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2018 年湖北省临床化学检验

室内质控数据实验室间比对活动说明
一、比对项目(25 项)

钾（K）、钠（Na）、氯（Cl）、总钙（Tca）、磷（P）、血糖（GLu）、

尿素（Urea）、尿酸（UA）、肌肝（Cr）、总蛋白（TP）、白蛋白（Alb）、总

胆固醇（TC）、甘油三脂（TG）、丙氨酸氨基转移酶（ALT）、天门冬氨酸氨基

转移酶（AST）、 总胆红素（T-Bil）、碱性磷酸酶（ALP）、淀粉酶（AMS）、

乳酸脱氢酶（LDH）、肌酸激酶（CK）、直接胆红素（D-Bil）、铁（Fe）、r-

谷氨酰基转移酶（r-GT）、载脂蛋白 A1（ApoA1）、载脂蛋白 B（ApoB）。

二、质控物

本年度室内质控数据实验室间比对活动使用 2个浓度水平的定值质控物(含

70 个项目)，质控物批号为 201801，201802。（本次发放的质控物数量是根据

各参加单位自行订购数量确定的，为全年量，质控物说明书及参考值请从中心

网站下载 http://www.hbccl.cn，）

三、比对次数

全年 12 次，1月至 12 月，每月比对 1次；结果回报截止日期为下月 5日

前。

四、注意事项

1、质控物 未复溶的质控血清应保存在 2—8℃冰箱中，使用时从冰箱取

出，放置室温，每瓶质控物加 5.0ml 的蒸馏水或去离子水复溶，加盖混匀至少

30 分钟后进行测定。

2、网络 室内质控数据实验室间比对活动，使用实验室室内质控管理系统

（CLInet－IQC）专用软件，通过 Internet 上传结果，不接受手工报表结果，

参加实验室必须作好相关准备事宜：

（1）该系统对计算机的要求：操作系统： Win98/ME/2000/XP ； 最低配

置：586 微机 32M 内存； 建议配置：CPU P Ⅲ 500mhzH 或以上；内存 128Mb

或以上，显示器分辨率： 800*600 以上。能在此计算机上运行 CLInet－IQC。

（2）能上网（能访问湖北省临床检验中心网站 http：

//www.hbccl.cn），保证 CLInet －IQC 系统的数据正常传送。

3、软件 “基于 web 方式室内质控数据实时监控系统（CLInet－IQC）”

今年不再发放光盘版，请实验室登陆湖北省临床检验中心网站或湖北医疗机构
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检验科 QQ 群文件直接下载网络版，并在群里留言，留下您的邮箱地址，以便及

时为您提供：本地登陆用户名、实验室编码、序列号等信息。首次登陆密码同

用户名/实验室编码，请妥善保管提供的序列号，并谨慎填写与此相关的信息，

因为此信息将作为实验室在临床检验中心数据库中的唯一标识，直接与实验室

检测结果和统计后的成绩相对应。（2011 年及以前已经参加并成功上报数据的

单位不用重新安装，可直接使用原软件，）特别注意将其安装在除“C”盘以外

的操作系统，以防止计算机系统重装后数据丢失。如有不详请及时与我们联系

或致电北京科临易检公司负责解释，电话：010-84533392-21；联系人：小裴。

4、软件使用 每年首次操作时请一定在软件“质控实验计划”—“质控实

验”栏点击“增加”—“编辑”—“年份”输入“2018”；计划设定后，才能

成功下载本年度相关信息，具体参见“IQC 客户端演示视频”。

5、数据采集 室内质控数据实验室间比对活动数据的来源：实验室购买质

控物数量为实验室全年使用量，可直接使用该批号作为实验室的常规室内质控

物并使用 CLInet-IQC 系统进行室内质控管理，只需在月末或下月 5日前将当月

的 25 个项目每日（次）质控数据通过 Internet 上传回报至省“中心”即可。

6、结果反馈 “中心”收到各参加单位的室内质控数据后，进行统计分

析，然后将统计后的评价结果通过 Internet 反馈给各参加单位，参加单位直

接从网上下载查看。

联系地址： 武汉市武昌丁字桥路 60 号 邮政编码： 430064

联系电话：（027）87277958 联 系 人： 邓 盼

2017 年 11 月
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被测物品接收状态确认报表
计划名称 湖北省临床检验室内质控数据实验室间比对

