
然而血清中的一些成分如酸性多糖(糖蛋白(血红蛋白(脂

类及其代谢产物的存在将会直接影响
Y=5-_.

的测定结果#

有研究表明血红蛋白可通过其卟啉环与
46

f

酶的不可逆结合

而抑制
46

f

酶活性#从而影响
-_.

测定*

%%5%&

+

#这将使得在监

测患者治疗中
]7T012

的定量检测失去临床价值#而且在

定性测定时也会由于这些抑制物的存在#而使弱阳性标本的

-_.

测定出现假阴性结果'直接煮沸法由于其只是简单地将

核酸释放出来#所得
012

产物不纯#为消除检测错误而导致

误诊#在核酸提取过程中应备加注意'对溶血(脂血标本#以及

复杂的生物液态物或是难以分解的细胞如乳汁(精液等仍需按

商用试剂盒提取核酸的方法提取'
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!检验技术与方法!

化学发光法测定梅毒抗体的性能验证

马开富

"湖北省襄阳市中心医院
"

))%*&%

$

""

摘
"

要#目的
"

对美国雅培公司化学发光法测定梅毒螺旋体抗体的临界"

_J@5DRR

$值&精密度&灵敏度和特异性等进行验证和

评价%方法
"

分别使用美国临床和实验室标准化协会"

_8/9

$发布的
3-E52&

&

3-5%$2

对其精密度和灵敏度进行评价!使用梅毒

螺旋体明胶凝集试验"

4--2

$确认试验对其特异性进行评价%结果
"

化学发光法的
_J@5DRR

值以
*('H

最佳!精密度&灵敏度和特

异性与厂家数据一致%结论
"

美国雅培公司化学发光法测定梅毒螺旋体抗体的性能符合要求%

关键词#梅毒#

"

螺旋体属#

"

化学发光测定法#

"

性能验证

!"#

!

%*(',H,

"

I

(;""!(%H$'5)%'*(&*%&(*,(*')

文献标识码#

2

文章编号#

%H$'5)%'*

"

&*%&

$

*,5%%*&5*'

""

因原发性病例快速增加和复发率非常高#梅毒已成为世界

各国严重的公共卫生问题*

%

+

'血清学诊断是梅毒诊断的重要

手段*

&5'

+

#正确评估梅毒血清学诊断试验方法#对于指导实际应

用具有非常重要的意义'化学发光法$

_X92

&是近年来美国

雅培等公司推出的全自动梅毒特异性抗体测定方法#特点是简

便(准确(经济#以往的性能评价主要集中在敏感性(特异性#以

及与其他常用方法结果符合性等方面*

)5H

+

'本文主要根据

9/[%E%+,

医学实验室质量和能力认可准则临床免疫学检验领

域指南的要求#对美国雅培公司
_X92

测定梅毒螺旋体抗体

的临界$

_J@5DRR

&值(精密度(灵敏度和特异性进行验证和评价'

A

"

资料与方法

A(A

"

仪器与试剂
"

使用美国雅培
2._]943_45;&***/

O

"5

@?Q

#试剂为雅培配套试剂
2._]943_4/

O#

M;C;"4-

'梅毒螺

旋体明胶凝集试验$

4--2

&试剂采用日本富士瑞必欧株式会

社试剂盒$包含溶解液(血清稀释液(致敏粒子和阳性对照血

清等&'

A(B

"

检测对象与方法
"

验证美国雅培
2._]943_45;&***

/

O

"@?Q

检测系统
_J@5DRR

值#分别使用美国临床实验室标准化

委员会$

1__8/

&有关指南文件
3-E52&

$临床化学设备精密度

性能的评价&和
3-5%$2

$极限参数指南&对其方法的精密度和

灵敏度进行评价'

A(B(A

"

_J@5DRR

值验证
"

血清来源于本院
&**,

年
%

%

%&

月住

院患者和体检者#包含
H%H+

例住院患者(

H&'$

例体检者梅毒

螺旋体抗体为阴性的
[0

值结果'

A(B(B

"

精密度评价
"

确认仪器运转良好#试剂在效期内且定

标通过#室内质控在控'每天测定一个批次实验样本#样本为

卫生部临床检验中心室间质评血清$

`&*a

冷冻保存&#每批

次重复测定
)

次#连续测定
EP

#按以下公式计算重复性评价

$批内&的标准差$

<

&!

