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定性试验的室内质控物!填补了国内上述项目商品化室内质控物的空
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医疗质量是医院的生命线和患者生命的保障#检验质量是

医疗质量的重要组成部分#许多专家学者致力于检验质量管理

相关研究#以期提高检验质量'
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1医疗机构临床实验室管理办法2第二十五条规定!/医疗机构

临床实验室应当对开展的临床检验项目进行室内质量控制#绘
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泄物定性检测项目没有商品化质控物#如不自行研制就难以开
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&定性检测室内质控物#并建立了室内质控程
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质控物效能检测
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以所制备质控物作为样本#严格按

各项目标准操作规程文件进行检测和结果判断#并将实际结果

与预期结果进行比较以判断质控物效能)
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质控物稳定性检测
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按质控物保存温度从高到低的顺

序#每天按质控程序进行检测#如质控结果始终在控#继续使用

该温度保存条件下的质控物#直至用完为止%一旦出现失控#经

分析确认质控物变质失效后#启用下一温度保存条件下的质控

物#以此类推#持续观察
#

年)
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质控物应用
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用相应试剂检测
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结果均为极弱阳性#与预期结果一致#可监测相应试剂的灵敏

度%阴性质控物结果均为阴性#与预期结果一致#可监测相应试
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质控物应用
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使用自制质控物
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定性检测试剂盒未配备阴*阳性对照#更应开展室内质

控#否则无法监测试剂在流通*保存*使用过程中是否出现变
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种室内质控物既是法规的要求#更是实际

工作的迫切需求)

保证检测试剂的灵敏度和特异度可避免假阴性和假阳性

结果)定性试验的阳性质控物一般采用弱阳性标本#阴性质控

物一般采用不含被测物质的生物材料或阴性标本#以监测试剂
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临界值室内质控物中被测物含量很低且均为蛋白质#容

易在保存过程中降解和被塑料离心管管壁吸附'
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)因此#预

先将一次性塑料离心管进行封闭处理尤为必要)本研究证明!

封闭管壁#添加酶稳定剂*蛋白质稳定剂*防腐剂#低温保存等

措施具有明显效果#
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从应用
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种检测试剂的特异性较好#可以考虑修改质控程序#取消该
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项检验的阴性质控#以降低成本)
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种临界值质控均出现了因

试剂原因造成的失控#说明试剂在流通*保存*使用过程中有可

能因灵敏度下降造成检测结果不可靠)因此#开展
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种定性试验的临界值质控可有效保障检验结果的可靠性#具

有一定的现实意义)
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