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要"目的
!

掌握在用批号质控血清和校准品中胆红素的变异规律!旨在确保检测质量并合理地使用质控血清和校准品!

控制检测成本$方法
!

将实验室使用的双水平质控血清和经过稀释后的校准品分为
+

个组!连续
#'

周用全自动生化分析仪检测

并记录多项质控血清与胆红素校准品的总胆红素"

4GYS

#%直接胆红素"

!GYS

#结果!使用
UFUU#(-$

计算均值%标准差%变异系数%

正态性分析并制作结果折线图观察有无趋势变化$结果
!

8̂2@5Q

正常值质控血清
4GYS

和
!GYS

检测值变异
ÎZ.

为
'*-$.

%

%R-'.

!超过
ISY3

胆红素项目允许总误差值的
#

'

)

"

*-*(.

#$正态性检验!

"

值为
$-$$*

%

$-$#'

!均小于
$-$+

!不服从正态分布!

检测结果折线图呈下降趋势$
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高值质控血清和胆红素校准品
4GYS

和
!GYS

变异
ÎZ.

$

*-*(.

!正态性检验
"

%

$-$+

!服从正态分布!检测结果折线图无趋势变化$结论
!

通过实验观察掌握了质控血清和校准品胆红素在
#'

周内的变异规律$

实验员可根据实际情况合理调配使用!不但确保了胆红素检测质量!而且最大限度发挥了质控血清与校准品的使用效能!降低了

检测成本$

关键词"胆红素&

!

质控血清&

!

校准品&

!

检测

!"#

!

#$-)&*&

"

/

-0112-#*()"%#)$-'$#+-#+-$)+

文献标识码"

3

文章编号"

#*()"%#)$

"

'$#+

#

#+"''$&"$)

K)()458)*/.8)/'%&1)'+(7&,7)*

-H

5+()7

6

'/*74/(,&451+*3'+()84+7)/*)7&1,,7+8)()7

6

+*+(

6

,),

=$'12*

#

!.'$+$2I2%

#

D,G$*

#

3,'&*%

(6

*%

(

#

1,%

(

5*%

(

#

D2*=*,%

(-

*%

(

#

=$'!.*9*%

#

$

A$>2*"7'F*%<*,4;2%827

:

'7)*@2,@2;'%87'4,%C"72F2%8*'%

#

1$.,%

#

A$>2*%)$$(&

#

;.*%,

%

98,74+'7

!

"8

:

&'7);&

!

45

B

A81

=

E090A:E0202;<6

d

:890;

D

C52;A5916A:>82@C890EA8;0520;6>102;<618>6E8;C<;<678A08;05298H5?

;<6@610

B

26@;5621:A6;<8;;<6;61;

d

:890;

D

82@;<6:165?A681528E96

d

:890;

D

C52;A5916A:>82@C890EA8;0520;6>1

#

C52;A59;61;02

B

C51;-<&7%/3,

!

98E5A8;5A061:164<6@5:E9696769

d

:890;

D

C52;A5916A:>82@C890EA8;0520;6>18?;6A@09:;05201@070@6@02;5?076

B

A5:

=

1

#

H0;<8:;5>8;0CE05C<6>0C898289

D

P6A;61;?5A#'H66W182@A6C5A@6@A61:9;15?4GYS

#

!GYS-:16UFUU#(-$;5C89C:98;6;<6

>682

#

1;82@8A@@6708;052

#

C56??0C062;5?78A08;052

#

[5A>89@01;A0E:;0528289

D

10182@>8W6;<6A61:9;1;A62@9026C<8A;;55E16A7682

D

C<82

B

61-=&,5(7,

!

3̂[!Nb25A>89C52C62;A8;052

d

:890;

D

C52;A5916A:>4GYS82@!GYS789:6178A08;052 ÎZ.'*-$.
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胆红素是常规临床生化检测项目之一#是诊断黄疸的主要

依据#也是肝功能重要指标'临床生化实验室在常规生化检测

中使用商品化的校准品来校准仪器#并使用质控血清控制检测

质量'由于胆红素化学性质不稳定#在光*氧的影响下易分

解(

#

)

#使质控血清复溶后其水平发生变化#直接影响日常质控

分析工作'为了减小这种差异#实验室采取每周配制新鲜质控

血清的办法确保质控血清性质相对稳定(

'

)

