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体外诊断试剂质量控制标准研究
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【摘  要】体外诊断试剂在医疗诊断中发挥着重要的作用，而体外诊断试剂的质量安全是其充分发挥作用的决定因素之一，

体外诊断试剂的质量控制标准作为试剂体系的重要技术指标之一，在体外诊断试剂的质量和使用安全中具有重要的指导意

义，因此，本文主要从体外诊断试剂的质量控制标准检查过程中涉及的质量控制标准类型进行分析讨论，旨在为体外诊断

试剂行业的发展提供基础资料。
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引言
体外诊断试剂的质量控制标准主要在试剂的生产和

使用过程中、保存和运输过程中具有重要的指导性意义。

体外诊断医疗器械在制造商规定界限内保持其性能特性

的能力是 GB/T29791.1-2013 中对于体外诊断试剂质量控

制标准的具体定义，该定义中的质量控制标准主要适用

于在试剂制造商明确规定的储存条件、运输条件以及使

用条件中体外诊断试剂以及标准物或控制物。其次，质

量控制标准也适用于体外诊断试剂供应商在说明制备、

使用和贮存的复溶后冻干材料、工作液和从密闭容器中

取出的材料最后，校准后的测量仪器或测量系统也同样

适用该标准下质量控制标准的定义。我国国家药品监督

管理局（CFDA）对体外诊断试剂的质量控制标准提出

了确切的规定，体外诊断试剂在生产和保存过程中应保

存该过程的实时质量控制标准研究材料，同时需考虑运

输及储存过程中的其他因素，此外，还需明确在使用过

程中易发的其他不利条件。其次，体外诊断试剂应明确

质量控制标准的具体实验方法、过程以及理论依据。

1 体外诊断试剂质量控制标准研究现状
目前，我国体外诊断试剂大部分企业及制造商对体

外诊断试剂质量控制标准研究的关注度日益增加，但据

调查显示，目前国内对体外诊断试剂质量控制标准研究

对检测内容的划分不是很严格。另外，我国的体外诊断

试剂行业以及管理行业较国外起步较晚，导致我国的体

外诊断试剂行业和体外诊断试剂质量控制标准研究相关

检测行业的工作难度较大。目前我国体外诊断试剂质量

控制标准研究的从业人员大部分的专业水平尚不达标，

体外诊断试剂质量控制标准研究专业人才较少，并且大

部分的从业人员未经过系统的培训上岗，限于专业知识

的缺乏，工作人员的专业素质较低。导致了检测制度、

检测内容、检测标准以及整个检测系统不完善。

2 体外诊断试剂质量控制标准的研究方法
2.1 加大标准宣传贯彻力度提高标准执行能力

充分利用网络信息技术，加强体外诊断标准的宣传，

增加标准可获得时效性。同时，在管理部门、检验检测

机构和生产企业等部门均需加强标准宣传贯彻和实际操

作培训。随着标准数量和质量的提升，迫切需要统一对

标准的理解，便于实施。目前的体外诊断试剂国家标准

和行业标准多为推荐性标准，在监督抽验、生产体系考

核及产品延续注册等监管环节执行时尚无充分的法律依

据。在技术审评、监督抽验中不能强制性要求企业执行，

企业对强制要求执行推荐性标准有较大疑义，从而造成

各地检测尺度不一致、审评把握尺度不一致。因此，急

需对标准进行宣传贯彻，统一适用性认识，统一检测尺度，

以提高标准执行能力。

2.2 实时及实效质量控制标准

实时及实效质量控制标准是检测体外诊断试剂质量

控制标准的首要指标，体外诊断试剂供应商在进行诊断

试剂实时及实效质量控制标准检测时，应提供连续 3 批

或 3 批以上的诊断试剂产品，按照温度或湿度等条件考

察至有效期后。在进行诊断试剂的考察过程中，根据诊

断试剂产品的具体情况设置检测时间点，充分的考虑试

剂对温度的要求，针对特殊的诊断试剂以及对外界因素

较为敏感的试剂合理的增加检测的时间点，可以从检测

数据的变化趋势进行性能分析，进而了解、评价试剂的

性能。

3 加速质量控制标准
体外诊断试剂的加速质量控制标准主要是指试剂说

明书要求储存条件外的环境进行的质量控制标准考察，

进而评估诊断试剂的性能，包括检测体外诊断试剂在极

端的环境中，检测指标是否还在合理的区间。根据国家

药品监督管理局提供了两种验证方式 : 有效期稳定和热

质量控制标准，加速质量控制标准的检测主要基于诊断

试剂在运输过程、储存过程以及使用过程中的不稳定因

素，在诊断试剂产品的质量控制标准研究实验中仍具有

一定的意义，但根据国家药品监督管理局规定中，诊断

试剂的实时及实效质量控制标准检测仍是试剂质量控制

标准结沦的首要检测依据，而加速质量控制标准作为辅

助质量控制标准检测实验指标。
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4 开瓶或开封质量控制标准
开瓶或开封质量控制标准主要检测体外诊断试剂

