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两种保存温度对生化室内冻干质控血清的影响
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"摘要#

!

目的
!

探讨临床常规生化检验室内质控中常用的质控冻干粉复溶后!两种保存温度"

,

!

-Y

冷藏
%=

和
d,#Y

冷冻保存
%=

#测定结果的差异!选择合适的保存温度$方法
!

英国朗道冻干粉质控品中值&病理值!用优

级去离子水复溶!

$%Y

静置
$#H>A

后混匀&分装$每天经室温解冻后!测定两种温度下保存的质控品!统计结果进

行方法学评价$结果
!

d,#Y

冷冻保存生化质控结果的变异系数&稳定性&精密度优于
,

!

-Y

冷藏保存$结论 室

内质控在控制实验室检验质量中起着举足轻重的作用$质控品是实验室质量控制的载体$冻干质控血清复溶后
d

,#Y

冰冻保存!测定前室温
,#

!

,!Y

放置
$#H>A

解冻较为合适$

"关键词#

!

英国朗道冻干粉生化质控物'

!

保存'

!

d,#Y

冷冻'

!

,

!

-Y

冷藏

!"#

!
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+
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!!

室内质控是用来监测和评价实验室日常工作的精密度和

准确性#它关系到该批次的生化结果是否可信和在控#同时对

实验室工作的准确度提供参考依据)现在使用的质控品一般

分为液体-冰冻和冻干粉
$

种)液体质控物稳定性好#无瓶间

差异#但价格昂贵#含有防腐剂等添加物会对某些检测产生明

显的基质效应*

"

+

(冻干粉质控采用人血清基质#含量准确均一

性好#稳定性好#有效期长*

,

+

)目前很多大型医院采用进口的

定值冻干质控血清#该质控血清价格昂贵#其常规的复溶剂量

为
!HN

#为了节约资源#减少不必要的浪费#复溶之后需分装

于微型带盖塑料管中#置于
d,#Y

冷冻暗盒保存)但是观察

发现胆红素的结果呈逐日下降趋势#尤其是中值很明显#根据

朗道质控说明书的介绍#复溶后的质控血清
,

!

-Y

冷藏可稳

定
%=

#而且胆红素不能冷冻)据此作者考虑是否可以置于
,

!

-Y

条件下保存)基于这个想法#在选择保存复溶质控品时采

用两种保存温度并进行比较#即
,

!

-Y

冷藏和
d,#Y

冷冻各

%=

#现报道如下)

$

!

材料与方法

$1$

!

仪器
!

日立
%"%#B

全自动生化分析仪)

$1/

!

试剂及校准物
!

总蛋白$

&*

%-清蛋白$

+N[

%为宁波美康

生物制剂有限公司产品)天门冬氨酸氨基转移酶$

+)&

%-丙氨

酸氨基转移酶$

+N&

%-碱性磷酸酶$

+N*

%-尿酸$

(+

%-尿素

$

('L+

%-葡萄糖$

SN(

%为中生北控生物科技有限公司产品)

%

4

谷氨酰氨基转移酶$

SS&

%-总胆红素$

&[MN

%-三酰甘油

$

&S

%-总胆固醇$

&P

%-高密度脂蛋白$

ÛN

%为浙江东欧诊断

产品有限公司产品)肌酐$

P:

%为奥斯邦生物制剂有限公司)

$1'

!

质控品
!

英国朗道定值生化冻干粉质控品$中值-病理

值%#规格为每瓶
!HN

#中值批号为
^R"!$#

#病理值批号为

L̂"!$,

)

$11

!

质控品的处理方法

$111$

!

复溶
!

从冰箱取出上述批号各
,

瓶#严格按照说明书

用
!HN

去离子水溶解#室温静置
$#H>A

左右待肉眼不见粉状

物后#再将复溶瓶轻轻颠倒#使其瓶盖上附着的干粉溶解#切忌

剧烈振摇#防止泡沫产生#溶解时间不得少于
$#H>A

#同时将混

匀的
,

瓶中值和病理值质控品各加入一容量瓶交叉混匀#并且

尽量避光)

$111/

!

分装
!

将充分混匀的质控品以每支
#1!HN

分装于
.#

支微型带盖塑料管内)

$111'

!