组织机构 湖北省临床检验中心

发送机构 湖北省临床检验中心

电话 027-87277958 联系人 邓盼

传真 027-87273189

发送日期 2017 年 11 月

发送状态 完好

接收实验室名

称

联系地址

邮编

联系电话/传真

联系人 接收人

接收时，被测物品是否良好： 是□ 否□

如需要，对接收状态的详细说明：

如有破损或不符请将此表传真（027-87273189）或邮寄发送至

湖北省临床检验中心血液管理科。
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人基质定值生化质控血清-水平 2
货号: HN1530 包装: 10 x 5 ml
批号: 201801 效期: 2021-05
产品描述

本品为质控血清，又称人基质定值生化质控血清，适用于临床生化体外诊断的准确性或者

重复性质量控制，朗道供应两种浓度水平的人基质定值生化质控血清（水平 2： HN1530；水
平 3： HE1532）。
安全预防措施和警告

本产品仅用于体外诊断。禁止用口吸。按照实验室常规预防措施对试剂进行处理。

该质控品采用人基质血清，对所有捐献者的血清均进行了 HIV （ HIV1、HIV2）抗体、肝炎 B
表面抗原（ HbsAg）和肝炎 C 病毒（ HCV）抗体的测试，发现均呈阴性。所采用的方法均经

FDA 认证。 然而，既然没有一种方法能够完全保证其没有传染物质，因此该质控品和所有

的病人样品均应当按照能够传播疾病的样品小心处理。

保存和稳定性

复溶后，建议 2～8℃冷藏保存。 15～25℃可保存 8小时， 2～8℃可保存 7 天， -20℃再次

冷冻可保存 28 天，只能冻融 1 次（见受限情况）。

未开瓶， 2～8℃可保存至效期末。

受限情况

1. 为保证总酸性磷酸酶和前列腺酸性磷酸酶的稳定性，复溶 30 分钟后，该血清每 1 ml 应
当加入 1 滴（ 25-30 ml） 0.7 M 的醋酸溶液。其稳定作用可以使总酸性磷酸酶和前列腺酸性

磷酸酶在 15~25℃下稳定 2 小时， 在 2～8℃下稳定 2 天，在-20℃下稳定 28 天（只能冻融

1 次）。

2. 碱性磷酸酶在稳定时间内水平会升高。建议复溶血清在测定前于 15～25℃下放置 1 小

时。

3. 该质控血清中的胆红素对光敏感，建议避光保存。在 2～8℃下避光保存稳定 4 天。勿置

于 15～25℃的温度下保存。勿冷冻。

4. 游离脂肪酸（ NEFA）在 2～8℃下稳定 1 天。

5. 总前列腺特异性抗原（ TPSA） 在 2～8℃下稳定 4 天， -20℃冷冻分装稳定 28 天。

6. 若该复溶血清受细菌污染，将会降低许多成分的稳定性。不同批号的质控血清不能交叉使

用，因为不同批号的赋值不同。该质控血清不能当作标准血清使用。

使用说明

该人基质定值生化质控血清只能按照以下步骤复溶：

1. 小心打开瓶盖，避免材料的任何损失；

2. 在 15～25℃的室温下，准确量取 5 mL 蒸馏水复溶 1 瓶质控血清；

3. 盖上橡皮塞，拧紧瓶盖，使用前避光放置 30 分钟；

4. 轻轻旋转，确保内容物完全溶解。勿摇晃，避免形成泡沫；

5. 用前将小瓶倒置，确保所有的冻干物完全溶解。勿摇晃，避免形成泡沫；

6. 参照不同分析仪器的质控说明；

7. 冷藏任何未使用的血清，下次使用前应充分混匀。

需要自备的材料

移液管， 蒸馏水

赋值

每一批质控血清都要送到参考实验室，根据国际参考标准进行赋值。若没有国际参考标

准，就使用参考方法。朗道也将质控血清送到全世界 3000 多家实验室，然后将结果用独特

的统计分析赋值。对每一批质控血清，都提供了不同项目的不同方法学的靶值和靶值范围。

质控范围值是平均值±2 S.D.。

注： 详细赋值信息请以原版英文说明书为准，原版说明书请在英国朗道公司官网

www.randox.com 进行下载。
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RAND X
105

