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高密度脂蛋白胆固醇和低密度脂蛋白室内质控靶值的

确定及使用

姜旭华!乔国强"河南省禹州市中医院检验科
!

75"5&$

#

!!

"摘要#

!

目的
!

用同一批号无高密度脂蛋白胆固醇"

(+/63

#和低密度脂蛋白"

/+/

#项目的定值质控血清来

确定高密度脂蛋白"

(+/

#和
/+/

的室内质控靶值$方法
!

用无
(+/63

和
/+/

项目的定值质控血清作为
(+/

和
/+/

的非定值质控血清!以连续
:

个月的
(+/

和
/+/

的室内质控值数据为基础!根据实验室信息管理系统

"

/01

#中的软件计算出靶值和标准差!并设定
/DTD

=

6̂DBBIB

=

<

"

/6̂

#质控图$结果
!

经确定的
(+/

和
/+/

的
/6̂

质

控图!在室内质控的使用中运行良好$和定值血清确定的质控图使用无差别$结论
!

以无
(+/

和
/+/

的中值生

化血清为
(+/

和
/+/

的非定值血清!确定本室内的
(+/

和
/+/

的质控靶值和标准差!在实际的室内质控工作中

使用良好!减少了实验成本$

"关键词#

!

质控血清%

!

室内质控
!

!"#

!

$%&'()(

"

*

&+,,-&$)./0(122&/%$$&%3&%21

文献标志码$

)

文章编号$

"5&%6'7!!

"

%$""

#

$#6$''%6$%

!!

随着
%$$5

年卫生部0医疗机构临床实验室管理办法1的实

施#各级医疗机构的临床实验室都相继开展了室内质量控制工

作并参加了省和卫生部的室间质评工作+在室内的质控工作

中#检验人员一直习惯于使用英国朗道的定值中值生化质控血

清作为参考#室内重新测试确定靶值使用#使用中发现该质控

血清中无高密度脂蛋白$

(+/

%和低密度脂蛋白$

/+/

%项目#

需另外购买脂类质控血清#增加了实验成本及程序+本室以无

(+/

和
/+/

的中值生化血清为
(+/

和
/+/

的非定值血清#

确定本室内的
(+/

和
/+/

的质控靶值和标准差#结果在实际

的室内质控工作中使用良好#减少了实验成本+

$

!

材料与方法

$8$

!

仪器与试剂
!

日立
&"#$

全自动生化分析仪(浙江宁波美

康生物科技有限公司生产的
(+/

和
/+/

试剂(英国朗道的无

高密度脂蛋白胆固醇$

(+/63

%和
/+/

项目的中值生化质控

血清$定值冻干血清%#批号
5$#a,

+校正血清为宁波美康生

产的配套脂类校准血清$冻干血清%批号
$7$%

+

$8/

!

方法

$8/8$

!

质控血清和校准血清的使用
!

按照说明书复溶#轻轻

晃动使干粉充分溶解#室温放置
:$KIB

后#分装小瓶$每天的

用量%冷冻避光保存#每天使用时取出
"

支室温融化
:$KIB

#轻

轻混匀备用+

$8/8/

!

按照日常保养程序对仪器进行保养维护后#以上述校

准血清对
(+/

和
/+/

进行校准#每天再按常规对上述生化质

控血清作为室内的质控品#连续测试
%$C

以上#得到
/+/%$

次和
(+/%:

次质控数据#对数据进行离群值检验$剔除超过

:1

的数据%计算均值和标准差#作为
(+/63

和
/+/

的暂定靶

值和标准差+

$8/8'

!

以上述暂定靶值和标准差作为下
"

个月的室内
/6̂

质

控图的靶值和标准差进行室内质控#当第
%

个月结束后#将该

月的质控数据结果与最初的质控数据累计在一起#由系统软件

自动计算当月均值和标准差#以此均值和标准差作为下
"

个月

质控图的靶值和标准差+重复上述操作过程#连续
:

个月)

"

*

+

见表
"

+

表
"

!

室内质控数据的均值和标准差及累计数据%

:\?

&

项目 当月均值
/+/

累积均值
/+/

当月均值
(+/

累积均值
(+/

最初数据
%8$!5\$8$&#

$

%$

%

%8$!5\$8$&# "8!7%\$8$''

$

%:

%

"8!7%\$8$''

第
"

个月
%8$#!\$8$7'

$

%!

