 ＭＣＶ，ＰＬＴ，采用上一条的要因＋质控血液自身的变动

要因计算 Ｌｉｍｉｔ；③对于受仪器性能影响的项目如灵敏度

ＤＩＦＦＸ，ＤＩＦＦＹ，ＲＢＣＸ，ＲＢＣＹ等，按照测定标本时对于仪

器性能保证上的规定计算Ｌｉｍｉｔ。计算公式为Ｌｉｍｉｔ范围（％）

＝ （市场上仪器的偏差×３）２＋（院内仪器的日间变动×３）槡 ２

上式的偏差即犆犞％。（２）在用校准物校准后的血细胞分析仪

上测试定值质控物，结果应符合Ｓｙｓｍｅｘ公司指定的参考范围

要求。

１．２．５　生物安全性　使用有国家食品药品监督管理局批准的

试剂盒（酶联免疫吸附试验）对质控物的 ＨＢｓＡｇ、ＨＩＶ１／ＨＩＶ

２抗体、ＨＣＶ抗体进行检测，按试剂盒说明书要求随机测试１

瓶，结果均应符合要求：ＨＢｓＡｇ、ＨＩＶ１／ＨＩＶ２抗体、ＨＣＶ抗

体检测应为阴性。

１．２．６　稳定性　在长期稳定性测试过程中，质控物应在Ｓｙｓ

ｍｅｘ公司规定的条件下进行贮存（２～８℃）。取效期内及效期

后的质控物各１支进行测试，结果应满足要求：（１）质控物应规

定有效期（至少９０ｄ）及开瓶有效期（至少７ｄ）；（２）定值质控物

的偏差范围应满足Ｓｙｓｍｅｘ公司声称的参考范围。在有效期

前一个开瓶有效期周期，取１支质控物，每日进行测试直至到

期１ｄ后，结果应满足要求：（１）质控物应规定有效期（至少９０

ｄ）及开瓶有效期（至少７ｄ）；（２）定值质控物的偏差范围应满足

Ｓｙｓｍｅｘ公司声称的参考范围。偏差的计算公式：绝对偏差＝

测定均值－靶值，式中靶值即Ｓｙｓｍｅｘ公司提供的质控物Ｔａｒ

ｇｅｔ。

２　结　　果

２．１　外观与装量　将质控物从２～８℃冰箱取出后室温放置

１５ｍｉｎ，充分混匀后质控物为暗红色血液样物质、无凝块，外包

装完整、标签标示清晰，使用移液器检测每瓶不少于标示量

（４．５ｍＬ）。

２．２　瓶内均匀性试验结果　见表１（见《国际检验医学杂志》

网站主页“论文附件”）。

２．３　瓶间均匀性测试结果　见表２。

表２　　瓶间均匀性测试结果（犆犞％）

项目 水平１ 水平２ 水平３ 国家标准

ＷＢＣ ０．０ ０．０ ０．８ ≤２．５

ＲＢＣ ０．５ ０．０ ０．０ ≤１．０

ＨＧＢ ０．０ ０．４ ０．２ ≤１．０

ＨＣＴ ０．７ ０．０ ０．０ ≤１．０

ＭＣＶ ０．３ ０．５ ０．１ ≤１．０

ＰＬＴ ０．０ ０．０ ０．６ ≤４．０

２．４　定值质控物检测结果　见表３（见《国际检验医学杂志》

网站主页“论文附件”）。

２．５　生物安全性　每个水平随机抽取１瓶质控物，使用德国

罗氏诊断有限公司生产的ＨＩＶＣＯＭＰＴ、ＡｎｔｉＨＣＶⅡ、ＨｂｓＡｇ

Ⅱ试剂，分别对质控物的 ＨＩＶ１／ＨＩＶ２抗体、ＨＣＶ抗体、ＨＢ

ｓＡｇ进行检测，结果显示 ＨＣＶ抗体、ＨＢｓＡｇ均为阴性，ＨＩＶ

１／ＨＩＶ２抗体为弱阳性。怀疑全血质控物内的某种添加剂可

能对电化学发光检测 ＨＩＶ１／ＨＩＶ２抗体有干扰，随后使用新

加坡 ＭＰ生物医学亚太私人有限公司生产的 ＷＢ（免疫印迹

法）试剂检测 ＨＩＶ１／ＨＩＶ２抗体，结果为阴性。

２．６　稳定性检测结果　见表４（见《国际检验医学杂志》网站

主页“论文附件”）。

３　讨　　论

　　血液分析仪是临床检验实验室最基本的仪器之一，全血细

胞计数的室内质控和室间质评都离不开全血质控物［１３］。全血

质控物不仅是一种生物制品试剂，也是临床检验必备试剂。其

目的是监测“仪器→试剂（控制）→样本→操作者”构成的测定

系统存在的误差，因此，在规定期限内要求全血细胞质控物十

分稳定［１４］。

