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在传染病分子检测中使用第三方质控品的重要性

质量控制



在传染病分子检测中使用第三方质控品的重要性

质量管理的重要性

完善的质量管理体系应包括3个关键要素：室内质控（IQC）、室间质评（EQA）、持续精进与培训。优秀的质量管

理可以有效提高患者检测结果的准确性和可靠性，为诊断和治疗提供依据和支持。可靠的患者检测结果是实验室满足

质量控制认证与法规的必要条件。

分子诊断室内质控（IQC）的认证规则

在传染病分子诊断领域，使用真正意义上的第三方质控品可帮助实验室满足ISO15189:2012的认证要求。除此以外，

下表还列出了包括CLIA，QCI和NATA在内的其他认可体系。

认可体系 地区 指南要求

ISO 全球

“应定期使用质控品，频率应基于过程的稳定性以及错误检测结果对患者造成的风险。”

“应使用独立第三方质控品对试剂或仪器厂家提供的配套质控品作替换或补充。”

“实验室使用的质控品对检测体系所作出的反应，应尽可能地接近真实样本。”

QCI 印度 “医学实验室应进行内部质量控制。对于任何种类的分析物，都推荐使用人源基质的第三方质控品。”

NATA 澳大利亚 “应使用独立于试剂或仪器生产厂家的（第三方）质控品。”

CLIA 美国 “对于每一个检测系统，实验室都有责任采用质控环节对分析全过程的准确性和精密度进行监控。”

分子诊断室间质评（EQA）的认证规则

除了室内质控，ISO 15189:2012还建议 “实验室应参与实验室间比较计划，如室间质评（EQA）或能力验证（PT）”

。并且还指出“实验室应参与充分符合ISO/IEC 17043相关要求的实验室间比对计划”，“实验室间比对计划应提供模

拟患者样本的相关临床检测，并对检测全流程进行监测”。同时，实验室也应遵循任何当地的法律法规要求。

面对疫情，质量管理的重要性

当前传染病分子检测的热度越来越高，随之而来的是对分子质控的更高要求。基层床旁诊断（POCT）的增加意味着

检测往往由非实验室人员进行，这就使得质控对于确保准确和可靠的检测结果至关重要。

随着实验室的进步，自动化和商业化检测也越来越流行，这意味着在确保符合检测目的以及满足制造商所注明的性能

标准两方面，质控都发挥着关键作用。此外，人们对结果的溯源性和标准化越来越关注，认证机构也对此做出了相应

规定。实施良好质控还有助于实验室降低成本，这是因为避免了因错误而导致的、重复且昂贵的分子检测。

传染病分子检测所面临的一个主要挑战，是市面上流通着大量的体外诊断制造商。由于分子检测多种多样，为及早发

现潜在的错误，质控就显得至关重要。此外，分子检测过程中还存在许多难以捕捉的差异，例如目前市场上有200多

种用于检测人类乳头状瘤病毒(HPV)的商用分子检测方法。用于分子诊断的设备也纷繁多样。



在传染病分子诊断领域使用第三方质控品的优势

全球范围内，第三方质控品越来越受欢迎。除了试剂盒自带的质控品（第一方质控品）以外，越来越多的实验室开

始将第三方质控品纳入他们的质控体系。第三方质控品的优势已经在全球范围内被分子质控领域的KOL（关键意见领

袖）和认证机构广泛接受并推荐。

第三方质控品独立于检测试剂和仪器的生产厂家，旨在提供公正的性能评估，以及可靠和准确的检测结果，协助实验

室满足ISO 15189:2012的认证要求。同时，由于第三方质控品的效期更长，所以更适合进行长期的质控监测以及更

换试剂批次时的批间检测，以进一步帮助实验室节省时间、控制成本。

尽管第三方质控品有着较为显著的优势，但许多实验室至今仍在使用试剂配套质控品、试剂盒内置质控品或实验室自

制的质控品，它们统称为“第一方质控品“。

 其中，试剂配套质控品无法满足：

• 监控整个检测过程的准确性和精密度（全病原体）

• 检测试剂的批次间差异

• 检测随时间产生的漂移

图1 - 对不同试剂批次使用试剂配套质控品的检测结果

可以看到，图1是典型的使用试剂配套质控品的levy - jennings图。由于每个试剂批次都同样对应不同批次的质控

品，因此很难随时间进行性能评估和批间差检测。
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图2 - 对不同试剂批次使用第三方质控品的检测结果

试剂盒内置质控品无法满足：

• 检测试剂的批次间差异

• 检测随时间产生的漂移

另外，在患者样本池中提取或实验室自制质控品也有其局限性，因为这些样本往往是非特征性的，也难以维持很好的重

复性。

第三方质控品在传染病分子检测的应用

来自外部的独立第三方质控品可用于有效监控整个检测过程的性能，包括提取、扩增与检测。且理应在检测全过程的每

个阶段都进行质控，包括方法确认、性能验证与实施阶段。下图主要体现了第三方质控品在分子检测各个阶段的应用:

图2则是第三方质控品对应的levy - jennings图，由于具有更长的效期，因此在变更试剂批次后将更容易识别出性能变化。



使用第三方质控品

对于列举的以下方面，均建议使用第三方质控品：

• 作为外部过程质控（由实验室规定频次）  

• 当更换试剂批次后  

• 当新到一批试剂时  

• 当进行了系统维护、部分替换或软件更新后  

• 当需要解决性能问题时  

朗道分子诊断第三方质控品

Qnostics是一家全球领先的、传染病分子诊断领域的质量控制解决方案供应商，旨在满足分子/微生物实验室的需

要。产品线涵盖了数百种特征病毒性、细菌性或真菌性目标，覆盖广泛的移植相关疾病、呼吸道疾病、血液传播病

毒、性传播感染、胃肠道疾病和中枢神经系统疾病。

常规质控品 分子样本盘 分析样本盘 评估样本盘

检测的日常监控 •

检测验证/确认 • • • •

线性/LOD/LOQ评估 •

检测评估 •

亚型和毒株的检测 •

员工培训 • • • •

EQA表现不良后的重新测试 • • • •
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