
费#更重要的是对于最终确证结果是阴性的受检者造成了负面

的心理负担和精神压力#甚至造成经济损失和精神伤害'因

此#在实际工作中根据检测需要选择检测试剂是十分必要的#

如对于高危人群的检测或灵敏度要求高的检验机构$如供血单

位等&使用第四代
Z!P L̂!I1

试剂进行检验#但在普通体检

或筛查实验时#可根据,全国艾滋病检测技术规范-

#))4

修订

版中的替代策略#使用高敏感性和高特异性试剂联合检测提高

检测效率'
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!检验仪器与试剂评价!

不同采血管对环孢霉素
1

和普乐可复血药浓度测定的影响!

熊继红!张秀明%

!卢建强!张汉奎!温冬梅

"中山大学附属中山市人民医院检验医学中心!广东中山
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摘
"

要"目的
"

#

种
Ô.1,\

#

抗凝真空采血管应用于环孢霉素
1

"

K+1

%和普乐可复"

U\&)5

%血药浓度测定的临床评价'方

法
"

在雅培公司
1VKZ!.̂ K.I

F

+?:C!#)))IV

和
1;IdR

全自动免疫分析仪上同时应用
#

种
Ô.1,\

#

抗凝真空采血管测定

环孢霉素
1

"

K+1

%和普乐可复"

U\&)5

%血药浓度!进行线性回归分析!评价其相关性'结果
"

其中
"

种
Ô.1,\

#

抗凝真空采血

管对普乐可复"

U\&)5

%在雅培
1VKZ!.̂ K.I

F

+?:C!#)))IV

和雅培
1;IdR

两个系统上检测没有影响!在
#

种方法上检测的相

关性很好'另一种
Ô.1,\

#

抗凝真空采血管在雅培
1VKZ!.̂ K.I

F

+?:C!#)))IV

上测定对环孢霉素
1

"

K+1

%有影响'结论
"

不同的
Ô.1,\

#

抗凝真空采血管可能会对环孢霉素
1

"

K+1

%的检测结果产生严重影响!在更换检测系统时应进行真空采血管的

对比!选择合适的真空采血管应用于临床'

关键词"环孢霉素
1

$

"

他克莫司$

"

血药浓度$

"

采血管

!"#

!

")%$454

"

6

%7++/%"58$,("$)%#)"#%"8%)()

文献标识码"

1

文章编号"

"58$,("$)

"

#)"#

%

"8,#"#8,)$

""

环孢霉素
1

$

K+1

&和普乐可复$

U\&)5

&是临床上常用的

免疫抑制剂#由于其治疗范围窄#毒副作用大#且个体差异明

显#故必须根据体内血药浓度监测结果来调整给药剂量)

"

*

#因

此保证监测结果的准确性至关重要'选择合适的真空采血管

是保证检测结果正确的重要前提'目前国产
Ô.1,\

#

真空

采血管应用于血常规检测在国内已有报道)

#

*

#但国产
Ô.1,

\

#

真空采血管是否可以应用于
K+1

和
U\&)5

的血药浓度检

测尚未见报道'本研究对国产
Ô.1,\

#

真空采血管进行了

临床试用#并与进口真空采血管进行了比较#现将结果报道

如下'

@

"

资料与方法

@%@

"

一般资料
"

全部来自本院器官移植中心住院的肾移植和

肝移植患者和出院后来院随访的患者共
")

例#分别服用了

K+1

或
U\&)5

'

@%A

"

仪器与试剂
"

国产
Ô.1,\

#

真空采血管#国内某医疗

器械有限公司#每种真空采血管含
.̂1,\

#

#&

'

D

#采血量
#

CL

#以下简称
d2

管'国产管分玻璃和塑料
#

种材质'进口

Ô.1,\

#

真空采血管#美国
]O

公司
P1K0.1!Ŝ VI

F

+?:C+

真空采血管#采用
Ô.1,\

#

抗凝剂#采血量
#CL

#以下简称

]O

管'

