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认可过程中两种分离胶采样管的质量评价"

吴洪坤!李
!

畅!仲人前!周
!

琳&

"上海长征医院实验诊断科!上海
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摘
!

要"目的
!

探讨建立两种不同的分离胶采样管的质量评价方法&方法
!

以硅化玻璃采血管为标准管!以两种分离胶采样

管为测试管!随机收集
F$

例患者血清!利用电化学发光%酶联免疫吸附法%反射发光法%免疫荧光法等方法定量或者定性检测血清

中各种临床免疫%临床生化指标!并进行相应的统计分析&结果
!

对于定量项目而言!两种分离胶采样管与标准管相比!检测结果

比较差异无统计学意义"

!

#

$#$F

$#对于定性项目而言!两种分离胶采样管与标准管相比!真阳性率和真阴性率比较差异无统计

学意义"
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#
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!

R

#
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$!一致性较好&结论
!

通过使用不同的检测方法和检测项目证明了分别采用两种分离胶采样管不会

影响到检测结果的准确性和一致性!初步建立了
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实验室认可过程中该实验室针对外部供应品的质量评价方法&

关键词"分离胶采样管#

!

检验前过程#

!

外部供应品
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医学实验室认可初步成为一个很好

的临床检验诊断学质量管理契机*

!

+

"该认可体系非常重视临床

检测过程中的质量控制$在临床检测过程中"除了检验中#检

验后过程会影响结果外"检验前过程也可以一定程度上影响检

测结果的准确性*

"

+

$研究表明"在实验室的检验前#中#后三个

质量控制环节中"分析前因素导致的误差占到总误差的
.(_

!

(K_

*

&

+

$在检验前过程中"除患者采样前准备和样品采集#样

品运送传输等因素外"使用不同的采样管也是重要的影响因素

之一$目前分离胶采样管由于易于保存#快速分离等优点"逐

步替代了原有血液采样管"但由于商家质量参差不齐"在引入

科室之前需要进行相应的质量评价"因此本文以硅化玻璃采样

管为标准管"以实验室使用的两种分离胶采样管为测试管"通

过对临床免疫#生化项目的检测结果分析比较"以评价其是否

会影响临床检测结果"从而初步建立本实验室对外部供应品的

评价策略$

$

!

资料与方法

$#$

!

一般资料
!

收集
"$!.

年
!

!

&

月在本院门诊或病房患

者"患者年龄为
!"

!

%$

岁"其中男
"&

例"女
"%

例$

$#%

!

仪器与试剂
!

采样管选择硅化玻璃采样管为标准管&

/

管'"含促凝剂的真空分离胶采样管
2TZ3];73*,54GG

)

/L-

D3,]57;Y5+

&购自美国
2T

公司#

2

管'和含促凝剂的真空分离

胶采样管非可替
Z3];5775

&购自奥地利格雷那公#

:

管'为本

实验室使用的两种分离胶采样管$对于定量项目"部分肝功

能#肾功能和血脂等相关检测指标所采用的仪器为罗氏
:8Y3+

]%$!

全自动生化分析仪"电解质项目所采用的仪器为强生

F($$

生化分析仪"其他定量项目如甲胎蛋白#甲状腺素"定性

项目抗丙型肝炎病毒抗体&

3,7*-I:Z

'采用的罗氏
5($!

全自动

免疫分析仪"所用试剂#标准品均为配套试剂"室内质控品则采

用朗道质控品"严格按照试剂说明书设置参数"在检测前保证

仪器状态良好"质控在控$对于其他定性项目如抗核抗体

&

/[/

'检测"则采用欧蒙免疫荧光显微镜"所用试剂盒为欧蒙

RSCJ0HSG

PV

/[/

试剂盒$

$#&

!

方法
!

每天随机取
"

!

&

例病房或门诊患者空腹静脉血

'@H

"分别注入标准管和其他两种不同类型的分离胶采血管
2
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和
:

管"共收集患者血样
"$

份"除
/

管外"

2

和
:

管颠倒混匀

"

!

