
丙戊酸钠又名二丙基乙酸钠袁其化学结构与传
统的抗癫痫药不同袁而与脂肪酸相似遥 丙戊酸钠是
儿童常用的广谱抗癫痫药袁对各种类型的癫痫发作
均有效袁 特别对失神强直原阵挛发作和肌阵挛发作
疗效显著咱员暂遥 由于丙戊酸在临床应用中袁药代动力
学个体差异较大袁其血药浓度易受药物间相互作用
的影响咱圆暂袁故加强对丙戊酸血药浓度的监测袁实现个
性化给药对治疗具有指导意义遥 免疫化学法是目前
普遍采用的治疗药物监测方法袁主要是利用蛋白竞
争的原理进行测定袁根据标记物性质不同袁可分为放
射免疫法尧酶免疫法和荧光免疫法遥 目前实际应用
中以荧光偏振免疫法和均相酶放大免疫法渊藻灶扎赠皂藻
皂怎造贼蚤责造蚤藻凿 蚤皂皂怎灶燥葬泽泽葬赠 贼藻糟澡灶蚤择怎藻袁耘酝陨栽冤应用较为广
泛袁其操作简便袁灵敏度高袁获取结果时间较短袁已成
为临床用于评判疗效的重要依据咱猿原源暂遥
文章通过对 圆园员圆年本院全年的丙戊酸浓度监

测质控做回顾性分析袁 了解 耘酝陨栽在本院实验室条
件下监测数据的准确度袁确保监测结果的稳定可靠遥
员 材料和方法

员援员 材料

员援员援员 数据来源

质控数据来源于本院血药浓度监测室 圆园员圆年
全年的丙戊酸随行质控测定值遥 每次测定患者样品
前测定 员个质控样品袁按低尧中尧高顺序循环进行遥
共测定低质控 缘怨份袁中质控 缘愿份袁高质控 员员份遥
员援员援圆 仪器与试剂

灾蚤增葬鄄耘全自动药物检测分析仪 渊德国 杂蚤藻皂藻灶泽
公司冤曰月员远园粤型医用低速离心机渊河北安阳县白洋

离心机厂冤曰丙戊酸检测试剂渊批号 源郧园员怨哉造鄄耘源袁德
国西门子医学诊断试剂公司冤曰丙戊酸定标液渊批号
源郧员园怨哉蕴鄄耘圆袁德国西门子医学诊断试剂公司冤曰丙戊
酸质控品渊低尧中尧高浓度批号分别为 缘苑员怨员尧缘苑员怨圆尧
缘苑员怨猿袁美国 月蚤燥鄄砸葬凿公司冤遥
员援圆 方法

样品采用 耘酝陨栽进行分析检测遥取冷藏在 圆耀愿益
的质控品袁在室温放置平衡 员 澡袁轻轻颠倒摇匀袁吸取
员圆园 滋造质控品注入样本杯中袁患者样本经离心渊缘 园园园
则 辕皂蚤灶袁缘 皂蚤灶冤 后取血清 员圆园 滋造于样本杯中袁 置于在
灾蚤增葬鄄耘分析仪上测定遥
员援猿 室内质量控制

精密度 按质控品的不同质量浓度袁 分类统计
全年的质控数值遥结果显示袁低尧中尧高浓度全年数据
的批间精密度分别为 圆援怨远豫尧远援园园豫和 源援缘员豫袁 结果
符合 圆园员园年版叶中国药典渊二部冤曳渊以下简称叶中国
药典曳冤咱缘暂的生物样品检测要求遥

回收率 分别用精密度数据中的浓度值除以标

示浓度袁得到低尧中尧高浓度的回收率分别为 怨怨援猿园豫尧
怨苑援缘愿豫和 怨猿援员圆豫袁符合生物样品检测的要求遥
圆 结 果

圆援员 基于叶中国药典曳的年度质控分析
依据叶中国药典曳质量控制的要求袁按治疗药

物监测常规做法袁低质量浓度以靶值 依员缘豫尧靶值
依圆园豫为限袁 中尧 高质量浓度分别以靶值 依员园豫尧靶
值依员缘豫为限袁将数据划分为合格尧警告尧失控 猿个区
段袁以靶值为中心线袁以测定批次为横坐标尧质控测
定结果为纵坐标袁绘制质控图渊图 员冤遥结果显示袁低尧