<

A

h

-

H

"`%-

8

G

`%

$

F

"

G

F̀

"

&

&

H

$

) H̀槡 &

'其中
9

为总运

行天数#

)

为每批重复检测次数#

F

;

I

为第
;

日第
I

次重复检测结

,

&*%%

,

国际检验医学杂志
&*%&

年
E

月第
''

卷第
,

期
"

9!@\86BX?P

!

X6

O

&*%&

!

TDC(''

!

1D(,



果#$

F

"

& 为 第
;

日 所 有 重 复 检 测 结 果 的 均 数'

@ h

-

H

"`%

$

F

"

F̀

&

&

H槡 %̀

'其中
9

为总运行天数#

F

"

为第
;

日所有重复检

测结果的均数#

F

为所有工作日检测结果的均数'室内$总&精

密度评价计算公式!

<

9

h @

&

<

) %̀

)

<

&

槡 9

'其中
)

为每一批重

复次数#

7

为日均数
<

#

<

&

A

为重复性变异$

<

的平方&'

A(B(C

"

灵敏度评价
"

确认仪器运转良好#试剂在效期内且定

标通过#室内质控在控'用空白样品$

/

*

&和已知浓度$卫生部

临床检验中心室间质评血清
%1_g

"

Q8

&的标本$

/

]

&配置由

低至高
H

个水平的样品#分别为
/

*

(

)/

*

</

]

(

'/

*

<&/

]

(

&/

*

<

'/

]

(

/

*

<)/

]

(

/

]

#其中空白样品进行批内
%*

次重复测定#其

他系列样品进行日间重复测定#共
%*P

'求检测低限$

880

&!

将空白样品重复
%*

次#进行批内测定#计算空白$响应量&均值

$

F

空白&和标准差$

<

空白&'通常估计
,E(*G

或
,,($G

两种可能

性'

,E(*G

可能性为!

880hF

空白
<&<

空白%

,,($G

可能性为!

880hF

空白
<'<

空白'如果该方法在测定范围内测定物质与吸

光度之间呈线性#则可求出
880

浓度'求生物检测限$

780

&!

对多个近于检测限浓度的样品$肯定不是空白样品&进行日间

重复检测
&*

次$不低于
%*

次&#计算扣除空白响应量后样品检

测响应量的均值$

2

&(标准差$

<

检测限样品&和变异系数$

,V

&'按

正态分布规律#

,E(*G780

可能性为!

780h880<&<

检测限样品%

,,($G780

可能性为!

780h880<'<

检测限样品'求功能灵敏度

$

Y/

&!对多个近于检测限浓度的样品进行日间重复测定#计算

扣除空白响应量后的样品检测响应量的
,V

#从中选择具有或

最近于
&*G,V

对应浓度#即为
Y/

*

$

+

'

A(B(D

"

特异性评价
"

使用本院过去
%&

个月中经
4--2

确认

的
)%&

份阳性患者标本对其特异性进行评价#其中如果
4--2

呈弱阳性$小于一个加号&而且
_X92

测定结果
/

"

_[

$

*('

者

由另外技术熟练的技术人员同时进行复查#两次均为阳性者判

定为阳性#两次均为阴性者判定为阴性#一阴一阳者进行再次

复查'

A(C

"

统计学处理
"

精密度和灵敏度测定数据类型为计数资

料#以频数和相对数形式表示$

G

&'用
/-//%%(E

统计软件进

行分析#采用
+

& 检验#以
D

$

*(*E

为差异有统计学意义'

B

"

结
""

果

B(A

"

_J@5DRR

值验证结果
"

阴性标本梅毒螺旋体抗体的测定

值呈正偏态分布#

Fh*(%*&

#

<h*(*+E

#以
F<'<

为其
_J@5DRR

值#则
_J@5DRR

值为
*('H

'

B(B

"

精密度实验结果
"

总
F

为
*()++E

#批内
<h*(*&,

$

,V

E(,G

&#总
<h*(*'E

$

,V$(%G

&#见表
%

'

表
%

""

精密度实验结果

项目 第
%

天 第
&

天 第
'

天 第
)

天 第
E

天

第
%

次
*(E& *(), *()E *()H *(E'

第
&

次
*(), *()+ *(E' *(), *()$

第
'

次
*(E* *(E) *()+ *()+ *(),

第
)

次
*()$ *()) *(), *()$ *())

F

*(E* *(), *(), *()+ *()+

B(C

"

灵敏度实验结果
"

880

为
*(*&1_g

"

Q8

#

780

接近
*(&

1_g

"

Q8

#

Y/

为
*()1_g

"

Q8

#见表
&

(

'

'

B(D

"

特异性实验结果
"