'然而频繁更换质

控血清对于样本量少#实验频次低的小型实验室是极大的浪

费#同时增加了检测成本'为了降低成本#在保证检测质量的

前提下#实验室希望尽可能延长质控血清和校准品使用时限'

而目前许多商品化质控血清和校准品产品未明确给出复溶后

产品变异参数和使用时限#或参数与时限与实际使用情况不

符'查阅近年来有关胆红素检测的文献资料也未见相关报道'

为了确保胆红素检测质量#合理的使用质控血清和校准品#根

据本室实际使用与需求情况#对实验室日常使用的双水平生化

质控血清和胆红素校准品的总胆红素$

4GYS

%和直接胆红素

$

!GYS

%进行为期
#'

周定量检测和观察#现将具体情况报道

如下'

A

!

材料与方法

A-A

!

材料
!

贝克曼$

G6CW>82

%

3L%R$

全自动生化分析仪'

艾本德$

\

==

62@5A?

%移液器'

$-+>S

微量离心管'

S68@>82

$利德曼%

4GYS

总胆红素$钒酸盐法%*

!GYS

直接胆红素试剂盒

$钒酸盐法%&

8̂2@5Q

$朗道%正常值$接近健康人体内的血清浓

度%人血清基质冻干多项生化质控血清#规格每瓶
+>S

#批号

RRRL[

&

S68@>82

高值$患者体内病理血清浓度水平%人血清为

基质冻干多项生化质控血清#规格每瓶
+>S

#批号
)$&$*#G

&

S68@>82

水基质总胆红素及直接胆红素冻干校准品#规格每瓶

)>S

#批号
%$#''#3

'

A-B

!

方法

A-B-A

!

质控血清检测前的处理
!

将新的正常水平和病理水平

冻干质控血清瓶盖打开后#向瓶内各加入
+>S

去离子水复

溶#静置
)$>02

#将正常值及高值质控血清分装于微量离心管

+

&$''

+
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中#每管
+$

)

S

#并用记号笔标记后
_'$f

冰箱冷冻保存'

A-B-B

!

校准品检测前的处理
!

将新的冻干胆红素校准品瓶盖

打开后向瓶内加入
)>S

去离子水复溶后#静置
)$>02

'取适

量按
#T'

$

#

份血清
#̀

份水%和
#T#$

$

#

份血清
`&

份水%的

比例用去离子水进行稀释'将校准品原液*

#T'

稀释浓度*

#T#$

稀释浓度
)

个浓度血清分别分装于微量离心管中#每管

+$

)

S

#并用记号笔标记后置
_'$f

冰箱冷冻保存'

A-B-C

!

实验相关要求及计划
!

全自动生化分析仪进行日常维

护#按标准操作规程进行校准#使用双水平质控血清#在保证质

控结果在控的情况下开展本次实验'连续
#'

周#每周对质控

血清和校准品的
4GYS

与
!GYS

进行检测
)

次#共
)*

次检测'

记录检测结果'

A-C

!

统计学处理
!

检测数据采用
UFUU#(-$

统计软件进行统

计分析#计算均值$

S

%*标准差$

@

%*常规变异$

ÎZ

%及检测结果

正态性检验#

"

$

$-$+

即不符合正态分布(

)

)

'

B

!

结
!!

果

B-A

!

胆红素检测结果统计
!

质控血清与校准品的
4GYS

与

!GYS

检测
S

*

@

和
ÎZ.

见表
#

'

8̂2@5Q

正常值质控品

4GYS

*

!GYS

检测
ÎZ.

为
'*-$.

*

%R-'.

#均超过该项目临

床实验室允许的误差值
*-*(.

(

%

)

#表明该质控血清复溶后冷冻

保存稳定性差#检测结果精密度低#不符合临床实验室质量要

求'

S68@>82

高值质控血清
4GYS

*

!GYS

检测结果
;V.

为

)-#.

*

%-R.

#均低于该项目临床实验室允许的误差值
*-*(.

#

结果表明高值质控血清胆红素性质稳定#在
#'

周内
_'$f

冷

冻保存条件下能够正常使用'

S68@>82

胆红素校准品
)

个不

同浓度的
4GYS

和
!GYS

检测结果
ÎZ.

均小于
*-*(.