质控图在均相酶放大免疫法监测丙戊酸浓度中的应用

季 兴袁许 静袁徐 进袁周 吉袁李文静
渊南京医科大学附属南京儿童医院药学部袁江苏 南京 圆员园园园愿冤

咱摘 要暂 目的院通过绘制质控图袁加强对治疗药物监测的质量控制遥 方法院采用均相酶放大免疫法监测丙戊酸的血药浓度袁并
对质控结果进行回顾性分析遥 结果院质控是反映监测结果准确程度的重要指标袁通过绘制质控图可以对质控的稳定性进行再评
价遥 结论院在质控图的基础上可以发现质控数值的误差袁确保监测结果的稳定可靠遥
咱关键词暂 治疗药物监测曰丙戊酸曰质量控制
咱中图分类号暂 R怨远怨 咱文献标志码暂 月 咱文章编号暂 员园园苑鄄源猿远愿渊圆园员猿冤园苑鄄怨愿怨鄄园圆
凿燥蚤院员园援苑远缘缘 辕 晕再阅载月晕杂圆园员猿园苑圆愿
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图 员 均相酶放大免疫法监测丙戊酸的血药浓度质控数据分

布趋势渊圆园员圆年冤

中尧高 猿种质量浓度质控数据在合格区段的分布比
例分别为 怨愿援猿员豫尧苑苑援缘怨豫尧怨园援怨员豫曰在警告区段的分
布比例分别为 员援远怨豫尧圆圆援源员豫尧怨援园怨豫曰在失控区段均
无分布遥
圆援圆 基于 蕴藻增藻赠鄄允藻灶灶蚤灶早泽控制方法咱远暂的年度质控分析
统计丙戊酸低尧中尧高各质量浓度 圆园员圆年的质

控值袁分别计算出平均值渊x冤和标准差渊泽冤袁见表 员遥
以 x袁x 依 圆s袁x 依 猿s 作为靶值线尧 警戒线和失控线遥
圆园员圆年质控品均未超过的失控线袁据此规则判断均
在控遥

猿 讨 论

治疗药物监测的准确性直接影响个性化的治疗

方案遥 尽管本实验室的检测人员在工作中力求测定
结果准确袁但实际上误差客观存在遥对本实验室条件
下 圆园员圆年度丙戊酸浓度监测质量控制的统计分析
发现袁质控图在监测数据的质控中作用显著遥通过分
析质控图袁并结合日常的实验室温度尧湿度尧试剂消
耗记录尧操作人员情况等综合分析袁结果显示袁虽然
质控数据基本都在野合格冶和野警戒冶区间内分布袁但

表 员 蕴藻增藻赠鄄允藻灶灶蚤灶早泽法的丙戊酸 圆园员圆年度质控分析
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渊滋早 辕皂造冤

存在曲线的定向改变袁提示存在系统误差袁分析其原
因袁往往与实验室的环境温度尧湿度改变袁操作人员的
更换和试剂盒的更换有关遥由于检测方法对环境温度
要求较高袁温度对监测结果影响较大袁因此袁为确保质
控及检测结果的稳定袁 仪器须处于恒温工作环境中袁
一般应维持环境温度在 圆圆耀圆缘益袁 相对湿度 源缘豫耀
远缘豫曰实验操作人员也应相对固定袁可减少因操作习
惯不同带来的系统误差曰此外袁因为生物样品的特殊
性袁当更换不同批次或批号的试剂盒时袁应重新定标遥
通过对质控图的分析袁 提示在日常工作中应及

时绘制质控图袁并根据质控图对监测结果加以评估遥
长期绘制质控图可以积累本实验室的质控趋势袁及
时发现并排除各种影响因素袁确保监测数据的准确尧
可靠和稳定遥
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