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实验小鼠血清中酯酶⁃１ 的检测能力验证结果评价

魏　 杰，王　 洪，巩　 薇，于鹏丽，岳秉飞∗

（中国食品药品检定研究院，北京　 １０００５０）

　 　 【摘要】 　 目的　 通过实验小鼠血清中酯酶⁃１ 项目的检测比对，促进全国实验动物质量检测实验室加强质控

管理，提升检测能力。 方法　 按标准程序制备能力验证样品，随机编号，冷链运输发放给参加单位。 参与者在规定

时限提交检验结果和原始记录复印件。 所得结果与样品预检结果完全一致的判为满意结果，否则为不满意结果。
结果　 共 １１ 个实验室报名参加本次比对试验，其中满意结果的有 １０ 个实验室，占参加比对实验室的 ９０􀆰 ９％ ；不满

意结果 １ 个实验室，占参加比对实验室的 ９􀆰 １％ 。 结论　 本次能力验证项目反映出各参与实验室在实验小鼠肾匀

浆中酯酶⁃１ 的总体检测水平较高，但仍需注重标准规范和检测细节。
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　 　 血清酯酶⁃１ 及其同工酶在实验动物的免疫防

御、遗传育种及特性筛选发挥着重要作用［１ － ３］。 在

国家标准近交系大小鼠的遗传检测中，均有酯酶⁃１
项目的检测要求［４］。 该位点多态性明确，结果容易

判断，是近交系大小鼠的遗传监测中不可或缺的指

标之一。
实验室间的能力验证（ｐｒｏｆｉｃｉｅｎｃｙ ｔｅｓｔｉｎｇ）是一

种国际通行的实验室质量控制方法，在评价实验室



的工作能力，加强实验室的质控管理及提升实验室

的检测水平等方面具有积极的意义与影响［５］。 中

国食品药品检定研究院一直致力于推进实验室间

的能力验证评价工作。 ２０１３ 年开始与中国合格评

定国家认可委员会 （ Ｃｈｉｎａ Ｎａｔｉｏｎａｌ Ａｃｃｒｅｄｉｔａｔｉｏｎ
Ｓｅｒｖｉｃｅ ｆｏｒ Ｃｏｎｆｏｒｍｉｔｙ Ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ， ＣＮＡＳ）合作，组织

开展全国范围实验室能力验证活动；２０１４ 年获得能

力验证提供者资质，在 ＣＮＡＳ 的监督指导下，独立组

织实施能力验证项目。 历经三年的积累，仅在实验

动物遗传检测能力验证项目上，已完成了碱性磷酸

酶⁃１ 等 ４ 个项目的比对［６ － ８］。 为进一步提升不同实

验室的管理检测水平，发现和解决实际工作中的问

题，２０１６ 能力验证计划 ＮＩＦＤＣ⁃ＰＴ⁃０８６ “实验小鼠血

清中酯酶⁃１ 的检测”落地实施。

１　 材料和方法

１􀆰 １　 比对样品的制备

本项目提供的待测样为小鼠血清冻干样品。
ＢＡＬＢ ／ ｃ、Ｃ５７ＢＬ ／ ６ 两个品系小鼠各 ２０ 只，８ 周龄，
均来自中国食品药品检定研究院【ＳＣＸＫ（京）２０１４
－ ００１３】。 动物取材实验均在中国食品药品检定研

