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摘  要 

目的：分析冻存时间对转氨酶干粉质控品检测结果的影响，了解干粉质控品复溶后的均一与稳定性，从

而优化血站ALT检测中室内质控品使用方案。方法：将转氨酶干粉质控品中值及高值复溶后分装，各浓度

取6支共重复检测20次，其他−20℃冰箱保存。自第2天起至第38天，每天取出2支置室温，由同一人重复

操作共检测4次，计算均值(X)、标准差(SD)和变异常数(CV)。将第一天的值作为实验对照组，第2~15天
为第二组，第16~29天为第三组，第30~38天为第四组。采用多重比较Dunnett-t检验比较后三组与第一

组检测结果有无差异性。连续观察152天，制作结果折线图观察有无趋势变化。结果：每天重复检测的CV 
< 3%，一天内精密度高，均一性较好；中值及高值冷冻条件下复溶的均值与对照组比较，均无统计学差

异(p > 0.05)；ALT质控品152天检测趋势显示，CV小于允许总误差值的1/3 (6.67%)，折线图显示无明显

趋势变化。结论：−20℃保存的朗道ALT质控品分装37支较为合理，能最大限度发挥其使用效能。 
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Abstract 
Objective: The influence of frozen time on the test results of ALT quality control products, was ana-
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lyzed to understand the uniformity and stability, so as to optimize the use scheme of indoor quali-
ty control in ALT test of blood station. Methods: The medium value and high value of ALT dry 
powder were dissolved in water and then divided into different packs. 6 packs of each concentra-
tion were taken for 20 times repeated testing, and the others were stored at −20˚C. From the 2nd 
day to the 38th day, 2 packs were taken out at room temperature every day. The operation was 
repeated by the same person for a total of 4 times, and the mean value (X), standard deviation (SD) 
and variation constant (CV) were calculated. The results of the first day were used as the control 
group, the second group on days 2~15, the third group on days 16~29, and the fourth group on 
days 30~38. The multiple comparison Dunnett-T test was used to compare the results of the last 
three groups and the first group. After 152 days of continuous observation, a line chart was made 
to observe whether there was a trend change. Results: CV of daily repeated detection is less than 
3%, which had high precision and good uniformity within days. Compared with the control group, 
under the freezing condition of the medium and high value both showed no statistical difference 
(p > 0.05). The test trend of ALT quality control products in 152 days showed CV was less than 1/3 
(6.67%) of the total allowable error value, and the line chart had no obvious trend change. Con-
clusion: It is reasonable to pack 37 pieces of Landau ALT quality control products stored at -20 ℃, 
which can maximize the use efficiency of quality control serum. 

 
Keywords 
Quality Control Products, ALT, Frozen Time, Stability 

 
 

Copyright © 2023 by author(s) and Hans Publishers Inc. 
This work is licensed under the Creative Commons Attribution International License (CC BY 4.0). 
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/ 

  
 

1. 引言 

为促进血站规范化管理，提升血液质量安全水平，国家卫生健康委制定了《血站技术操作规程(2019
版)》，在规程中指出血液采集后必须进行丙氨酸氨基转移酶(Alanine aminotransferase, ALT)的检测[1]。目

前大部分血站实验室 ALT 室内质控采用生化复合干粉质控品[2]。该类质控品稳定性好，能监测约 60 余种

生化指标，复溶容量大(5 mL 或者 10 mL)，适用于开展生化项目较多的医院。为保证总酸性磷酸酶及总前

列腺特异性抗原的稳定性，厂商建议−20℃冷冻分装使用期限为 28 天[3]。血站 ALT 使用全自动生化分析

仪检测，每次检测用量不足 50 μL。如若每天使用一次质控品，每支复溶质控品分装使用天数将超过厂商

建议的 28 天。国内现在并没有针对该种质控品超过 28 天 ALT 稳定性的研究，国外此类研究的结果尚存

争议[4] [5]。为避免质控品的浪费，规范实验室操作，亟需了解冻存时间对 ALT 干粉质控品检测的影响。 
基于此，本文通过对复溶后生化干粉质控品在不同冻存时间的测定，分析其对结果的影响，以便合