%

%8$&%\$8$5% "8!#7\$8$:!

$

%!

%

"8!57\$8$5:

第
%

个月
%8$#!\$8"$&

$

%#

%

%8$&&\$8$&' "8!7!\$8$%&

$

%#

%

"8!!&\$8$!"

第
:

个月
%8$#"\$8$&7

$

:"

%

%8$&#\$8$&5 "8!5\$8$%!

$

:"

%

"8!!&\$8$77

累积均值
%8$&#\$8$&5 %8$&#\$8$&5 "8!!&\$8$77 "8!!&\$8$77

$8/8'

!

以最初期数据和
:

个月的所有数据计算累积均值和标

准差作为本批质控品有效期内的靶值和标准差#绘制本批号质

控血清以后的正常室内
/6̂

质控图使用+

$8/81

!

按照正常室内质控操作#每天观察
(+/

和
/+/

的结

果+失控项目#首先上报主管#再按照以下程序进行查找原因#

$

"

%立即重测同一质控品#如在控#说明是偶然误差+如失控#

则进行下一步操作+$

%

%新开一瓶质控品#重新测试失控项目#

如果新开的质控血清正常#则说明原来的质控血清已失效#如

果结果仍不在允许范围#则进行下一步+$

:

%进行仪器维护和

更换试剂#重测失控项目#排除仪器故障和试剂原因#如仍不在

-
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允许范围#则进行下一步+$

7

%用新的校准液重新校准#排除校

准液的原因#重测失控项目#如仍不在允许范围#请专家帮助

解决)

%

*

+

/

!

结
!!

果

通过长时间的使用观察#用此种质控物通过室内累积所确

定的质控靶值和标准差绘制的室内
/6̂

质控图#和已知的有参

考靶值的定值质控血清所绘制的室内
/6̂

质控图使用同样

良好+

'

!

讨
!!

论

'8$

!

在质控血清的正常使用过程中#有时会出现
(+/

和

/+/

漂移和失控的情况#经查找原因#主要有以下几方面!$

"

%

分装体积少#造成结果失控+$

%

%新融化的质控物和已用过的

质控物混合使用+$

:

%质控血清融化后没有轻轻混匀#造成血

清中的成分分布不均+$

7

%不是室温复融#而是恒温水浴箱溶

解或长时间放置+$

!

%新批号的试剂没有校准+$

5

%不同批号

的试剂混合使用+$

&

%仪器没有及时保养造成吸光度异常+造

成上述室内质控漂移和失控的主要原因在于!没有按照正规的

操作程序对质控物和试剂进行操作(部分工作人员无质控的概

念#只想早出结果#忽略了室内质控的重要性(平时不注重对仪

器的保养维护+经对症处理后#上述情况没有出现+

'8/

!

定值项目的质控血清有相对的参考数值#根据定值作为

参考数值#测量确定自已室内的质控靶值和标准差#绘制室内

/6̂

质控图(而对于无
(+/

和
/+/

的质控血清由于无相应参

考值#根据同批号的血清质控物的成分相对稳定这一特性#在

实际工作中#以此质控物质作为非定值的质控物#按照室内质

控图的正常操作程序#确定
(+/

和
/+/

的质控靶值和标准

差#在常规的室内质控工作中使用良好#无需再购买新的质控

品#减少了工作成本+当然#由于在此检测系统中#试剂厂家是

固定的#质控血清又是同批号和长期稳定的#对于项目
(+/

和
/+/

虽然是非定值的#由于检测系统固定不变#故室内质控

结果稳定性良好#变异小+但是如果改变了试剂厂家#或者说

检测系统发生了改变#则需按照室内质控的操作程序重新确定

新的靶值和标准差#绘制新的
/6̂

质控图+不可套用上述质控

物的靶值及标准差#否则会使室内质控结果显示出截然不同的

结果+
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胶乳增强免疫比浊法定量测试血清肌钙蛋白在日立
&"#$

全自动生化仪上的应用评价

李小玲!练小芬"广东新兴县人民医院检验科
!

!%&7$$

#

!!