究院动物设施内完成【ＳＹＸＫ（京）２０１１ － ０００８】。 小

鼠眼球采血并分离血清，按照品系分别称取实验动

物血清总重量，加入一定比例的蔗糖溶液作为保护

剂混匀，按照 ５０ μＬ ／管的装量分装，放入 － ２０℃冰

箱中冷冻 ２ ｈ，置于冻干机中冻干。 所制样品均需进

行均匀性和稳定性检验。
１􀆰 ２　 均匀性检验

根据样品数量，随机抽取 ４％ 的样品进行均匀

性检验。 共抽样 ６ 管，每品系 ３ 管，实验条件参见

ＧＢ ／ Ｔ１４９２７􀆰 １ － ２００８。 各样品实验时均需加入

５０ μＬ蒸馏水进行还原。 如所得基因型与标准基因

型保持一致，且清晰可读，即认为符合样品的均匀

性要求。 否则需重新制样检测直至合格，备用于稳

定性实验和样品发放。 本研究中所制样品均满足

均匀性要求。 结果参加图 １。
１􀆰 ３　 稳定性检验

１􀆰 ３􀆰 １　 存放稳定性检验

分别将时间和温度设为观测的横纵坐标，设定

４℃、室温（ＲＴ）这 ２ 个温度观测点，１、３、７、１４、３０ ｄ
为观测时间，在每个坐标交点，每个型别的样品分

别随机抽取 １ 管进行编号。 如发现任何 １ 管发生条

带模糊不可读，则认为在该点已经发生了样品的稳

定性变化，即在该时间温度条件下该型别样品不稳

定。 记录各型别不稳定结果出现的时间和温度，当
不稳定点出现后，其之后的时间温度观测点随之取

消。 但即使一直稳定，本测定的观测周期也仅为 ３０ ｄ
时长。 汇总稳定性结果，填写各自时间温度稳定性结

果报告单。 稳定用“○”表示，不稳定用“ × ”表示。 经

检验，Ａ、Ｂ 型样品均可在 ４℃及室温（ＲＴ）条件稳定存

在 ３０ ｄ。 结果可参见表 １。

注：１ － ３ 为 Ａ 型样品，４、５ 为标准 Ａ、Ｂ 型，６ － ８ 为 Ｂ 型样品。

图 １　 酯酶⁃１ 的均匀性检验结果

Ｎｏｔｅ． １ － ３ ａｒｅ ｓａｍｐｌｅｓ ｏｆ ｔｙｐｅ Ａ． ４ ａｎｄ ５ ｓｔａｎｄ ｆｏｒ ｔｈｅ
ｓｔａｎｄａｒｄ ｏｆ ｔｙｐｅ Ａ ａｎｄ Ｂ． ６ － ８ ａｒｅ ｓａｍｐｌｅｓ ｏｆ ｔｙｐｅ Ｂ

Ｆｉｇ． １　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｔｈｅ ｅｓｔｅｒａｓｅ⁃１ ｈｏｍｏｇｅｎｅｉｔｙ ｔｅｓｔ

表 １　 酯酶⁃１ 样品不同温度时间稳定性结果
Ｔａｂ． １　 Ｓｔａｂｉｌｉｔｙ ｏｆ ｅｓｔｅｒａｓｅ⁃１ ｕｎｄｅｒ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｔｉｍｅ ａｎｄ

ｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅ ｃｏｎｄｉｔｉｏｎｓ
温度 ／ Ｔ １ ｄ ３ ｄ ７ ｄ １４ ｄ ３０ ｄ

４℃ ○ ○ ○ ○ ○
ＲＴ ○ ○ ○ ○ ○

注：“○”表示样品稳定。
Ｎｏｔｅ． “○”ｉｎｄｉｃａｔｅｓ ｔｈａｔ ｔｈｅ ｓａｍｐｌｅ ｉｓ ｓｔａｂｌｅ．

１􀆰 ３􀆰 ２　 冻融稳定性检验

分别抽取两个型别的样品各 ３ 管，加 ５０ μＬ 抽

取蒸馏水还原。 充分溶解混匀后，放入 － ２０℃冰箱

中冷冻 ２ ｈ。 置于室温融化后点样（点样后继续冷

冻 ２ ｈ），按照 ＧＢ ／ Ｔ１４９２７􀆰 １ － ２００８ 对样品进行检

测，观测冻融 １ 次的稳定性结果。 如出现与标准型

不符，即判定为冻融不稳定，终止实验。 如稳定则

按照上述方法进行第 ２ 次和第 ３ 次冻融稳定性监

测。 经检验，冻融三次 ａ、ｂ 型酯酶⁃１ 样品均能稳定

存在。 所制样品的冻融稳定性良好。
１􀆰 ４　 参加实验室

全国共 １１ 家实验室报名参加本次能力验证计

划， １１ 家实验室反馈结果。 其中，省级实验动物质

检系统实验室 ７ 家（含国家质检中心），省级疾病预

防控制中心实验室 ２ 家，科研院所 ２ 家；在地域分布

上，涵盖了北京、上海、黑龙江、吉林、辽宁、新疆、四
川、陕西、湖北、广东和广西。

４６ 中国比较医学杂志 ２０１７ 年 ３ 月第 ２７ 卷第 ３ 期　 Ｃｈｉｎ Ｊ Ｃｏｍｐ Ｍｅｄ， Ｍａｒｃｈ ２０１７，Ｖｏｌ． ２７． Ｎｏ． ３



１􀆰 ５　 样品的编号和发放

能力验证样品为小鼠血清冻干样品，每份 ３ 管，
每管装量 ５０ ｍｇ ／管，性状为白色固体。 由中国食品

药品检定研究院加工并经过均匀性和稳定性检验，
采取随机编号的原则抽样发放，全程冷链运输。
１􀆰 ６　 检测项目和要求

检测项目为小鼠血清中的酯酶⁃１ａ 基因型和 ｂ
基因型。 结果判读可参见国标 ＧＢ ／ Ｔ １４９２７􀆰 １ －
２００８。 检测方法选择推荐但不局限与国标方法。 参