分组
!

将分装好的质控品同一批号分成两组#一组置

于
,

!

-Y

冷藏#另一组置于
d,#Y

冷冻保存)

$1111

!

实验条件
!

按实验室制定的标准操作规程严格操作#

做好仪器每天-每周-每月的清洗和维护保养工作#每天工作前

后对仪器清洗一次#测试期间试剂和校准物均采用同一批号#

次日提前
$#H>A

取出两组质控血清在室温下放置
$#H>A

$

d,#Y

保存的冷冻血清前一天取出置于
,

!

-Y

冷藏室待缓

慢解冻%#恢复室温后同时上机测定#观察至第
%

天#每组
,#

次#观察每组的质控数据#并计算各项目的平均值-标准差和变

异系数)

/

!

结
!!

果

/1$

!

不同温度下保存中值-病理值指标测定结果
!

见表
"

-

,

)

在两种不同温度下保存#

+)&

-

+N&

-

+N*

-

SS&

-

&*

-

&P

-

SN(

-

(+

的结果差异有统计学意义$

!

"

#1#"

%(

('L+

的中

值结果差异有统计学意义$

!

"

#1#!

%#其他差异无统计学意

义)病理值除
+N[

-

&[MN

结果差异无统计学意义$

!

'

#1#!

%

外#其余差异均有统计学意义$

!

"

#1#"

%)

/1/

!

在两种温度下保存的
8J

值

/1/1$

!

中值
!

在
,

!

-Y

保存条件下#

+)&

-

+N&

-

+N*

-

&P

-

ÛN

-

('L+

-

(+

比
d,#Y

保存条件下的质控血清的
8J

值

大(

(+

大于
"

倍#

('L+

大于
/

倍(而且
+)&

-

+N&

-

('L+

-

(+

的
8J

值大于
$2

)在
d,#Y

保存条件下#除
&[MN

和
&S

的
8J

'

!2

#差异较大外#其余均较小$

8J

"

$2

%#见表
"

)

表
"

!

不同温度下保存中值指标测定结果

项目
,

!

-Y

-c> 8J

$

2

%

d,#Y

-c> 8J

$

2

%

? !

+)&

$

(

"

N

%

$,1,c"1!# .1%, $.1-c#10# ,1/% %10" #1###

+N&

$

(

"

N

%

,-1.c"1,# .1,$ ,01,c#10# $1"- $1#- #1##$

+N*

$

(

"

N

%

"%01$c.1"# ,1$# "%,10c"1.# #1-. %10. #1###

,

.%#"

,

检验医学与临床
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期
!
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!
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!
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续表
"

!

不同温度下保存中值指标测定结果

项目
,

!

-Y

-c> 8J

$

2

%

d,#Y

-c> 8J

$

2

%

? !

SS&

$

(

"

N

%

$,1,#c#1.# "1,% $"1%#c#1!# "1!, .1!$ #1###

&*

$

@

"

N

%

!.1-#c#1.# #1%- !$10#c#1/# "1#% /1!! #1###

+N[

$

@

"

N

%

$%1"#c#1$# #1-$ $%1"#c#1-# ,1," #1,0 #1%%,

&[MN

$

#

H59

"

N

%

,.1.#c"1$# !1,! ,,1.#c"1%# %1.% !1", #1###

&S

$

HH59

"

N

%

"1#%c#1#$ ,1-# "1#!c#1#! .1%/ "1-. #1#%"

&P

$

HH59

"

N

%

$1-#c#1#0 ,1,. $1//c#1#! "1$, %1-0 #1###

ÛN

$

HH59

"

N

%

"1"/c#1#, "1%- "1"!c#1#, "1.# "10/ #1#!!

('L+

$

HH59

"

N

%

%1$.c#1!! %1.- %1!%c#1#- "1#, .1!$ #1#$#

P:

$

#

H59

"

N

%

"".1-#c#1-# #1%. ""!1$#c"1$# "1"! "1-/ #1#/-

SN(

$

HH59

"

N

%

/1"0c#1#/ "1#. /1#%c#1#% "1"! /1-. #1###

(+

$

#

H59

"

N

%

,0-1##c"$1-# .1/, ,-010#c%1%# ,1/# $1#. #1##.

