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探讨不同添加剂对自制同型半胱氨酸"
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#室内质控品质量的影响$方法
!

以混合人血清为基质!分别加入

叠氮钠&乙二醇&丙三醇作为添加剂制备
C@

5

质控品!评价不同质控品的不精密度&开瓶稳定性和储存稳定性$结果
!

&

种质控品

的不精密度和开瓶稳定性均符合要求!以添加乙二醇的质控品不精密度和开瓶稳定性最佳'在储存稳定性方面!添加叠氮钠的质

控品稳定期只有
%

个月!添加乙二醇&丙三醇的质控品稳定期均大于
#!

个月$结论
!

以乙二醇作为添加剂制备
C@

5

质控品!综

合性能优于丙三醇和叠氮钠$

关键词"添加剂'

!

同型半胱氨酸'

!
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质控品在临床实验室室内质量控制工作中起着重要作用#

由于进口质控品价格昂贵#国产质控品在采用不同检测原理的

分析仪上的检测数据有较大差异*为节约成本#提高质量#国

内外学者曾对自制质控品进行了相关研究(

#.&

)

*国内标准

+

aT

"

0!"%',.!""'

临床实验室定量测定室内质量控制指南,

也明确指出!实验室可以自制质控品*然而#在自制质控品添

加剂选择方面#各研究报道不尽相同#目前国内也对此尚无统

一标准(

%.(

)

*本项目分析了不同添加剂对自制同型半胱氨酸

$

C@

5

%质控品的影响#以期确定理想的添加剂用于质控品的

制备*

$

!

材料与方法

$)$

!

仪器与试剂
!

深圳迈瑞公司
TH.,""

型全自动生化分析

仪#分析纯级叠氮钠'乙二醇'丙三醇购自天津永大化学试剂有

限公司#

C@

5

检测试剂购自永和阳光生物科技有限公司$批号

#%"("&

'

#$"%"#

%#质控品购自英国朗道公司*

$)/

!

方法

$)/)$

!

质控品的制备
!

$

#

%收集足量的血清标本$乙型肝炎表

面抗原'抗丙型肝炎病毒抗体'抗人免疫缺陷病毒抗体检测结

果均为阴性%#排除溶血'黄疸'脂血标本*$

!

%将血清标本平均

分成
&

份#分别加入适量叠氮钠'乙二醇'丙三醇$命名为
/

'

T

'

R

组%#充分混匀#分别取样检测
C@

5

浓度*符合预期效果后

以
")!

,

D

滤器过滤除菌#以
$""

微升"管的标准分装至微量离

心管中#封口后
e!"Q

冻存备用*

$)/)/

!

性能评价
!

在仪器维护保养后进行
C@

5

检测项目定

标#并在原配质控品检测结果在控制范围内的条件下进行冻存

标本检测*$

#

%不精密度检测(

&

)

!在
#:

内#分别从
/

'

T

'

R

组

冻存标本中随机各抽取
#

支#连续测定
C@

5

!"

次#计算平均值

$

O

%'标准差$

<

%'变异系数$

-W

%#评价批内不精密度*每天从

/

'

T

'

R

组冻存标本中随机各抽取
#

支#测定
C@

5

#

次#连续测

定
!":

#计算
O

'

<

'

-W

#评价批内天间不精密度*批内不精密度

低于
&)(*

#批内天间不精密度低于
$*

#判为符合要求(

#"

)

*

$

!

%储存稳定性(

,

)

!每天从
/

'

T

'

R

组冻存标本中随机各抽取
#

支#测定
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#

次#连续测定
'

个月#计算每个月和累积
'

个月

的
O

'

<

'

-W

#采用配对
2

检验比较第
#

个月与第
!

!

'

个月的检

测结果#同时对累积
'

个月的检测结果与日内'天间精密度分

析检测结果进行配对
2

检验分析*在第
#!

个月再按上述方法

进行测定#测定结果与第
#

个月的检测结果进行配对
8

检验分

析*$

&

%开瓶稳定性(

(

)

!取
/

'

T

'

R

组冻存标本#开封后
!

!

,Q

密闭存放#每天检测
!

次#计算
O

#连续检测
#%:

#计算
-W

*

$)'

!

统计学处理
!

采用
HUHH#()"

软件进行数据分析*计量

资料以
O_<

表示#采用配对
2

检验和两独立样本
2

检验进行数

据分析*

!

$

")"$

为差异有统计学意义*

-

+'+#

-

检验医学与临床
!"#'

年
'

月第
#&

卷第
#&

期
!

N2>O7:R4;3
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[14)#&

!

L1)#&

"

基金项目!广东省深圳市科委科技研发资金项目 $

GRdG!"#$"%"!#%%"",+,!

%*

!!
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/

!

结
!!

果

/)$

!

不精密度
!

/

'

T

'

R

组质控品批内测定结果分别为

#&)!(_")&&

'

#")''_")!'

'

##)!'_")&'

,

DD14

"

N

#不精密度

分别为
!)%,*

'

!)%"*

'

&)#,*

&批内天间测定结果分别为

$

#&)&#_")$!

%'$

#")'#_")&"

%'$

##)&!_")%,

%

,

D14

"

N

#不精

密度分别为
&),+*

'

!)+(*

'

%)!%*

*批内不精密度低和批内

天间不精密度符合要求*

/)/

!

储存稳定性
!

储存稳定性分析结果见表
#

*

表
#

!!