选取本院
%&

个月以来所有筛查梅毒

标本中经
4--2

确认实验为阳性的标本
)%&

例$一个加号以

上&#用
_X92

方法再次测定#结果全部为阳性#特异性达
%**(

**G

'

表
&

""

灵敏度实验结果(发光强度%

.8g"

&)

次数
/

*

)/

*

</

]

'/

*

<&/

]

&/

*

<'/

]

/

*

<)/

]

/

]

第
%

次
%'&& &'*H )H%' H,%, ,&&H %%E'&

第
&

次
%'%& &''+ )'$H $%%' ,'E% %%H+,

第
'

次
%'&, &&+$ )E$' H+E+ ,%)H %%)''

第
)

次
%'&H &'*E )E%% H,%* ,&&% %%E&$

第
E

次
%')+ &EH% )E&& H$'+ ,*)) %%'*E

第
H

次
%'&& &&&) )))+ HH$+ ++,E %%%%,

第
$

次
%'$H &''$ )H$E $*%* ,'), %%H+$

第
+

次
%'%% &)$$ )EE) H+'& ,%*+ %%'+H

第
,

次
%'&% &&,& )E+' H+$% ,%HH %%)E+

第
%*

次
%'%$ &'*H ))%% H+%, ,&&& %%E&+

表
'

""

分析灵敏度计算结果%

1_g

$

Q8

&

项目
*(& *() *(H *(+ %(*

F

%*HE '&)+ EE,H $+,) %*%++

< ,,(+ ,'(% %&E(% %'$%(* %$%()

,V

$

G

&

)'(& &%(% %+(' %)(, %)(,

C

"

讨
"

论

人体感染梅毒螺旋体后可产生两类抗体!一类是特异性的

抗梅毒螺旋体抗体$

9

N

:

(

9

N

X

&#

9

N

:

抗体可终身存在#但浓度

一般较低#不能预防再感染#

9

N

X

抗体持续时间短%另一类是由

螺旋体破坏组织细胞释放的类脂样物质及螺旋体自身的类脂

和脂蛋白刺激机体产生的非特异性抗体$

9

N

:

(

9

N

X

&

*

+

+

'梅毒

的血清学诊断也因此分为特异性(非特异性梅毒螺旋体抗体检

测两大类'

目前本院大批量输血前梅毒筛查使用美国雅培公司
2.5

_]943_45;&***/

O

"@?Q

#所用试剂为雅培配套试剂
2._]95

43_4/

O#

M;C;"4-

#检测原理为标本与包被有重组抗原

$

4

#

1%E

(

4

#

1%$

和
4

#

1)$

&的磁微粒及稀释液混合后#标本中

的抗体与磁微粒上的抗原结合#清洗后加入标记
6KA;P;!;JQ

的

抗人
9

N

:

或
9

N

X

#孵育并洗涤后加入预激发液和激发液#通过

测定反应液的相对
.8g"

反映抗体水平'

_X92

法判读结果的难点是标准$即
_J@5DRR

值&的设定#

虽然各厂家生产的
_X92

试剂盒均提供
_J@5DRR

值的计算方

法#但不同批次试剂盒使用相同
_J@5DRR

值#且多年使用同一

_J@5DRR

值的现象普遍存在#显然存在不合理性'由于试剂盒

生产工艺的不均一性#不同厂家(不同批次试剂盒的反应效果

不尽相同*

,

+

#所用
_J@5DRR

值应当不同$同批次试剂用阴(阳性

对照#质控血清等进行日常验证&'所以按照
9/[%E%+,

对检验

程序的要求#作者计算出适合本室的
_J@5DRR

值#以确保合适的

灵敏度和特异性'试剂盒设定的梅毒螺旋体抗体的
_J@5DRR

值

为
*(,,

#即大于
*(,,

判断为阳性#本研究计算得到的
_J@5DRR

值为
*('H

'

精密度是指常规条件下所获得独立测量结果的接近程度'

,
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目前国内最普及的精密度评价方案是对稳定的样本进行多次

测量#求这些重复测量值的
F

和
<

以及
,V

'而
3-E52&

是目

前精密度评价实验方案中最全面和最具统计学效能的'其适

用于实验室对所有仪器或自建检测系统的精密度性能进行验

证或评价#所以本研究选择该方法对
_X92

测定梅毒螺旋体

抗体进行精密度评价#结果显示总精密度小于厂家声称的数值

$阳性质控总精密度小于或等于
%EG

&'