&

次"待
2

#

:

管内血液完全凝固后
&F$$4

%

@*,

离心
!$

@*,

"以
/

管为标准管进行检测$对于定性项目"选择病房患

者空腹静脉血
'@H

"分别注入
/

#

2

#

:

管"共收集患者血样
&$

份"进行样本检测$

$#'

!

临床可接受的判断标准
!

参照分析总误差的评估方法"

通过计算允许区间来说明不确定度"均采用根据生物学变异确

定的允许总误差为标准"为小于
!

%

"

室间质量评价&

Rg/

'"定

性项目以符合率大于
'F_

为符合要求*

.

+

$见表
!
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!

统计学处理
!

采用
G0GG!&#$

统计软件进行分析"计量

资料以
Hl@

表示"组间比较采用
/[JZ/

检验"定性资料采

用
!

" 一致性检验"

!

$

$#$F

为差异有统计学意义$

%

!

结
!!

果

%#$

!

两种分离胶采样管定量项目检测结果的比较
!

两种分离

胶采样管采集
"$

例患者样本后"进行标本离心后上机进行定

量项目的检测"以
/

管结果为标准对照"

2

管和
:

管为测试

管"检测项目包含肝功能#肾功能#血脂#心肌酶谱#电解质#肿

瘤标志物等生化免疫指标"进行统计分析"结果发现"各指标之

间比较差异无统计学意义&

!

#
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'"具体结果见表
"

$

表
"

!!

两种分离胶采样管与硅化玻璃采样管定量项目

!!!

检测结果 $
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检测项目
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管
2

管
:

管

葡萄糖&

@@89

%

H
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F#!(l!#$' F#!Fl$#'& F#"&l!#$%

尿素&
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F#$Kl!#($ F#!!l!#F& F#$%l!#FK

尿酸&

$

@89

%

H

'

&$&#K$l("#FF&$(#%$l(&#$%&$&#&$l(&#!(

肌酐&

$

@89

%

H
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%K#!$l!%#"F %%#($l!(#"K %K#$$l!%#&(

总蛋白&

A

%

H

'

%&#%$l.#FF %&#.$l.#%' %&#%$l.#.%
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A

%

H

'

..#%$l"#&! ..#'$l"#$" ..#F$l"#"%

总胆红素&

$

@89

%

H

'

!(#%$l(#F$ !(#'$l(#.F !(#($l(#F.

丙氨酸氨基转移酶&

S

%

H

'

!(#%$l(#F$ !(#'$l(#.F !(#($l(#F.

淀粉酶&

S

%

H

'

!(#%$l(#F$ !(#'$l(#.F !(#($l(#F.

碱性磷酸酶&

S

%

H

'

"&#($l!.#(" "&#K$l!.#K. "&#%$l!.#"(

天冬氨酸氨基转移酶&

S

%

H

'

K%#"$lF"#". K(#.$l.'#&% K(#($lF$#(.

乳酸脱氢酶&

S

%

H

'

%F#"$l".#!$ %F#$$l"&#!' %F#.$l"&#%$

.

-

谷氨酰基转移酶&

S

%

H

'

!%!#.$l&$#FK!%!#K$l&!#F&!%$#!$l&"#"$

钾&

@@89

%

H

'

"F#!$l'#$' ".#K$l'#K' ".#($l'#$(

钠&

@@89

%

H

'

&(#!$l""#!' &(#$$l""#"' &(#$$l""#!K

氯&

@@89

%

H

'

.#F.l$#KK .#F.l$#K. .#F&l$#KK

钙&

@@89

%

H

'

!#(.l!#$( !#(Fl!#$K !#(&l!#$.