表
,

!

不同温度下保存病理值指标测定结果

项目
,

!

-Y

-c> 8J

$

2

%

d,#Y

-c> 8J

$

2

%

? !

+)&

$

(

"

N

%

""-1##c,1!! ,1"/ ",$1"#c"1/, "1$, 01"! #1###

+N&

$

(

"

N

%

"".1/#c,1%/ ,1." ""01"#c"1#0 #10, -1$# #1###

+N*

$

(

"

N

%

$,,1%#c!1.! "1/0 $"$1%#c,1-0 #10, %10. #1###

SS&

$

(

"

N

%

"",1-#c"1./ "1,0 """1$#c"1"" "1## .1/# #1###

&*

$

@

"

N

%

..1-$c#1$$ #1%. .$1-0c#1$0 #1-0 "#1#! #1###

+N[

$

@

"

N

%

,%1#%c#1,0 "1#0 ,%1#,c#1!! ,1#. #1./ #1/!"

&[MN

$

#

H59

"

N

%

%#1"0c.1,. /1#. %#1,0c"1-. ,1/, #1", #10#/

&S

$

HH59

"

N

%

,1%$c#1#. "1$% ,1/-c#1#, #1%% %1.! #1###

&P

$

HH59

"

N

%

%1"/c#1", "1/, /100c#1#% "1#, /1-- #1###

ÛN

$

HH59

"

N

%

,1$#c#1#! "10% ,1,/c#1#! ,1#0 $1,/ #1##,

('L+

$

HH59

"

N

%

"01,$c#1.# ,1#- "01!!c#1$- "10, $1,# #1##,

P:

$

#

H59

"

N

%

$$/10#c$1., "1#" $.$1%#c!1/- "1/! !1!% #1###

SN(

$

HH59

"

N

%

".1--c#1"/ "1#! ".1//c#1"- "1," !1#" #1###

(+

$

#

H59

"

N

%

.-$1,#c"-1/# $1-! .//1$#c""1.! ,1./ .1," #1###

/1/1/

!

病理值
!

在
,

!

- Y

保存条件下#

+)&

-

+N&

-

+N*

-

SS&

-

&[MN

-

&S

-

&P

-

('L+

-

(+

的
8J

值比
d,#Y

保存条件

下大#且
+N&

-

+N*

-

&[MN

-

&S

的
8J

值大于
,

倍左右)而
d

,#Y

保存条件下#所有指标的
8J

"

$2

#见表
,

)

'

!

讨
!!

论

'1$

!

要减少日益增多的医疗纠纷#改善日益紧张的医患关系#

保证生化检验结果的可靠性-准确性是必不可少的前提条件之

一)日常室内质控旨在检测和控制常规工作的精密度和准确

度#提高常规工作中日内和日间标本检测的一致性*

$

+

)

'1/

!

质控品是实验室质量控制表达的载体#在控制实验室检

验质量中起着举足轻重的作用)定值的进口冻干粉质控品因

其性能稳定-瓶间差异小-基质效应低-保存时间长等优点而被

大多数实验室认可并首选)但因检测前需经过溶解-分装-保

存等步骤#从而导致质控物出现假失控现象*

.

+

#所以如何做好

生化质控物本身分析前的质量控制至关重要)

'1'

!

通过上述实验结果比较#

&[MN

由于性质极不稳定#受限

因素较多#在
d,#Y

保存条件下#检测结果中值呈明显下降#

这在质控品使用注意事项中已经提及)作者考虑是否可以置

于
,

!

-Y

条件下保存)基于这个想法#所以将其质控品在
d

,#Y

和
,

!

-Y

保存条件下的测定结果进行比较#大部分测定

项目差异均有统计学意义$

!

"

#1#"

%)综合分析#

d,#Y

保存

条件下的
8J

值大部分优于
,

!

-Y

保存条件#其稳定性和精

密度较好)

综上所述#为了保证质控结果的精密度和准确度#尽量减

少分析前质控物对室内质量控制结果的影响)选择
d,#Y

冷

冻保存#尤其对于一些用量比较少的中-小型医院#不但节约资

源#降低成本#最主要的是保证了质控结果的稳定)
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