为了准确性检查，质控程序应该规律性的执行（至少是日

常性的），所有的分析仪制造商应生产或提供能购买到的质控

物以监控仪器的性能。因此，使用血液分析仪的实验室，如选

用仪器生产厂家推荐的试剂、校准物时，可按仪器使用说明书

的要求，对检测系统的性能进行验证［１５］。本文依据《中华人民

共和国医药行业标准 ＹＹ／Ｔ０７０２２００８》对于血细胞分析仪用

质控物（品）的要求，对Ｓｙｓｍｅｘ公司生产的商品化血液质控物

ｅＣＨＥＣＫ（ＸＥ）的部分性能进行了初步验证。

从本文验证结果可以看到，质控物外观均匀、无凝块、样本

量足够（≥４．５ｍＬ）。瓶内均匀性实验结果显示：除了低水平

（水平１）的ＰＬＴ、ＰＣＴ变异系数为４．４２％、８．９３％（仪器重复

性要求分别为小于或等于４％、５％），其他参数均符合仪器重

复性要求。由于各水平／参数重复性要求是对正常水平新鲜血

而言，对低水平的重复性要求可能要比正常水平高些，因为变

异系数的大小同时受平均数和标准差两个统计量的影响，本文
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低水平和正常水平ＰＬＴ瓶内均匀性试验结果分别是（５７．６０±

２．５５）×１０９／Ｌ，（２２５．８０±３．１２）×１０９／Ｌ；低水平和正常水平

ＰＣＴ瓶内均匀性试验结果分别是０．０５６±０．００５，０．２２１±

０．００６，可以看出，不管是ＰＬＴ还是ＰＣＴ，低水平与正常水平的

标准差相差不大，但平均数相差约３倍，因而低水平质控物中

这两个参数的犆犞值没有符合ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００分析仪的重复

性要求，这也可能是试验过程中的偶然误差引起的，ＣＬＳＩ

Ｈ２６Ａ２文件要求：不推荐使用低值质量控制品，可能是是低

值质控品的犆犞值不容易控制。这两个参数在以后的实验中

还有待继续观察。质控物瓶间均匀性试验结果均符合国家标

准，即 ＷＢＣ≤２．５％、ＲＢＣ≤１．０％、ＨＧＢ≤１．０％、ＨＣＴ≤

１．０％、ＭＣＶ≤１．０％、ＰＬＴ≤４．０％。质控物定值实验结果均

在Ｓｙｓｍｅｘ公司提供的参考范围内。质控物生物安全性检测

ＨＢｓＡｇ、ＨＩＶ１／ＨＩＶ２抗体、ＨＣＶ抗体，结果均为阴性。质控

物长期稳定性（９０ｄ）和质控物开瓶有效期（７ｄ）稳定性实验结

果显示，所有参数均远远小于Ｓｙｓｍｅｘ公司提供的限值（Ｔａｒ

ｇｅｔ），几个主要参数包括 ＲＢＣ、ＨＣＴ、ＨＧＢ、ＷＢＣ、ＰＬＴ的偏

差．也远远小于ＣＬＩＡ′８８推荐的允许偏倚范围。

本文实验结果绝大部分满足《中华人民共和国医药行业标

准ＹＹ／Ｔ０７０２２００８》对血细胞分析仪用质控物（品）的技术要

求，基本适用于临床实验室对血细胞分析仪进行室内质量控制

和室间质量评价。

总之，临床实验室应根据仪器制造商说明书、权威机构的

要求来选择和使用校准品和质控品［１６］，我国《医学实验室质量

和能力认可准则在血液学检验领域的应用说明》要求，血液分

析仪的室内质量控制应至少使用２个浓度水平（正常和异常水

平）的质量控制品，推荐使用配套质量控制品［１７］，这样才能保

证准确和可靠的检验结果。
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ｆａｃｔｏｒ（ＶＥＧＦ）ｉｎｂｒｅａｓｔｃａｎｃｅｒ：ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｐｌａｓｍａ，ｓｅｒｕｍ，