#表明

校准品原液和稀释液
_'$f

保存条件下校准品原液不但可以

用于校准#其稀释液还可用于
4GYS

和
!GYS

检测的质量控制'

表
#

中
ISY3

为美国
ISY3RR

临床实验室能力验证分析质量

要求允许的总误差#胆红素允许的总误差为
i'$.

(

+

)

'

B-B

!

正态性检验分析
!

质控血清正常值*高值及校准品
)

个

浓度连续
#'

周的检测
4GYS

和
!GYS

检测结果进行正态性检

验#结果见表
'

'

3̂[!Nb

正常值质控品
4GYS

与
!GYS

的统

计量
V59>5

B

5A57"U>0A257c

(

)

)为
#-($+

*

#-+&R

#

"

为
$-$$*

*

$-$#'

#

"

$

$-$+

#检验结果不服从正态分布#说明
4GYS

与

!GYS

检测结果不是在均值两侧分布#不符合
S676

D

"M62202

B

1

质控图规则'

S68@>82

高值质控血清及校准品
)

个浓度

4GYS

*

!GYS

检测结果经检验
!

值为
$-*%*

*

$-+%(

&

#-'%(

*

$-R+*

&

$-*%(

*

$-*%)

&

#-#R&

*

$-R#&

#

"

%

$-$+

#表明其检测结果

服从正态分布#可以使用
S676

D

"M62202

B

1

质控图规则开展质量

控制图分析'

表
#

!!

质控血清中胆红素与胆红素校准品检测结果#

%,)*

$

项目
S

$

)

>59

"

S

%

4GYS !GYS

@

$

)

>59

%

4GYS !GYS

ÎZ

$

.

%

4GYS !GYS

ISY3

总误差
#

"

)

$

.

%

质控正常值
#&-' R-) +-$ %-$ '*-$ %R-' *-*(

质控高值
##)-% ')-# )-+ #-# )-# %-R *-*(

校准品原液
#&'-& #+%-) *-( %-( )-+ )-$ *-*(

校准
#T' &*-# R#-$ %-% )-+ %-+ %-) *-*(

校准
#T#$ '$-' #*-' #-$ $-* %-& )-( *-*(

表
'

!!

4GYS

和
!GYS

检测结果正态性检验结果

项目
正常值质控血清

4GYS !GYS

高值质控血清

4GYS !GYS

校准品原液

4GYS !GYS

校准品
#T#

4GYS !GYS

校准品
#T&

4GYS !GYS

! #-($+ #-+&R $-*%* $-+%( #-'%( $-R+* $-*%( $-*%) #-#R& $-R#&

" $-$$* $-$#' $-(&R $-&'* $-$R& $-%+* $-(&* $-R$' $-##R $-+#%

B-C

!

不同分组胆红素折线图分析
!

使用折线图观察检测结果

有无趋势变化#以印证
ÎZ

与正态性检验结果'

8̂2@5Q

正常

值质控血清
4GYS

和
!GYS

检测结果在前
%

周不断降低#折线图

呈明显的下降趋势以及
S68@>82

高值质控血清和胆红素校准品

的
4GYS

和
!GYS

在
#'

周内
_'$f

保存检测结果无趋势变化#

见图
#

"

)

$见,国际检验医学杂志-网站主页.论文附件/%'

C

!

讨
!!

论

商品化多项质控血清不但提供项目定值参数#而且稳定性

强使用方便'实验员根据质控血清测定结果绘制的质控图分

析#根据相关规则判断批间和日间误差类型和原因#以便及时

采取纠正措施确保检测误差符合控制要求'

ISY3RR

临床实

验室关于胆红素检测允许总误差是
i'$.

#根据
S676

D

"M62"

202

B

1

质控图
i)1

的控制原理#胆红素质控图
#1

应控制在

*-*(.

以内#超过此范围将使总误差大于
'$.

#使检测结果在

控范围增大#失去质控的意义'通过本次
#'

周的实验观察#发

现
8̂2@5Q

正常值质控血清
4GYS

和
!GYS

检测结果
ÎZ

较

大#达到
'*-$.

和
%R-'.

'均超出允许的误差范围'正态性

检验结果证明检测结果不是分布在平均值的两侧#可能存在趋

势性变化#而检测结果折线图证实
4GYS

和
!GYS

均呈下降趋

势'这种变化可能与胆红素冷冻保存期间受到光和氧的影响

后生成红紫素和水溶性无色产物(

*

)

#使胆红素水平下降'而胆

红素水平下降使钒酸盐与胆红素反应生成胆绿素的量也下降#

从而造成吸光度也发生相应的变化造成检测值降低(

("R

)

'实验

员需及时更换同批号的质控血清或采取其他措施#以免错误分

析实验结果而影响检测工作'

S68@>82

高值的质控血清
4GYS

和
!GYS

检测结果
ÎZ

为
)-#.