含不同添加剂质控品储存稳定性分析#

,

D14

&

N

'

O_<

$

时间
/

组
T

组
R

组

第
#

个月
#&)#'_")$# #")'"_")&& ##)#$_")%+

第
!

个月
#&)!&_")%! #")'%_")&" #")((_")%%

第
&

个月
#&)!'_")%! #")'&_")&" #")(,_")%%

第
%

个月
#&)##_")%% #")'"_")&$ ##)"#_")%&

第
$

个月
#!),#_")!(

"

#")'"_")!' ##)"#_")%"

第
'

个月
e #")'%_")&# ##)""_")&%

第
#!

个月
e #")$$_")!% #")($_")%"

!!

注!与同组第
#

个月检测结果比较#

"

!

$

")"$

&

e

表示无数据*

/)'

!

开瓶稳定性
!

/

'

T

'

R

组质控品开瓶后连续检测
#%:

#各

组
-W

均符合要求#见表
!

*

表
!

!!

含不同添加剂质控品开瓶稳定性分析

组别
O

$

,

D14

"

N

%

<

$

,

D14

"

N

%

-W

$

*

%

/

组
#&)#( ")$' %)!,

T

组
#")'" ")&% &)#,

R

组
##)!, ")%" &)$,

'

!

讨
!!

论

可用于
C@

5

检测的方法较多#如循环酶法'气相色谱
.

质

谱联用法'高效液相色谱法$

CUNR

%'荧光偏振免疫法$

bUW/

%'

高效毛细管电泳法等*国内主要采用自动生化分析仪以循环

酶法进行
C@

5

检测*国家卫生和计划生育委员会临检中心

!"#!

年全国调查数据显示#

C@

5

检验质量并不理想#即使合格

率最高的循环酶法#也仅有
&#)%*

的西格玛$

1

%值为
&

!

'

#

##)'*

的实验室满足
1%

'

的要求#实验室间
-W

为
#")%'*

!

#%)!#*

(

##

)

*因此#如何确保
C@

5

检验质量尤其重要*室内质

控是评价检验结果是否可靠#判断能否发出常规检验报告的必

要措施(

#!

)

*在室内质控活动中#质控品是关键因素*目前#符

合要求的国产
C@

5

质控品较少#且许多为水剂#与
C@

5

在血清

中的存在状态有较大区别#难免会产生基质效应#影响质控工

作的实际效果*进口质控品则价格昂贵*因此#实验室自制

C@

5

质控品很有必要*理想的临床化学检验质控品应具备以

下特性!具有人血清基质特征&无传染性&添加剂和调制物的数

量尽可能少&瓶间变异小&稳定时间足够长(

#&

)

*此外#分析物

稳定性是评价质控品优劣的重要指标*因此#在质控品制备过

程中#需要添加一定的添加剂以保证质控品的稳定性*在添加

剂选择方面#张培育等(

%

)选用叠氮钠自制视黄醇结合蛋白质控

品#瓶间变异小&张志强(

$

)选用丙三醇自制生化质控品#稳定性

良好&另有学者选用乙二醇作为添加剂#质控品稳定性

良好(

'

#

#%

)

*

本研究分析了上述
&

种常用添加剂对质控品的稳定性和

不精密度的影响*结果显示#加入叠氮钠'乙二醇'丙三醇的质

控品批内不精密度分别为
!)%,*

'

!)%"*

'

&)#,*

#批内天间

不精密度分别为
&),+*

'

!)+(*

'

%)!%*

#批内不精密度低于

&)(*

#批内天间不精密度低于
$*

#说明以
&

种添加剂制备的

质控品#重复性良好#变异小#符合要求(

#"

)

*其中#以乙二醇制

备的质控品不精密度最低*储存稳定性检测结果显示#添加叠

氮钠的质控品稳定期只有
%

个月#从第
$

个月开始检测结果与

第
#

个月比较差异有统计学意义$

!

$

")"$

%*添加乙二醇'丙

三醇的质控品稳定期都超过
#!

个月*开瓶稳定性检测结果显

示#含不同添加剂的质控品在
#%:

以内的检测结果均稳定#

-W

值都小于
$*

#其中添加乙二醇的质控品
-W

值最低*

综上所述#以叠氮钠'乙二醇'丙三醇作为添加剂的质控品

不精密度和开瓶稳定性均符合要求#以添加乙二醇的质控品不

精密度和开瓶稳定性最佳#储存稳定性也优于叠氮钠#可能是

因为乙二醇具有高渗作用和抗氧化性#可防止细菌生长和待测

物的氧化#还能够降低液态质控品的凝固点#减小冻融对质控

品稳定性的影响(

+

)

*而叠氮钠仅有防腐作用#无防冻功能#不

利于血清在
e!"Q

条件下长期冻存*因此#建议首选乙二醇

作为自制质控品的添加剂*也有学者同时采用叠氮纳和其他

稳定剂作为添加剂#以延长叠氮纳的稳定性(

(

)

*然而#此种方

法增加了添加剂的种类#加大了基质效应#从尽可能减少添加

剂数量和叠氮钠有一定的毒性角度考虑(

#&

)

#笔者不建议采用

此方法*受限于时间'实验条件等因素#本研究只针对
C@

5

进

行了检测#未涉及其他检测项目#因此不同添加剂对其他检验

项目检测结果的影响有待进一步研究*
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