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摘要

临床实验室在开发和验证实验室⾃建项⽬(LDT)时需要遵循当地法规指南和国际标准。此外，在某些实施ISO 

15189:2012 Medical laboratories -- Requirements for quality and competence（《医学实验室 - 质量和能⼒要求

》）的地区，还规定实验室必须使⽤具有计量学溯源性的校准材料。因此，结果的计量溯源性和准确性是Waters 

MassTrak免疫抑制剂校准品和质控品套装(IVD)设计、开发和制造的组成部分，有助于实验室在使⽤经过验证的

LC-MS/MS⽅法时整合结果。

本应⽤简报概述了Waters MassTrak免疫抑制剂校准品和质控品套装以及它们的准确度和批次间测试⽐较。 

优势

冻⼲校准品和质控品(QC)，具有确定的保质期和稳定性数据，可缩短样品前处理时间■

在免疫抑制剂的准确性、不确定性测量和批次间测量⽅⾯有着较⾼的可信度，并有助于推进实验室⽅法⼀致化■
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简介

临床实验室须遵守当地法规指南和国际标准，例如要求实验室证明⾃⾝质量和能⼒的ISO 15189。以具有计量学溯

源性的⾼标准和⾼质量流程⽣产校准品和质控品有助于推进实验室⽅法⼀致化，尽可能减少不同⽣产批次之间的

差异性。许多临床实验室中的LC-MS/MS⽅法均基于LDT，在分析前⼯作流程中需要执⾏⼤量⼿动前处理⼯作。例

如，由实验室技术⼈员制备和表征内部校准品及质控品(QC)，这可能导致材料误差和不准确，从⽽降低实验室效

率。

Waters MassTrak免疫抑制剂校准品和质控品套装(IVD)（图1）的冻⼲⼈全⾎样品中包含环孢霉素、依维莫司、西

罗莫司和他克莫司，这些激素的来源可靠，因此具有⾼⽔平的计量学溯源性。这些免疫抑制剂没有可溯源的SI参

⽐物质或参⽐测量程序。所有免疫抑制剂浓度均使⽤独⽴的国际能⼒测试(IPT)计划样品和全⾎样品中的⼆级参⽐

物质（仅西罗莫司和他克莫司）进⾏了确认。
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图1.Waters MassTrak免疫抑制剂校准品和质控品套装

结果与讨论

实验室效率提⾼

MassTrak免疫抑制剂校准品和质控品套装的设计和制造旨在通过提供具有计量学溯源性的即⽤型（重溶后）校准

品和质控品来提⾼分析前⼯作流程的效率。表1中突出显⽰了多项主要优势，例如省去实验室制备内部校准品所需

的多个步骤⽽节省了⼤量时间和资源。冻⼲试剂使⽤有据可查的制造和质量流程制备，与传统的内部试剂相⽐

，批次间差异性更低、保质期更⻓（⻓达三年），使⽤稳定性也更好（⻓达31天）。 
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表1.实验室效率提⾼

计量学溯源性和准确性

根据ISO 15189，免疫抑制剂没有更⾼阶的参⽐程序或参⽐物质。因此，为促进实验室⽅法⼀致化，MassTrak免

疫抑制剂校准品和质控品套装使⽤⼆级参⽐物质进⾏确认（结果如表2所⽰）。 

表2.ERM参⽐物质的准确性

批次间对⽐

通过评估内部质控品(QC)和IPT样品确定校准品套装的准确性（跨越校准范围）。通过使⽤常规LC-MS/MS测量程

序测量三批校准品⽣产原料的IPT评估了准确性。测定每批校准品IPT⽬标值的平均偏差百分⽐，证明准确性（针

对整合的IPT⽅案）。图2所⽰的结果不仅证明了校准品的准确性，还证明了⽣产⼯艺的批次间重现性，如果实验

室希望不同⽣产批次随时间推移始终保持⼀致化标准，这⼀优势⾄关重要。
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图2.免疫抑制剂⽣产批次A-C的IPT⽬标值平均偏差百分⽐批次间⽐较，证明了MassTrak免疫抑制剂校准品套装的

准确性。

结论

MassTrak免疫抑制剂校准品和质控套装经确定具有计量学溯源性，有助于实验室遵守ISO 15189。使⽤独⽴的国

际能⼒测试计划确认了准确性和批次间重现性。此外，还通过省去耗时、低价值的任务改进了实验室⼯作流程

，使合格的⼯作⼈员腾出时间来完成更重要的任务。

免责声明

MassTrak免疫抑制剂校准品和质控品套装仅在部分国家/地区销售。详细订购信息请咨询您当地的销售代表。
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特⾊产品

MassTrak免疫抑制剂校准品、质控品和内标套装 </nextgen/cn/zh/products/standards-and-

reagents/masstrak-immunosuppressant-calibrator--quality-control-and-inter.html>
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