人基质定值生化质控血清-水平 3
货号: HE1532 包装: 10 x 5 ml

批号: 201802 效期: 2021-05

产品描述

本品为质控血清，又称人基质定值生化质控血清，适用于临床生化体外诊断的准确性或

者重复性质量控制，朗道供应两种浓度水平的人基质定值生化质控血清（水平 2：

HN1530；水平 3： HE1532）。

安全预防措施和警告

本产品仅用于体外诊断。禁止用口吸。按照实验室常规预防措施对试剂进行处理。

该质控品采用人基质血清，对所有捐献者的血清均进行了 HIV （ HIV1、HIV2）抗体、

肝炎 B 表面抗原（ HbsAg）和肝炎 C 病毒（ HCV）抗体的测试，发现均呈阴性。所采用

的方法均经 FDA 认证。然而，既然没有一种方法能够完全保证其没有传染物质，因此该质

控品和所有的病人样品均应当按照能够传播疾病的样品小心处理。

保存和稳定性

复溶后，建议 2～8℃冷藏保存。 15～25℃可保存 8 小时， 2～8℃可保存 7 天， -

20℃再次冷冻可保存 28 天，只能冻融 1 次（见受限情况）。

未开瓶， 2～8℃可保存至效期末。

受限情况

1. 为保证总酸性磷酸酶和前列腺酸性磷酸酶的稳定性，复溶 30 分钟后，该血清每 1 ml

应当加入 1 滴（ 25-30 ml） 0.7 M 的醋酸溶液。其稳定作用可以使总酸性磷酸酶和前列

腺酸性磷酸酶在 15~25℃下稳定 2 小时， 在 2～8℃下稳定 2 天，在-20℃下稳定 28

天（只能冻融 1 次）。

2. 碱性磷酸酶在稳定时间内水平会升高。建议复溶血清在测定前于 15～25℃下放置 1 小

时。

3. 该质控血清中的胆红素对光敏感，建议避光保存。在 2～8℃下避光保存稳定 4 天。勿

置于 15～25℃的温度下保存。勿冷冻。

4. 游离脂肪酸（ NEFA）在 2～8℃下稳定 1 天。

5. 总前列腺特异性抗原（ TPSA） 在 2～8℃下稳定 4 天， -20℃冷冻分装稳定 28 天。

6. 若该复溶血清受细菌污染，将会降低许多成分的稳定性。不同批号的质控血清不能交叉

使用，因为不同批号的赋值不同。该质控血清不能当作标准血清使用。

使用说明

该人基质定值生化质控血清只能按照以下步骤复溶：

1. 小心打开瓶盖，避免材料的任何损失；

2. 在 15～25℃的室温下，准确量取 5 mL 蒸馏水复溶 1 瓶质控血清；

3. 盖上橡皮塞，拧紧瓶盖，使用前避光放置 30 分钟；

4. 轻轻旋转，确保内容物完全溶解。勿摇晃，避免形成泡沫；

5. 用前将小瓶倒置，确保所有的冻干物完全溶解。勿摇晃，避免形成泡沫；

6. 参照不同分析仪器的质控说明；

7. 冷藏任何未使用的血清，下次使用前应充分混匀。

需要自备的材料

移液管， 蒸馏水

赋值

每一批质控血清都要送到参考实验室，根据国际参考标准进行赋值。若没有国际参考标

准，就使用参考方法。朗道也将质控血清送到全世界 3000 多家实验室，然后将结果用独

特的统计分析赋值。对每一批质控血清，都提供了不同项目的不同方法学的靶值和靶值范

围。质控范围值是平均值±2 S.D.。

注： 详细赋值信息请以原版英文说明书为准，原版说明书请在英国朗道公司官网

www.randox.com 进行下载。
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