*

%-*.

#均小于胆红素项目允许的误差范围'而检测

结果正态性检验均为
"

%

$-$+

#表明
4GYS

和
!GYS

服从正态

分布#且折线图无趋势变化'实验结果证明高值质控血清复溶

后经过较长时间冷冻保存#胆红素结果仍保持较好稳定性而没

有大的变化'这可能与其血清浓度水平为健康人数倍#其基质

环境有利于胆红素
*

氢键稳定(

&

)

'该质控$下转第
''#)

页%

+

$#''

+
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因此在临床发现以上病原体感染时#应特别注意排除与其他病

原体的混合感染'

)$

"$

%$

岁妇女*中学教育程度*使用
YL!

避孕是
4̂Y

发生的相关因素'生殖道混合感染的发病率由于

每个报道观察的
4̂Y

的病原体种类不同#以及种族*地域*时

间*各研究单位设备*实验技术以及研究人员水平等的差异#而

有所差异(

&"#'

)

'值得注意的是在不同年龄组#好发病原体也有

所不同#如
3Z

*

GZ

*

4Z

在
%$

"$

+$

岁呈高发趋势#而
ZZI

*

LL

"

KJ

*

[a

的感染在
#&

"$

)$

岁为易感人群'

4̂Y

诱因

多#易发生多种病原体混合感染#并具有协同作用的情况日益

严重#这给疾病的彻底治疗带来了相当的难度#因为各种病原

体对抗菌药物的敏感性不同#而临床上并不常规的对多种病原

体同时进行检测#由此造成女性生殖道疾病的经久不愈或反复

发作#严重地增加了患者的精神和经济负担#同时也不利于疾

病的控制#尤其是多种病原体呈现出的协同致病作用应引起足

够的重视'

育龄妇女是性活跃及生育旺盛期#这个时期的分娩*流产*

手术操作*经期不卫生*精神压力大等各种内源性感染*医源性

感染及性传播感染易引起病原菌侵入#而多数妇女对这些往往

不够重视#做不到早发现早诊断*早治疗#部分妇女滥用抗菌药

物#也造成阴道菌群失调而引发感染'混合性
4̂Y

感染与单

一
4̂Y

的临床表现往往相同#但症状*体征不典型#诊治较单

一下生殖道炎症更为复杂#易漏诊及误诊而导致临床诊断不足

以及治疗过度(

#)

)

'因此#政府*社会*医院应共同加强
4̂Y

知

识的宣传与教育#提高育龄期妇女的自我保健意识#倡导健康

的生活方式&同时医务工作者应不断加强业务学习#了解本地

区
4̂Y

的流行状况#尽可能地对
4̂Y

进行全面分析和正确诊

疗#减少
4̂Y

患病率#有效改善育龄女性生殖健康水平'
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血清使用说明未给出
_'$f

冷冻保存有效期限和偏差范围#

但经本次实验观察#

S68@>82

高值质控血清复溶后
_'$f

冷

冻保存至少可以正常使用
#'

周'

承担临床检测的仪器一定要进行校准#并要选择合适的校

准品和及频率(

#$

)

'

S68@>82

公司生产的胆红素校准品为配套

S68@>82

总胆红素和直接胆红素试剂盒使用#可溯源至

Û K&#*8

'开瓶稳定性为
_'$f

冷冻保存
#%@

#偏差小于
i

(.

'通过
#'

周实验观察#校准品原液和经过稀释后的
)

个浓

度
4GYS

和
!GYS

检测结果
ÎZ

均小于
(.

#且正态性检验与

折线图无异常'表明胆红素校准品复溶后在
_'$f

保存条件

下至少可稳定
#'

周#使用期限远远超过说明书规定的
#%@

'

而经过
#T#$

稀释后#浓度水平与人体正常生理水平接近#可

在日常检测中当做
4GYS

和
!GYS

正常值质控品使用'从而有

可能减少
8̂2@5Q

正常值质控血清更换频率#前提是质控血清

其他组分变化在可接受范围之内'
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