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&是纤溶亢进时在纤溶酶的作用下#纤维

蛋白或纤维蛋白原被分解后产生的降解产物的总称'血液中

的
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浓度上升可证明有纤溶亢进#在恶性肿瘤(产科疾病(

血管病变(弥漫性血管内凝血$
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&等疾病时显示高值'尤其

在凝固和纤溶亢进显著时会引发
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'因此#
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检测是
_UQ

诊断及观察治疗过程中的重要指标之一'长期以来血浆中
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多采用定性或半定量手工方法#尚未实现自动化准确定

量检测#并属于非急诊项目'本研究结合法国
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全自动

血凝分析仪和日本积水医疗
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试剂#应用乳胶免
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的定量检测系统依据
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,医学实验

室质量和能力的专用要求-标准和.医学实验室质量体系的建

立与维持/的要求)
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的基础实验#是术后危重患者(败血病或

严重感染(恶性肿瘤(羊水栓塞(严重毒性反应等严重疾病的重

要观察指标之一)
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定量动态监测对
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目前
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疫法检测系统进行多项指标检测#且检测耗时短#能够为疾病

诊断和疗效观察提供及时准确的检测结果)

$(8$$
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#广泛应用于

急诊凝血功能检测'

Z"!̀ [

血凝仪在每个反应杯内设置不

锈钢小珠#小珠在磁场作用之下按一定轨迹和振幅运动'对于

采用磁珠凝固法的测试来说#在血凝激活物质的激活下#血浆

开始凝固#随着血浆黏度增加#小珠运动受阻#摆动振幅减小#

通过这种变化换算成相应的凝固时间'在
Z"!̀ [

全自动血

凝仪上使用乳胶免疫比浊法检测的
c_#

#不锈钢小珠在反应

杯内的运动可以起到搅拌的作用#加速抗原抗体反应#使得反

应更为充分和快速#整个检测过程仪器自动完成#仅几分钟就

可以定量报告检测结果'

c_#

的定量分析属本实验室的新项目#按
UZ($+$*1

,医学

实验室质量和能力的专用要求-标准和.医学实验室质量体系

的建立与维持/的要求!分析系统应具有完整性和有效性#实验

室应使用与分析系统相适应的试剂(校准品(质控品和消耗品

等#并应能提供测定结果的溯源性)

$%

*

'使用非配套分析系统

的实验室应按照
Q-ZUY#18!

文件的要求对自建检测系统进

行分析性能评估合格后才能用于临床'

验证结果显示#由日本积水医疗株式会社生产的
c_#

检

测试剂盒与
Z"!̀ [Z"!8,

全自动血凝分析仪组成的检测系

统#检测
c_#

的批内不精密度
DS

%

+3

(批间不精密度
DS

%

$(3

#说明该系统具有良好的重复性和稳定性'在线性范围的

验证中#依据所测结果#计算得到相关系数
5g$&(()

#说明期

望值与测定值的相关系数线性良好'

c_#

稀释回收试验结果

显示#当稀释倍数超过
$(

倍时#回收率达不到
1(

!

$$(3

'所

以对于高值
c_#

#稀释倍数不应超出
$(

倍#以保证结果的准确

性'干扰试验的结果显示系统抗干扰能力负荷要求#抗干扰能

力强则降低了测试对样本的要求#从另一角度也保证实验室结

果的准确度'

%(

例健康体检者检测结果显示#统计的参考区

间均落在引用的参考区间内#说明目前引用的参考区间适用'

本研究对日本积水医疗株式会社生产的
c_#

检测试剂盒

与
Z"!̀ [Z"!8,

全自动血凝分析仪组成的检测系统进行了

检测性能评价#初步确定该系统主要分析性能验证结果与厂商

提供的分析性能一致#符合质量目标的要求#可以应用于临床'
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