1VKZ!.̂ K.I

F

+?:C!#)))IV

化学发光全自动免疫

分析仪(

1;IdR

荧光偏振全自动免疫分析仪$美国雅培公

司&%

U\&)5

试剂盒$批号
4"$'5R&))

&#

K+1

试剂盒$批号

4"$4)R&))

(

4((($&R&))

&以及其他相关配套试剂均为美国雅

培公司生产#美国伯乐公司免疫移植类药物浓度质控品$批号

4&)$)

&'

@%B

"

方法

@%B%@

"

采血
"

扎止血带#常规消毒穿刺部位皮肤'将采血针

旋在持针器上#摘掉静脉穿刺针上护针帽#进行静脉穿刺'插

+

8#"#

+

国际检验医学杂志
#)"#

年
4

月第
$$

卷第
"8

期
"

!/?QL@GR:3

!

I:

<

?:CG:>#)"#

!

P9=%$$

!

S9%"8

!

基金项目!广东省医学科研基金资助项目$

1#))485$

&%广东省中山市科技局资助项目$

#))4"1)$'

&'

"

%

"

通讯作者#
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!

f;C)85)

)
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'



入负压采血管后#血液利用压差原理自动流入负压管内#达到

需要量后液面停止变化'将试管退出#立即轻轻倒转
5

!

'

次#

使血液与抗凝剂充分混匀'受试者用
d2

管和
]O

管各采血
"

管'采集标本立即送到检验科当日检测或
#

!

'b

保存#

83

内

检测完毕'

@%B%A

"

标本的血药浓度测定
"

对住院患者常规监测服药前的

谷浓度$

K)

&和服药后
#*

的浓度$

K#

&#对近期出院的随访患

者#每次监测
K)

和
K#

'患者的同一标本在同一天分别用
1;,

IdR

和
1VKZ!.̂ K.I

F

+?:C!#)))IV

测定#测定方法按仪器

操作手册操作'标本的预处理严格按照操作手册进行#使用雅

培公司提供的抽提管进行抽提'每次检测标本前将免疫移植

类药物浓度质控品低(中(高
$

种不同浓度的质控样品提前检

测#

$

种浓度质控品在控后方可检测标本'使用
d2

管和
]O

管采集的标本分别在
#

个检测系统上检测
U\&)5

和
K+1

'

@%F

"

统计学处理
"

采用
;̂-:=#))$

进行直线回归分析'

A

"

结
""

果

A%@

"

使用国产
d2

管和
]O

管采集的标本分别在
#

个检测系

统上检测
U\&)5

#结果见表
"

'

U\&)5

的检测结果以在
1;,

IdR

检测系统的测定结果为
'

#以
1VKZ!.̂ K.I

F

+?:C

!#)))IV

检测系统的测定结果分别为
G

#进行直线回归分析#

得到回归方程
G_)%4&&4'`)%5#48

$

9

#

_)%44

&#可见国产

d2

采血管对
U\&)5

在雅培
1VKZ!.̂ K.I

F

+?:C!#)))IV

和

雅培
1eIdR

两个系统上检测没有影响#在
#

种方法上检测的

相关性很好'

表
"

""

U\&)5

在
#

种检测系统上的检测数据$

/

D

'

CL

%

标本

1;IdR

检测系统

国产
d2

塑料管

国产
d2

玻璃管
]O

管

1VKZ!.̂ K.!#)))IV

检测系统

国产
d2

塑料管

国产
d2

玻璃管
]O

管

" (%) $%& (%5 $%$ (%" $%4

# )%8 )%# )%5 )%$ )%# "%"

$ 5%" 8%) 8%$ &%5 5%" &%'

( 4%4 ")%$ ")%4 4%" 4%" ")%"

& #%& "%4 #%5 #%) #%$ "%4

5 "#%$ ""%# "#%" "#%" "$%) "#%'

8 #)%$ #)%4 #"%" "'%4 "4%# "4%"

