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全自动血凝分析仪为例!探究良好实验室规范"

!"#

%体系下全自动血凝分析仪
$%

验证过

程&方法
!

选择凝血酶原时间"

#3

%'活化部分凝血活酶时间"

1#33

%'凝血酶时间"

33

%'纤维蛋白原"

456

%

7

项检验指标!对仪器

的批内精密度'日间精密度'准确性'线性'携带污染率进行性能验证&结果
!

#3

'

1#33

'
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'
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的批内精密度
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值分别为
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'
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'
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$日间精密度
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'
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$在准确度方面!
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的

正常质控
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$
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的线性相关

系数"

#

%值为
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!

$

值为
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$标本携带污染率最高
!"

值为
'(&98

$所测结果均符合行业通用标准和仪器厂家要求&
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通过
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体系下的
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血凝分析仪各方面性能优良!可以用于临床检验部的检验工作&
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良好实验室规范$

!"#

&主要是针对食品化妆品'新药等进

行安全性评价实验而制订的规范(

&A$

)

*

!"#

实验室目的是严

格控制食品化妆品'新药等安全性评价试验的各个环节#在最

大限度上消除可能影响实验结果的主观和客观因素#降低误

差#确保实验结果的真实'可靠(

7A9

)

*国家食品药品监督管理总

局$

04T1

&'美国食品与药物管理局$

4T1

&均有相应文件明确

规范
!"#

实验室中备案仪器设备应定期进行
$%

验证(

=

)

*以

确保仪器产生的实验数据可靠'准确*所谓
$%

验证#即指仪

器的安装验证$

5%

&'操作验证$

U%

&和性能验证$

#%

&

(

2

)

*

012)))

全自动血凝分析仪购置后#查看仪器预安装的地点及

周边环境'配套设施是否符合要求#安装仪器运行所需的硬件

及软件#即进行安装验证*安装验证完成后#调试仪器'设置仪

器参数'校准仪器项目'开机运行仪器'查看各项功能是否正

常'对操作人员进行操作培训#即完成仪器的操作验证*临床

检验部全自动血凝分析仪在新药非临床安全性评价中承担血

液学指标的检测#其检测数据是否准确在一定程度上影响着药

物毒理学结果(

;

)

*而其中涉及的性能验证是整个
$%

验证中

的关键步骤#需要在实验前精心设计验证指标和验证方案(

:

)

*

以
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全自动血凝分析仪为例#探究在
!"#

体系

下
012)))

全自动血凝分析仪的性能验证过程*

A

!

材料与方法

A(A
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仪器与试剂
!

仪器为
*
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全自动血凝分析

仪%试剂为凝血酶原时间$

#3

&测定试剂盒$批号
&)9'2$

&'活化

部分凝血活酶时间$

1#33

&测定试剂盒$批号
&&'&;$

&'凝血酶

时间$

33

&测定试剂盒$批号
&'&&9)

&'纤维蛋白原$

456

&测定

试剂盒$批号
&$')2:&

&%质控品为正常凝血质控品$批号

+

&7'$

+

国际检验医学杂志
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年
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&;')&;

&'异常凝血质控品$批号
&;$)&9

&*试剂'质控品生产

厂家为上海太阳生物技术有限公司*

A(B

!

方法

A(B(A

!

批内精密度
!

根据
Y00"*Z#9A1

文件取当日门诊患

者新鲜血浆制成混合血浆(

&)

)

#取混合血浆快速'连续'重复检

测
')

次#计算标准偏差$

C

&和变异系数
!"

值#

!"

值必须小于

或等于厂家的要求*

A(B(B

!

日间精密度
!

根据
Y00"*Z#9A1

文件将正常凝血质

控品用
&()-"

蒸馏水复溶(

&)

)

#取正常凝血质控连续测定
')

I

#每日检测
&

次#计算标准偏差$

C

&和变异系数
!"

值#

!"

值

必须小于或等于厂家的要求*

A(B(C

!

准确性
!

根据
Y00"*Z#&9A1

文件分别取两个水平

的定值质控品$正常'异常&验证凝血
7

项的准确度(

&&

)

#每个项

目重复测定
$

次#

!"

值应小于或等于厂家规定的
&)8

*

A(B(D

!

线性范围
!

根据
0"*5Z#=A1

文件从当日门诊患者标

本中筛选高值和低值标本(

&'

)

#高值标本为
&

号#低值标本为
9

号#二者
$[&

混合为
'

号#

&[&

混合为
$

号#

&[$

混合为
7

号#配制成具有
9

个浓度梯度的标本#每个标本检测
&

次#将实

测值与理论值作比较$偏离应小于
&)8

&#将两组数据进行线

性回归拟合#应用
Z/H.D')&)

软件中函数
0U\\Z"

和函数

*"U#Z

求得相关系数$

#

&和斜率$

$

&#

$

值在
&])()$

范围内#

#

$

)(:;

*

A(B(E

!

携带污染率
!

根据
0"*5Z#&)A1

文件(

&$

)

#高值标本对

低值标本的污染!低值标本$

"

&为
&

'

$

号#高值标本$

^

&为
'

号#每个标本顺序测定
$

次#记录结果
"&

'
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'

"$

'
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'̂

'
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'
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$

"&

#
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#
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&#结果应小于或等于厂家标识的
&)8

%低值对高

值标本的污染率!高值标本$

^

&为
&

'

$

号#低值标本$

"

&为
'

号#每个标本顺序测定
$

次#记录结果
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'
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'
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&#结果应小于或等于厂家标识的
&)8

*

A(C

!

统计学处理
!

采用
*#**')()

统计软件进行统计学

处理*

B

!