在使用过程中试剂受外界因素影响时指标的变化，此试

剂通常为生化类试剂，受外界因素的影响较大，如含有

NAOH 的试剂在吸收 CO2 后，浓度显著下降，进而影响

试剂质量；免疫类诊断试剂在使用过程中接触空气后其

蛋白质类成分受到影响，造成微生物污染或酸碱度发生

变化；ELISA 试剂受环境温度影响，室温过高或过低时

均影响诊断结果的准确性。因此，开瓶或开封质量控制

标准是检测诊断试剂质量控制标准的重要指标之一，需

按照试剂说明书的操作指导，合理设置检测时间点，按

照检测技术指标以确定试剂的开封有效期。

5 复溶质量控制标准
干粉试剂是体外诊断试剂中较为常见的配套试剂，

干粉试剂的质量控制标准是体外诊断试剂的重要决定因

素之一。复溶质量控制标准主要是检测诊断试剂中干粉

类的试剂，检测试剂盒中配套使用的干粉在溶解后，试

剂的性能是否受到影响。复溶质量控制标准一般要求体

外诊断试剂供应商提供三个或三个以上批次的试剂检测

批次内的精密度、批次间精密度和考察精确度等，检测

干粉试剂在如复溶前后的性能的质量控制标准。

6 样本质量控制标准
针对检测的样本不同，进行操作的方式也存在差异，

样本质量控制标准在一定程度上影响了整个检测的成

败。目前检测操作中常见的检测对象包括蛋白质类物质、

DNA 和 RNA 等，蛋白质易受温度条件的影响，同时

微生物污染也常常影响蛋白质类物质的准确性，易出现

蛋白质沉淀、蛋白质变性以及降解等情况；另外，医疗

机构常用的血液细胞样本的稀释处理时通过对以下指标

RBC、WBC、PLT 和 HGB 的检测可知，不同稀释浓度

的样本，检测结果数据差异较大，当血液样本的稀释比

例过高时，会导致血细胞检测仪器时血细胞的数量过少，

严重影响血液细胞检验的准确性；当稀释的倍数过低时，

会导致检测时血液细胞流速减慢，同样会影响血液细胞

检验结果的准确性。基于此，选择最佳的血液细胞样本

的稀释比例是提高检测质量的重要标准之一。DNA 类核

酸样本易受化学试剂的影响，出现 DNA 序列重排、突

变和断裂等情况；RNA 核酸更加容易出现突变，在提取

核酸过程中易受到气溶胶污染等。基于此，在进行样本

质量控制标准试验时应设置储存时间、环境影响以及温

度等研究，包括充分考虑在进行核酸提取、蛋白质提取

及保存前后样本的质量控制标准。

7 运输质量控制标准
在销售过程中，运输时存在各种不确定因素会导致

诊断试剂出现各种各样的问题，体外诊断试剂的运输质

量控制标准检测主要是针对体外诊断试剂在运输过程中

各种因素对试剂的影响。目前，运输质量控制标准检测

试验分为实际运输方式和模拟运输方式，成分考虑了运

输时温度的变化、气候的影响、相对湿度的改变以及运

输时限等各种参数。模拟试验中采用模拟运输条件的变

化对试剂进行检测，根据具体运输试剂的种类对试验条

件进行针对性的改变。

8 试剂及样本储存质量控制标准
体外诊断试剂及样本采集后的储存条件是影响诊断

试剂效果的重要因素之一，试剂的储存应严格根据试剂

说明书进行放置和存储。检测的样本如医疗机构在采集

处理后的样本需将其存储在室温中，将血液与抗凝剂摇

匀后将样本放置于室温条件下（约 20℃）30 分钟后、3h
后、6h 后进行上机检测。根据指标检测数据可知，各指

标间的数据差异较大。根据国内外研究表明，在血液标

本采集后的 5min 内或者是 30min 以后，在室温下保存

8h-10h 进行检测，获得的检验结果较为准确，试剂及样

本储存质量控制标准应设置储存过程各个时间点进行检

测。

结束语
体外诊断试剂是临床诊断信息质量的重要指标，而

体外诊断试剂的质量控制标准则是体外诊断试剂质量的

重要保障随着我国医疗行业的不断发展和提高，高质量

的快速体外诊断试剂对于临床诊断具有重要的指导性意

义。试剂的质量控制标准是体外诊断试剂不可或缺的属

性之一，是保障试剂产品在使用过程中安全有效的基础

指标。基于此，质量控制标准试验需根据诊断试剂的具

体性能和理化形式合理的设置理化检测项目，通常以实

时及实效质量控制标准、加速质量控制标准、开瓶或开

封质量控制标准、复溶质量控制标准、样本质量控制标准、

运输及质量控制标准和试剂及样本储存质量控制标准等

指标进行质量控制标准实验，根据具体使用的情形环境

检测体外诊断试剂的质量，以保障体外诊断试剂的质量

控制标准和有效性。
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