与者需登录网上报名系统进行报名、样品确认、下
载作业指导书及上报结果。 原始记录需在规定时

间内寄回。

１􀆰 ７　 结果评价

本次能力验证的结果是一个定性的结果。 依据

ＧＢ ／ Ｔ１４９２７􀆰 １ －２００８，对各实验室提供的原始记录和

检测结果进行判定。 如参加的实验室提供的检测结

果与标准结果完全一致，则参加者结果为满意结果；
如实验室提供的结果与标准结果不一致，则为不满意

结果。 另，未按时限反馈结果、不能提供实验记录中

原始图片或其扫描件的参加者，结果为不满意。

２　 结果

１１ 家参与项目的单位中，获满意结果的实验室

１０ 家，占参加单位的 ９０􀆰 ９％ ；不满意结果有 １ 家，占
参加单位的 ９􀆰 １％ 。 详见表 ２。

表 ２　 能力验证酯酶⁃１ 结果一览表
Ｔａｂ． ２　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｔｈｅ ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｐｒｏｆｉｃｉｅｎｃｙ ｔｅｓｔｉｎｇ ｏｆ ｅｓｔｅｒａｓｅ⁃１

序号
Ｎｕｍｂｅｒ

实验室代码
Ｃｏｄｅ ｏｆ

Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ

样品编号
Ｓａｍｐｌｅ
ｎｕｍｂｅｒ

设定结果
Ｓｔａｎｄａｒｄ
ｒｅｓｕｌｔｓ

检测结果
Ｒｅｓｕｌｔｓ

备注
Ｒｅｍａｒｋｓ

１ ５６２
ＣＢＧ００９００１１ ｂ ｂ
ＣＢＧ００９００２１ ａ ａ
ＣＢＧ００９００２２ ａ ａ

２ ８１５
ＣＢＧ００９００２９ ａ ａ
ＣＢＧ００９００３８ ｂ ｂ
ＣＢＧ００９００３９ ｂ ｂ

３ ３８６
ＣＢＧ００９００２４ ａ ａ
ＣＢＧ００９００３０ ａ ａ
ＣＢＧ００９００３２ ｂ ｂ

４ ６３４
ＣＢＧ００９０００１ ａ ａ
ＣＢＧ００９００２６ ａ ａ
ＣＢＧ００９００４０ ｂ ｂ

５ ０４９
ＣＢＧ００９００２０ ｂ ｂ
ＣＢＧ００９００２３ ａ ａ
ＣＢＧ００９００３１ ｂ ｂ

６ ７３３
ＣＢＧ００９０００２ ａ ａ
ＣＢＧ００９０００７ ａ ａ
ＣＢＧ００９００３４ ｂ ｂ

７ ２５９
ＣＢＧ００９０００６ ａ ａａ
ＣＢＧ００９００１５ ｂ ｂｂ
ＣＢＧ００９００１６ ｂ ｂｂ

８ ３３３
ＣＢＧ００９０００９ ａ ａ
ＣＢＧ００９００１３ ｂ ａ
ＣＢＧ００９００１７ ｂ ｂ

　 　 　 　 　 　 　 ∗

９ ６２０
ＣＢＧ００９００１４ ｂ ｂ
ＣＢＧ００９００２７ ａ ａ
ＣＢＧ００９００３５ ｂ ｂ

１０ ２７７
ＣＢＧ００９０００８ ａ ａ
ＣＢＧ００９００１０ ａ ａ
ＣＢＧ００９００１９ ｂ ｂ

１１ ６２６
ＣＢＧ００９００２８ ａ ａ
ＣＢＧ００９００３６ ｂ ｂ
ＣＢＧ００９００３７ ｂ ｂ

注：∗表示不满意结果。
Ｎｏｔｅ． ∗ ｍｅａｎｓ ａｎ ｕｎｓａｔｉｓｆａｃｔｏｒｙ ｒｅｓｕｌｔ．
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３　 讨论与建议

３􀆰 １　 方法的选择

作业指导书中详细描述了样品在测试前需要

加入蒸馏水 ５０μＬ 溶解样品。 未限制测定方法，推
荐使用 ＧＢ ／ Ｔ１４９２７􀆰 １ － ２００８ 实验动物近交系小鼠、
大鼠生化标记检测方法，参加本次能力验证的实验