"摘要#

!

目的
!

探讨胶乳增强免疫比浊法定量测试血清肌钙蛋白
4

"

>?B

4

#在日立
&"#$

全自动生化分析仪

的应用性能评价$方法
!

系统研究胶乳增强免疫比浊法测定
>?B

4

灵敏度&精密度及干扰因素$结果
!

胶乳增强

免疫比浊法测定
>?B

4

批内平均变异系数"

,T

#为
"8559

!批间平均
,T

为
78$98

平均回收率
"$%9

$血红蛋白在

%8!

=

'

/

以下对测定结果无干扰!三酰甘油
78!B

=

'

K/

以下对测定结果无干扰!类风湿因子小于
"%$a

'

/

!测定结

果无干扰!胆红素无干扰!与奥林巴斯全自动生化仪用胶乳增强免疫比浊法测定
>?B

4

比较有良好的相关性
!Z

"8$$#'$V$8$$%!

!

AZ$8''!$

"

C

#

$8$"

#$结论
!

胶乳增强免疫比浊法定量测定
>?B

4

方法简便&快速!具有较高

的灵敏度和精密度!可用于全自动分析仪测试!适用于大批量及临床常规使用$

"关键词#

!

乳胶增强免疫比浊%

!

肌钙蛋白
4

%

!

心肌损伤%

!

性能评价$

!

!"#

!

$%&'()(

"

*

&+,,-&$)./0(122&/%$$&%3&%22

文献标志码$

)

文章编号$

"5&%6'7!!

"

%$""

#

$#6$'':6$%

!!

血清肌钙蛋白
4

$

>?B

4

%对心肌损伤有高度的特异性和

敏感性#且血中出现时间早#心肌损伤后更易释放入血#不受骨

骼肌损伤影响#血中持续时间长#已成为临床诊断心肌损伤的

确定标志物)

"

*

#能更好,更快地反映患者体内心肌受损情况+

目前已建立多种检测血清
>?B

4

的方法#从最初使用对血清

>?B

4

进行定性分析法#发展到各种酶免疫分析法#这些方法

虽然准确#但操作繁杂,费时#不适合临床常规测定+胶乳增强

免疫浊比法具有快速自动化的特点+因此作者对此法在日立

&"#$

全自动生化分析仪上的应用进行了系统的评价和探讨+

$

!

资料与方法

$8$

!

一般资料
!

选择
%$$#

年
5

月至
%$"$

年
5

月来本院健康

体检者
"!$

例$对照组%#均无原发性肝脏疾病,高血压,肾疾

病,糖尿病,风湿病及肿瘤等病史#另选取本院
5#

例临床确诊

为急性心肌梗死$

-W0

%的患者$病例组%作对照+

$8/

!

试剂和仪器
!

$

"

%试剂!

>?B

4

检测试剂盒$批号!

%$$'$"$"

%由太原川至生物科技有限公司提供+标准液浓度分

别为
"8!5

,

:8":

,

58%!

,

"%8!

,

%!8$K

=

"

/

$批号!

$#"%"&

%由太原

川至生有限公司提供#临床用
%$9

英脱利匹特脂肪乳由华瑞

制药有限公司提供#

>?B

4

质控血清#胆红素标准液由本院自

制#类风湿因子标准液由罗氏公司提供+血红蛋白$

(M

%由本

院自备+$

%

%仪器!日立
&"#$

全自动生化分析仪#奥林巴斯全

自动生化仪#

3.a6+],:&$$

血细胞分析仪+

$8'

!

测定原理
!

样品中
>?B

4

的与试剂中抗人
>?B

4

抗体胶

乳颗粒发生凝集反应#凝集反应形成抗原抗体复合物而产生浊

度
8

其浊度高低在一定量抗体存在时与样品中的
>?B

4

成正

比#通过测定特定波长的吸光度值#参照标准曲线即可#计算血

清中
>?B

4

的含量+

$81

!

主要测定参数
!

在日立
&"#$

全自动生化仪上用胶乳增

强免疫比浊法测定血清
>?B

4

的主要参数如下!波长
!$$BK

#

温度
:&`

#方法为两点速率法+

4"

试剂
"!$

*

/

#样本
&!

*

/

#

-

:''

-
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