结
!!

果

B(A

!

批内精密度
!

批内精密度检测结果均小于厂家标识的要

求#验证通过*见表
&

*

表
&

!!

批内精密度

测定项目
#3

$

,

&

1#33

$

,

&

33

$

,

&

456

$

O

"

"

&

均值
&'(99 ';(9) &=(=$ '(9:2

!"

$

8

&

&($$ &(92 &(72 &(:)

厂家标识
!"

$

8

&

%

9

%

9

%

9

%

;

B(B

!

日间精密度
!

日间精密度检测结果均小于厂家标识的要

求#验证通过*见表
'

*

表
'

!!

日间精密度

测定项目
#3

$

,

&

1#33

$

,

&

33

$

,

&

456

$

O

"

"

&

均值
&'('' ':(&$ &=(=9 '(97

C )('& )(77 )('= )()9

!"

$

8

&

&(2$ &(9' &(99 '(&7

厂家标识
!"

$

8

&

%

&)

%

&)

%

&)

%

&9

B(C

!

准确性
!

准确性检测结果均小于厂家标识的要求#验证

通过*见表
$

*

表
$

!!

准确性

项目
正常质控

均值 靶值
!"

$

8

&

异常质控

均值 靶值
!"

$

8

&

#3

$

,

&

&$(= &'(9 2(79 7$($ 7)() ;(&&

1#33

$

,

&

';(& '2(9 $(;; 97($ 9)() ;(22
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厂家标识
!"

$

8

&

&) &)

!!

注!

33

'

456

无异常质控#仅验证正常水平*

B(D

!

线性范围
!

只验证以浓度为结果的项目#依次测定
4569

个浓度梯度的标本#实测值分别为
;(&$

'

=(''

'

7(92

'

'(2$

'

)(2:-

O

"

I"

#与理论值相比相对偏差均小于
&)8

#

456

的线性

相关系数
#

值为
)(:::$

#

$

值为
&()'

#符合仪器厂家要求#表

明该全自动血凝仪在稀释范围内呈良好的线性相关性*

B(E

!

携带污染率
!

各项目携带污染率均小于判定标准
&)8

#

符合行业通用标准要求*见表
7

*

表
7

!!

携带污染率#

8

$

项目 高值对低值 低值对高值

#3 )('; <)($9

1#33 )('& )($&

456 '(&9 &(9=

行业通用标准
!"

$

8

&

%

&)

%

&)

C

!

讨
!!

论

!!

对
012)))

的性能验证表明#批内精密度
!"

值为

&($$8

"

&(:)8

#日间精密度
!"

值为
&(9'8

"

'(&78

#均在

仪器厂家标识范围内%准确性方面#正常质控
!"

最大值

2(798

#异常质控
!"

最大值
;(228

#均小于仪器厂家标识的

&)8

%

456

的线性相关
#

值为
)(:::$

#

$

值为
&()'

#

$

值在
&]

)()$

范围内#

#

$

)(:;

*携带污染率的
!"

值为
<)($98

"

'(&98

#均小于厂家标识的
&)8

*说明
012)))

血凝分析仪具

有良好的精密度和准确性#良好的线性范围和低携带污染率从

另一角度也保证实验结果的真实'可靠性*

$%

验证中的
#%

验证频率为每年
&

次(

&7

)

*仪器有下列情

况之一则需要重新验证!仪器的放置地点改变'仪器的检测方

法改变'仪器进行重大维修(

&9

)

*

!"#

体系下仪器的性能验证

需在部门负责人的监督下由有经验的工作人员完成(

&=

)

*性能

验证报告由检测人员和部门负责人签名确认后连同原始数据

和之前完成的安装验证和操作验证报告共同以书面形式归档#

即一个完整的
$%

验证过程#

$%

验证过程需要质量保障部门

人员的监督(

&2

)

*

经过
!"#

体系下的
$%

验证#此台
*

+

,-./012)))

全自

动血凝分析仪各项性能指标良好#所测定的实验数据真实'准

确#可用于药物非临床研究安全性评价的临床检验中血液学指

标的检测*

参考文献

(

&

) 吴建辉#闫晗#苏欣#等
(!"#

人员的岗$下转第
$'79

页&

+

'7'$

+

国际检验医学杂志
')&=

年
&'

月第
$2

卷第
'$

期
!

5@FV"MNW.I

!

T.H.-N.E(')&=

!

XBD($2

!

YB('$



显示#威海地区儿童血铅异常的情况较轻#共检出高血铅
&&

例#人数分布随着年龄的增加而逐渐增多*这可能与儿童随着

年龄的增长#活动范围逐渐扩大#接触到的外界环境中铅元素

的概率远远大于婴儿期#加之近年来环境污染严重等因素有

关*近年来有研究表明#补充钙剂可以有效降低儿童血铅水

平#但具体机制还不清楚#还有待于后续更进一步的研究*

综上所述#威海地区儿童血钙的水平随年龄的增长呈逐渐

下降的趋势%而锌'铁和铅元素的水平则随年龄的增长呈现逐

渐上升的趋势#符合我国微量元素分布趋势的一般规律*低血

锌和低血铁的发生率较高#这可能与儿童的生长周期及喂养方

式有关*因此#依据本次研究的结论#建议要保证婴儿期儿童

有足够的母乳摄入量#并注意铁元素和锌元素的补充%幼儿期

则应注意微量元素的均衡和足量摄入#为生长发育提供足量原

料*各年龄段的儿童都应注意生活环境卫生#养成良好的个人

卫生习惯以预防铅中毒的发生*同时应定期检测儿童血液微

量元素水平#及时了解儿童营养状况*
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