' "5%4 "8%" "8%$ "5%" "5%' "5%$

4 (%4 (%" (%& $%5 $%& $%4

") "&%" "(%4 "(%( "$%4 "$%5 "$%&

A%A

"

使用国产
d2

两种材质采集管采集的标本和
]O

管采集

的标本在雅培
!#)))IV

和雅培
1;IdR

检测系统上检测
K+1

'

检测结果见表
#

'其中
K+1

在
1;IdR

检测系统的检测结果

以
]O

管测定结果为
'

#以国产
d2

采血管在雅培
1;IdR

检

测系统的测定结果分别为
G

#进行直线回归分析得到回归方程

G_)%4'44'i"%5&&5

$

9

#

_)%444(

&'国产
d2

采血管与
]O

采血管在雅培
1eIdR

上测定
K+1

的药物浓度#两种真空管

具有很好相关性'

K+1

在
1VKZ!.̂ K.!#)))IV

的检测结果

以
]O

管测定结果为
'

#以国产
d2

管测定结果为
G

#进行直线

回归分析#得到回归方程
G_)%&)"5'`"&%58

$

9

#

_)%44(

&'

使用国产
d2

采血管的玻璃管和塑料管与
]O

采血管分别在雅

培
!#)))IV

上测定
K+1

#测定结果都较
]O

采血管测定结果大

大降低#说明不同材质国产
d2

管对在
1VKZ!.̂ K.!#)))IV

系统上检测
K+1

都可能产生影响)

$

*

'

表
#

""

K+1

在两种检测系统上的检测数据$

/

D

'

CL

%

标本

1;IdR

检测系统

国产
d2

塑料管

国产
d2

玻璃管
]O

管

1VKZ!.̂ K.!#)))IV

检测系统

国产
d2

塑料管

国产
d2

玻璃管
]O

管

" $84%4 $85%$ $8&%$ "5)%" "('%# $&&%&

# "$&%$ "$"%$ "$'%# &5%$ 58%$ "$8%5

$ #')%# #'5%# #'(%5 ")'%" ")8%' ##5%8

( ()%& ("%" (&%# "8%4 "'%# &$%#

& '))%) '")%$ '""%5 $5)%) $("%$ 8#4%'

5 $$(%5 $$)%" $$5%" "$&%" "$)%) $"&%#

8 #4)%& #'$%5 #'"%& ""8%# ""&%$ #8&%4

' (()%' (('%$ (($%5 "8'%" "5'%5 ()4%'

4 #"8%$ #"5%$ #"(%" '8%& ')%' #")%8

") "&#%8 "5)%" "&5%# 5"%$ 5#%( "&$%"

B

"

讨
""

论

采血管的选择是血液标本正确采集的前提#在临床检验中

至关重要#是检验前过程质量保证的关键环节之一'真空采血

管现已普遍应用于临床标本的采集#而采血管的真空度(抗凝

剂的量(管壁的质量对血标本的检测结果均有不同程度的影

响'通过本研究发现
Ô.1,\

#

抗凝真空采血管对在雅培

1VKZ!.̂ K.I

F

+?:C!#)))IV

和雅培
1;IdR#

个系统上检

测
U\&)5

没有影响'但不同的
Ô.1,\

#

抗凝真空采血管可

能会对在
1VKZ!.̂ K.I

F

+?:C!#)))IV

系统上检测
K+1

产

生影响#而对以均相酶免为检测原理的雅培
1;IdR

系统上检

测
K+1

不造成影响'不同的抗凝剂添加工艺常常对检测系统

的影响较大#而一般在抗凝真空采血管的添加物中除
Ô.1,

\

#

外常常还加入添加剂涂抹在采血管的内壁上#以减少血液

采集过程中血细胞挂壁#使血液更通畅流入采血管中#减少溶

血的产生)

(,5

*

'但是近年研究发现#表面活性剂等添加剂常常

能够对一些检验项目的化学发光法免疫分析结果产生影

响)

8,")