理使用质控，保证室内质控品真正用于监测和评估实验室检测数据及结果准确性。 

2. 材料与方法 

2.1. 干粉质控品 

英国朗道公司生产的定值人基质多项质控血清(水平 2：HN1530，批号 1286UE；水平 3：HE1532，
批号 983UE)，干粉按要求避光保存于−4℃。 

2.2. 仪器与试剂 

雅培全自动生化分析仪 C8000，迈瑞试剂(批号：140119007)，使用前经监测设备各项参数均在要求
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范围内，试剂均在有效期内使用。 

2.3. 方法 

2.3.1. 质控液准备 
从冰箱取出两不同浓度干粉质控品各 2 套，按说明书操作，每瓶加入去离子水 5 mL 颠倒混匀十次，

避光待溶解，静置 30 分钟后混匀，再分别分装并标记于 EP 管(分装量 120 μL)，避光保存于−20℃冰箱。 

2.3.2. 分组 
按天进行分组，第 1 天为第一组即实验对照组(冷冻 0 天)，第 2~15 天为第二组，第 16~29 天为第三

组，第 30~38 天为第四组。 

2.3.3. 冻存时间试验 
将质控品第 1 天(记录冻存 0 天)取出 6 组，重复检测共 20 次。从第 2 天起每天随机取出两组，室温复融

30 min，混匀后检测 4 次，连续 37 天，记录每次检测结果。连续监测 4 批次共 152 天，记录每次检测结果。 

2.3.4. 统计学方法 
采用 SPSS17.0 统计学软件对实验数据进行处理，计算各组均值，标准差，变异系数，采用完全随机

设计资料的方差分析中的多重比较 Dunnett-t 检验，比较测定结果各组与对照组之间有无差异，p < 0.05
表示差异具有统计学意义。利用 Excel 2013 作图对实验数据进行数据趋势分析。 

3. 结果 

3.1. 冻存保存下一天内检测的均一性 

每种浓度质控品同一天的冻存复溶的两套四次检测重复性 CV 均小于 4%，采用拉丁方设计资料的方

差分析 F 中值 = 2.04 > 0.05；F 高值 = 1.85 > 0.05，还不能认为每天四次检测的 ALT 中、高值检测结果

有差别。一天内稳定性好，小于质控数据要求批内不精密度 CV ≤ 5% [1]。表 1 为部分重复检测数据(选
取分组的每一组最后一天)。 
 
Table 1. Test homogeneity of ALT quality control products stored at −20˚C for different days 
表 1. −20℃保存不同天数内 ALT 质控品检测均一性 

冻存天数 
ALT 中值 

重复次数下检测值 平均值 CV 
ALT 高值 

重复次数下检测值 平均值 CV 
1 2 3 4 1 2 3 4 

14 40.2 40.6 40.2 40.5 40.38 0.44% 156.8 156.9 157.1 158.6 158.1 0.19% 

28 39.8 39.7 39.7 39.3 39.63 0.48% 156.3 156.1 155.8 155.6 155.95 0.17% 

37 39.0 38.7 38.5 38.2 38.6 0.76% 154.8 154.5 154.6 153.6 154.38 0.29% 

3.2. 不同冻存时间下检测结果的均值比较 
 
Table 2. Comparison of mean value (x ± s) of test results under different freezing time 
表 2. 不同冻存时间下检测结果的均值(x ± s)比较 

检测浓度 冻存 0 天 冻存 1~14 天 冻存 15~28 天 冻存 29~37 天 F p 

ALT 中值 41.1 ± 0.14 39.09 ± 2.70 38.76 ± 1.78 39.00 ± 2.15 0.76 0.52 

ALT 高值 159.54 ± 0.23 156.57 ± 2.74 156.55 ± 1.81 156.75 ± 1.68 1.25 0.30 
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如上表所述，经统计学方差分析中的多重比较 Dunnett-t 检验，中值浓度质控 F = 0.76，p = 0.52 > 0.05；
高值浓度质控 F = 1.25，p = 0.30 > 0.05，中、高值的四组检测结果的总体均数间差异无统计学意义，即

冷冻 37 天对 ALT 中，高值 ALT 活性无影响。 

3.3. 不同冻存时间下检测结果的 CV比较 

ALT 中值及高值在不同冻存时间下，组内 CV 均小于质控数据要求批内不精密度 CV ≤ 5%。 
 
Table 3. CV comparison of test results under different freezing time 
表 3. 不同冻存时间下检测结果的 CV 比较 