ａｎｄｔｉｓｓｕｅＶＥＧＦａｎｄｍｉｃｒｏｖｅｓｓｅｌｄｅｎｓｉｔｙａｎｄｅｆｆｅｃｔｓｏｆｔａｍｏｘｉｆｅｎ

［Ｊ］．ＣａｎｃｅｒＲｅｓ，２０００，６０（１１）：２８９８２９０５．

［２８］ＦｅｒｒｅｒＦＡ，ＭｉｌｌｅｒＬＪ，ＡｎｄｒａｗｉｓＲＩ，ｅｔａｌ．Ｖａｓｃｕｌａｒｅｎｄｏｔｈｅｌｉａｌ

ｇｒｏｗｔｈｆａｃｔｏｒ（ＶＥＧＦ）ｅｘｐｒｅｓｓｉｏｎｉｎｈｕｍａｎｐｒｏｓｔａｔｅｃａｎｃｅｒ：ｉｎｓｉ

ｔｕａｎｄｉｎｖｉｔｒｏｅｘｐｒｅｓｓｉｏｎｏｆＶＥＧＦｂｙｈｕｍａｎｐｒｏｓｔａｔｅｃａｎｃｅｒ

ｃｅｌｌｓ［Ｊ］．ＪＵｒｏｌ，１９９７，１５７（６）：２３２９２３３３．

［２９］ＪａｉｎＲＫ．Ｍｏｌｅｃｕｌａｒｒｅｇｕｌａｔｉｏｎｏｆｖｅｓｓｅｌｍａｔｕｒａｔｉｏｎ［Ｊ］．ＮａｔＭｅｄ，

２００３，９（６）：６８５６９３．

［３０］ＫａｒｐａｎｅｎＴ，ＥｇｅｂｌａｄＭ，ＫａｒｋｋａｉｎｅｎＭＪ，ｅｔａｌ．Ｖａｓｃｕｌａｒｅｎｄｏｔｈｅ

ｌｉａｌｇｒｏｗｔｈｆａｃｔｏｒＣｐｒｏｍｏｔｅｓｔｕｍｏｒｌｙｍｐｈａｎｇｉｏｇｅｎｅｓｉｓａｎｄｉｎ

ｔｒａｌｙｍｐｈａｔｉｃｔｕｍｏｒｇｒｏｗｔｈ［Ｊ］．ＣａｎｃｅｒＲｅｓ，２００１，６１（５）：１７８６

１７９０．

［３１］ＫａｗａｋａｍｉＭ，ＦｕｒｕｈａｔａＴ，ＫｉｍｕｒａＹ，ｅｔａｌ．Ｑｕａｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎｏｆｖａｓ

ｃｕｌａｒｅｎｄｏｔｈｅｌｉａｌｇｒｏｗｔｈｆａｃｔｏｒＣａｎｄｉｔｓｒｅｃｅｐｔｏｒ３ ｍｅｓｓｅｎｇｅｒ

ＲＮＡｗｉｔｈｒｅａｌｔｉｍｅｑｕａｎｔｉｔａｔｉｖｅｐｏｌｙｍｅｒａｓｅｃｈａｉｎｒｅａｃｔｉｏｎａｓａ

ｐｒｅｄｉｃｔｏｒｏｆｌｙｍｐｈｎｏｄｅｍｅｔａｓｔａｓｉｓｉｎｈｕｍａｎｃｏｌｏｒｅｃｔａｌｃａｎｃｅｒ

［Ｊ］．Ｓｕｒｇｅｒｙ，２００３，１３３（３）：３００３０８．

（收稿日期：２０１４１０２８）

·８２７· 国际检验医学杂志２０１５年３月第３６卷第６期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｍａｒｃｈ２０１５，Ｖｏｌ．３６，Ｎｏ．６