*

'在本研究中同样也有可能是由于一些添加剂的种类(

浓度(添加工艺等的不当可能导致雅培
1VKZ!.̂ K.I

F

+?:C

!#)))IV

检测
K+1

时产生了免疫干扰'通过本研究可知不同

厂家的抗凝真空采血管能够对
K+1

的检测结果可以产生严重

影响#所以在临床实验室的日常工作中更换检测系统时除了注

意检测项目的定标和室内质控外还应该根据美国病理家学会

$

K12

&要求#进行真空采血管的新鲜全血比对#确保选择合适

的真空采血管#使结果有可比性才能应用于临床'
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全自动血细胞分析仪分类白细胞的功能评价
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全自动血细胞分析仪白细胞分类研究项目"
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全自动血细胞分析仪检测该院门诊及住院患者
"$'&

份血常规标本!同时人

工涂片镜检白细胞分类!并以镜检分类为准!分析
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提供的研究项目的可行性'结果
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测定结果与镜检涂片法对
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对
OK

的敏

感性&特异性及有效性分别是
'4%$M

&

85%&M
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$对
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例
OK

异常标本的
!W

及
X.Ẑ V

的
9

分别为
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'结论
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白细胞分类研究项目"
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RX

%的结果是可行的!特异性强!敏感性高!而对
!W

&

X.Ẑ V

的可行性不高!需要严格按

照操作规程进行涂片镜检'
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白细胞分类计数对于疾病的诊断(鉴别诊断(治疗(判断预

后有着极其重要的作用#因此#准确的白细胞分类在临床上尤

为重要'传统的手工法费时(费力#无法满足临床需要'随着

五分类血细胞分析仪在各级医院的普及#全血细胞计数$

K]K

&

和白细胞分类$

OK

&检测技术的日益完善#使
K]K

和
OK

自动

分析系统在正常情况下计数白细胞(红细胞(血小板和特征明

显的成熟白细胞分类计数结果明显优于人工检查结果#在一般

情况下#不再进行显微镜涂片镜检或人为计数#而人工分类主

要用于异常细胞的鉴别)
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全自动血细胞分析仪及

配套试剂#配套的原装质控物#用质控物对仪器进行质量控制#

保证仪器的工作性能良好(稳定'

X=
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显微镜#瑞氏染液'
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方法
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采集患者静脉血
#CL

入
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公司生产的
Ô.1,
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#

真空抗凝管中#轻轻颠倒混匀#在室温下
#*

内测试完毕#

同时推制厚薄适宜的血片
#

张#用瑞氏法染色#由经验丰富的

主管技师按照,临床检验操作规程-进行镜检分类#再使用统计

软件进行相关性分析'
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统计学处理
"

用
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统计软件进行分析#以涂片

镜检为金标准#对
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全自动血细胞分析仪白
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全自动血细胞分析仪检测的
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例

标本中有
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例
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异常的标本#所占的比例为
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与涂片镜检分类结果比较#分析
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全自动血细胞分

析仪对
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的分类结果较好#在临床检测中的可

行性较好#而对
RX

的分类结果一般'

A%B

"

对幼稚细胞"核左移$
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&(原始细胞"异形淋巴细胞
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&筛选的评估!对
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例临床患者标本中的
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例
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异常标本进行的检测与手工涂片镜检相比#它们对
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和
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的
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全

自动血细胞分析仪对
!W

(

X.Ẑ V

的分类效果较差'两者比

较结果显示!灵敏度分别为
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#特异度分别为
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全自动血细胞分析仪采用
K]K

和
OK

两个检测系统#通过流式细胞术结合细胞化学荧光染色技术(

电阻抗技术对血细胞进行检测#可得到细胞散射图和直方图#

其中前向散射光反映细胞体积#侧向散射光反映细胞内涵物

$如胞浆颗粒&#侧向荧光反映细胞的
OS1

和
VS1

含量#这样

就保证了白细胞分类的准确性'血细胞分析仪还能提供血细

胞的数量及其他相关参数#能对异常结果予以报警并作提示#

但不能直接提供血细胞形态变化的确切信息#血涂片镜检不仅
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