本研究采用美国临床和实验室标准化协会$

_8/9

&的
3-5

%$2

文件对
_X92

测定梅毒螺旋体抗体的灵敏度$包括
880

(

780

和
Y/

&进行了评价'结果显示
880

为
*(*&1_g

"

Q8

#

780

接近
*(&1_g

"

Q8

#

Y/

为
*()1_g

"

Q8

#厂家声称灵敏

度大 于 或 等 于
,,(**G

'本 研 究 结 果 显 示#特 异 性 为

%**(**G

#厂家声称特异性为
,,($HG

'

本研究根据中国合格评定国家认可委员会$

_12/

&中对

方法学的要求#选定目前国内外常用的
_8/8

系列标准文

件*

%*

+对
_X92

检测梅毒螺旋体抗体的性能进行了验证#结果

与厂家声称数据一致#达到了对其方法学验证的目的#证明了

_X92

测定梅毒螺旋体抗体的性能符合要求'
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普通促凝管与
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&

抗凝管在血糖测定中差异的探讨

石秀芳!敖家富!雷
"

婷!刘莹莹

"安徽省亳州市人民医院
"

&'H+**

$

""

摘
"

要#目的
"

探寻一种快速&准确的血糖检测方法!并且适用于乙二胺四乙酸二钾"

30425̂

&

$抗凝血浆%方法
"

将同一份

标本分别抽取于不含抗凝剂的促凝管中和含
30425̂

&

的抗凝管中!分别对血清&血浆用
]942_]9$H**

全自动生化分析仪检测

血糖!观察抗凝剂
30425̂

&

的使用对检测结果的影响%结果
"

30425̂

&

抗凝组血糖检测结果与血清对照组比较!差异无统计

学意义"

Dh*(&H,$

$%结论
"

30425̂

&

抗凝剂抗凝血浆较适用于葡萄糖含量的测定!不仅在急诊检验中可大大缩短报告时间!

而且在糖尿病的普查&监控和疗效观察中!特别是在婴幼儿手足口病筛查中均有重要意义%

关键词#依地酸#

"

血糖#

"

设备和供应#

"

30425̂

&

抗凝#

"

全自动生化分析仪

!"#

!

%*(',H,

"

I

(;""!(%H$'5)%'*(&*%&(*,(*'E

文献标识码#

2

文章编号#

%H$'5)%'*

"

&*%&

$

*,5%%*)5*&

""

伴随医院信息系统和全自动生化分析仪的普及#传统工作

模式发生了改变#由以前多管标本分别测定不同项目转变为单

管标本进行多项目测试的分析方式#且逐步采用原始管上机#

使部分实验室#尤其是标本量大的实验室血标本在采集后常常

不能及时上机%为能更好的分离血清#离心前还常常放置
'$a

恒温水浴箱中
%EQ;!

以上等#这些举措无形中促进了血糖的

体外降解速度#同时对其他生化检测项目也带来一定影响#从

而降低了实验的准确性*

%

+

'因而#需探寻一种既能延缓体外血

糖降解#同时又方便实验室急诊工作需要的抗凝剂'在急诊检

验中常需要快速取得结果#但在不用抗凝剂的情况下短时间内

很难分离出血清#耽误了报告结果的时间'为探讨何种抗凝剂

适用于血糖的测定#作者进行了如下探讨'

A

"

资料与方法

A(A

"

仪器与试剂
"

仪器为
]942_]9$H**

全自动生化分析

仪'血糖试剂由日本第一化学公司提供#批号!

+&*.09

$血

糖&#按说明书操作'

A(B

"

标本来源
"

随机抽取本院体检(门诊(住院患者
%*E

例'

A(C

"

方法
"

采静脉血
)Q8

#血清对照管和抗凝管各加
&Q8

#

混匀#血清对照管及时分离于上午
%*

!

'*

测定#抗凝管于血常

规检测完成后下午
%H

!

**

测定'

A(D

"

统计学处理
"

采用
=

检验#以
D

$

*(*E

为差异有统计学

意义'

B

"

结
""

果

乙二胺四乙酸二钾$

30425̂

&

&抗凝组血糖检测结果与血

清对照组比较#差异无统计学意义$

=h%(%*,$

#

Dh*(&H,$

&#

见表
%

'

表
%

""

血清与
30425̂

&

抗凝血浆检测结果比较%

QQDC

$

8

&

组别
F

< D

血清对照组
E()%%) %(&'H, `

30425̂

&

抗凝组
E(&&,H %(%'E& *(&H,$

""

`

!表示无此项'
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"

讨
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论
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