室集中采用了国标方法。
３􀆰 ２　 不满意结果原因分析

判定为不满意结果的实验室有 １ 家：代码为

３３３ 的实验室将样品 ＣＢＧ００９００１３ 的酯酶⁃１ 判断为

ａ 型，而标准结果是 ｂ 型。 该实验室提供的结果与

标准结果不一致，判定为不满意结果。 代码为 ３３３
的实验室提供的原始结果图，条带可见，但条带区

分度较差，分析可能为电泳时间不够，或者电泳基

质、缓冲液存在问题，使得电泳后的条带区分不明

显，Ａ、Ｂ 带型判断有误。
另，代码为 ３３３ 的实验室提供的图片上只有条

带截图，不能看到点样原点及电泳方向标识，这对

于不满意结果分析是一个不利因素（见图 ２）。

图 ２　 代码 ３３３ 实验室的原始记录

Ｆｉｇ． ２　 Ｏｒｉｇｉｎａｌ ｒｅｃｏｒｄｓ ｏｆ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ Ｎｏ． ３３３

３􀆰 ３　 发现的问题

３􀆰 ３􀆰 １　 适用标准没有及时更新

本次能力验证具体实验方法的参考依据为国

家标准的 ＧＢ ／ Ｔ１４９２７􀆰 １ － ２００８，遗传质量控制参考

总原则为 ＧＢ１４９２３ － ２０１０。 有 ３ 家实验室引用了质

控总则没有更新，仍为 ＧＢ１４９２３ － ２００１，或者写为

ＧＢ ／ Ｔ１４９２３ － ２００１，或者 ＧＢ１４９２３ － ２０１１。 （如图 ３
～图 ５ 所示）
３􀆰 ３􀆰 ２　 打印错误或者上报错误

本次能力验证计划中，有 １ 家实验室将检验依

据 ＧＢ ／ Ｔ １４９２７􀆰 １ － ２００８ 打成了 ＧＢ ／ Ｔ ４９２７􀆰 １ －

图 ３　 代码 ５６２ 实验室的原始记录

Ｆｉｇ． ３　 Ｏｒｉｇｉｎａｌ ｒｅｃｏｒｄ ｏｆ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ Ｎｏ． ５６２

图 ４　 代码 ６３４ 实验室的原始记录

Ｆｉｇ． ４　 Ｏｒｉｇｉｎａｌ ｒｅｃｏｒｄ ｏｆ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ Ｎｏ． ６３４

图 ５　 代码 ２５９ 实验室的原始记录

Ｆｉｇ． ５　 Ｏｒｉｇｉｎａｌ ｒｅｃｏｒｄ ｏｆ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ Ｎｏ． ２５９

２００８（图 ６）。 另有代码为 ５６２ 的实验室原始记录及

报告均为正确结果，但在网络上报系统中填写结果
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时，将 ＣＢＧ００９００２１ 的 ａ 型误填为 ｂ 型。

图 ６　 代码 ６３４ 实验室的原始记录

Ｆｉｇ． ６　 Ｏｒｉｇｉｎａｌ ｒｅｃｏｒｄ ｏｆ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ Ｎｏ． ６３４

３􀆰 ３􀆰 ３　 原始记录样品内容与实际不一致

实际样品为小鼠血清冻干样品，并非实验小

鼠，代码 ２５９ 的实验室在样品定义上不够严谨（见
图 ７）。

图 ７　 代码 ２５９ 实验室的原始记录

Ｆｉｇ． ７　 Ｏｒｉｇｉｎａｌ ｒｅｃｏｒｄ ｏｆ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ Ｎｏ． ２５９

３􀆰 ４　 细节规范还需注意

多数实验室在多次参加能力验证的基础上总

结经验，避免了往年如无中生有的错误，并且如代

码 ０４９ 的实验室原始记录在样品的前后处理都做了

详细说明，代码为 ６２０ 的实验室进行了样品的复检，
这些都值得我们借鉴。 但是除了标准适用的集中

问题之外，如书写错误等小问题仍需多加注意。 代

码 ２５９ 的实验室上报结果为 ＡＡ、ＢＢ 等带型，虽然结

果也可以视为正确，但是在作业指导书中明确写着

结果上报为 ａ、ｂ 型，应当进一步注意规范。
３􀆰 ５　 实验室质量控制建设需不断加强

能力验证活动的实质是提高实验室的质量管

理水平和质量控制能力，为数据的准确、可靠提供

外部的质量保证活动。 组织单位需要做好组织和

宣传工作，参加单位应当做好足够的准备，以便项

目能够顺利实施，增进实验室间的交流学习，发现

问题，提升各自的检测水平。
从结果反馈来看，多数实验室在多次参加能力

验证的基础上总结经验有了很大提高，但是在细节

及管理管理规范上仍有待加强。 需要加强实验体

系的管理及标准的宣贯，充分利用参加能力验证的

机会检验所有相关环节的质量活动，发现问题及时

整改，从而使质量体系得到完善。
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