检测浓度 冻存 0 天 冻存 1~14 天 冻存 15~28 天 冻存 29~37 天 

ALT 中值 0.34 4.91 4.60 4.51 

ALT 高值 0.17 1.72 1.13 1.05 
 

 
Figure 1. The test trend of ALT median-value quality control products in 152 days 
图 1. ALT 中值质控品 152 天监测趋势图 

 

 
Figure 2. The test trend of ALT high-value quality control products in 152 days 
图 2. ALT 高值质控品 152 天监测趋势图 
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3.4. ALT 质控品检测趋势 

ALT 中、高值质控血清呈正态分布，中值正态性检验 p = 0.77 > 0.05，高值正态性检验 p = 0.45 > 0.05
均服从正态分布；使用折线图观察检测结果：在 4 组质控累计 152 天内−20℃保存检测结果仍保持较好稳

定性而无趋势变化，见图 1 和图 2。 

4. 讨论 

随着血液检测技术、检测方法与检测策略的不断发展[4]，血液质量与安全得到持续提升，从个别

血站建立可供参考的单个实验室指标到借鉴《临床实验室质量指标》中 12 个参数，再至含 38 个质量

监测指标的血站系统的团标《血站血液检测实验室质量监测指标》[5]发布，可见卫生健康委对血站实

验室能力建设要求也越来越高[6] [7] [8]。血站实验室能力建设是影响检测结果准确性的关键因素，实

验室血液检测结果能否真实地反映血液的质量与安全性，是评估实验室质量体系是否有效运行的核心

指标[9]。室内质控是全面质量管理体系中的重要环节，也是室间质评的基础，同时也反映了实验室建

设的水平及能力。质控品是实施室内质控的重要物质保障，室内质控物应选择质量、来源稳定，无基

质效应的质控品[1] [10]。研究表明 ALT 质控血清的稳定性与放置时间，贮存温度及保存环境等诸多

因素相关[11] [12] [13]。一般来说，放置时间越长，贮存温度越高，非避光储存等将导致酶的活性下降

速度越快。 
在批定值项目中必须进行均匀性研究，以证明一批瓶(单元)是足够均匀的[14] [15]。本研究中每一个

分装样本即一个最小单元，每次取样两个最小单元并重复检测 2 次，连续监测了冻存 37 天的两浓度质控

品，而第一天 20 个重复数据亦可以作为批次的批内精密度检测结果。本文表 1 选取了部分监测结果，在

同一瓶中每次检测 ALT 检测结果无差别，由此可以了解干粉质控品制成的质控液冻存复溶下，瓶内差异

较小，瓶内均匀性好。 
“稳定的”材料也可能会有一个或多个特性值显示不稳定[16] [17]。确定物质在制备后的不稳定度或

材料的稳定性即稳定性检验的目的。它包括在规定贮存条件下的稳定性(长期稳定性)和在规定运输条件下

的稳定性。本文选择稳定性影响因素之一的冷冻保存时间作为研究对象，观察了长期稳定性中不同冷冻

保存时间对稳定性的影响。结果 2 中不同冻存时间下检测结果的均值比较表明：同一批次下冷冻 37 天的

三组与不冻存相比，对 ALT 中值和高值均无影响，这与 Kachhawa K [18]等在印度观察 30 天 ALT 稳定

性结果一致，而与 Santos D R D [19]等研究 ALT 在 14 天开始酶的活性都显著下降有差异。 
评估稳定性研究数据的重要一步是检查数据中是否有任何可观察到的趋势[14]。在每个时间点，应使

用一瓶以上材料的长期稳定性，本文观察了 152 天四组次(每组次 38 天)的总体长期趋势。实验结果 3 及

4 显示，连续 4 组次总体 RCV%均较理想，变异系数均在血站技术操作规程(2019)推荐值范围内[1]，即

ALT 检测方法的批内不精密度 CV 应小于等于 5%，批间不精密度 CV 应小于等于 6.7%。但进一步分析

其检测结果发现，虽然各个冻存时间下的质控品 RCV%均未超过推荐值，但均低于说明书赋值的中值 41 
U/L，高值 157 U/L，其可能原因是干粉质控品在使用的过程中不可避免的因素如室温、仪器、复溶、分

装等其他步骤的误差，会使冻干质控品复溶的检测结果变异系数增大[16] [17]。 
综上所述，朗道干粉质控品中的 ALT 活性，冷冻−20℃保存情况下至少可以稳定 37 天，远超于说明

书规定的复合使用期限 28 天。因此可以将其多样分装，减少质控血清更换频率，节约资源。 
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