磷&

@@89

%

H

'

.#"Kl$#FK .#"Kl$#F' .#"Fl$#($

总胆固醇&

@@89

%

H

'

!."#'$l&#&F !."#%$l"#K& !.&#&$l&#F(

三酰甘油&

@@89

%

H

'

!$.#.$lF#&$ !$.#!$lF#"" !$.#"$lF#(!

甲胎蛋白&

$

A

%

H

'

"#&.l$#!$ "#&.l$#!$ "#&Fl$#!$

甲状腺素
P.

&

,@89

%

H

'

!#..l$#.F !#.(l$#.K !#.(l$#.%

%#%

!

两种分离胶采样管定性项目检测结果的比较
!

用两种分

离胶采样管采集
&$

例患者样本后"进行标本离心并上机进行

抗核抗体#

3,7*-I:Z

等定性项目的检测"结果显示"抗核抗体

项目中
/

管与
2

管#

:

管比较差异无统计学意义&

!

#

$#$F

"

R

#

$#%F

'"对于
3,7*-I:Z

"

/

管与
2

管#

:

管比较差异无统计

学意义&

!

#

$#$F

"

R

#

$#%F

'"具体结果见表
&

#

.
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论

在临床诊断#治疗活动中"临床样本检测结果为医生提供

了数据支持"因此"检测结果的准确性和质量控制就显得尤为

重要$在检验过程中"除了检验中#后的质量控制外"检验前的

质量控制也非常有必要"其中血液标本的采集与分离又是检验

前非常重要的一个环节"所采用的血液采集分离供应品的质量

好坏直接影响到检验结果的准确性$因此"在
6GJ!F!K'

医学

实验室认可体系文件中明确规定!.实验室应按照自身要求选

择和批准有能力稳定供应外部服务#设备#试剂和耗材的供应

商"但可能需要与组织中的其他部门合作以满足本要求"应建

立选择标准/

*

F

+

$基于上述原因"本文通过不同检测方法#不同

检测项目对实验室所使用的两种分离胶采样管进行了质量

评价$

目前分离胶采样管已经成为主流的采样管之一"但也存在

一定的问题"品牌和类型混杂"所添加的促凝剂#分离胶等均不

相同"这些因素可能会对临床检测结果产生一定影响*

(-%

+

"因此

对于分离胶采样管的质量评价要从多个方面进行质量评价$

在本文中所评价的两种商品化的分离胶采样管主要用于临床

生化和临床免疫指标的检测"因此"在查看生产商提供的文件

基础上"首先通过对所涉及的各种临床免疫#生化项目"如肝肾

功能#电解质#血脂#肿瘤标志物等临床指标进行分析$结果发

现使用这两种分离胶采样管所得到的结果与使用标准管之间

比较差异无统计学意义&

!

#

$#$F

'$考虑到这些临床指标涉

及不同的检测方法"如电化学发光法#

RH6G/

方法#免疫荧光

法#反射发光法等"因此又从检测方法方面对分离胶采样管进

行了质量评价"结果表明"现使用的这两种分离胶采样管所得

到的结果与使用标准管比较差异无统计学意义&

!

#

$#$F

'$

此外"对定性项目的检测结果进行分析"发现使用这两种分离

胶采样管所得到的真阳性率和真阴性率与使用标准管比较差

异无统计学意义&

!

#

$#$F

'$除此以外"针对检测结果的准确

性和与临床疾病症状符合度方面的调查结果和临床用户的反

馈也印证了这一实验结果&结果未显示'$这些结果提示这两

种分离胶采样管可以用于本实验室的检测工作中$需要指出

的是"有部分文献报道不同的分离胶采样管会影响到血清钾离

子的检测结果*

K-'

+

"推测可能是由于不同类型的采样管来源于

不同的公司所致"或者是由于采用比较劣质的分离胶导致分离

效果差所致"影响检测结果$

在临床检测过程中"检测试剂引起了足够的重视"并建立

起较为完整的质量评价方法"在启用新的试剂之前"会对试剂

进行了一系列的质量评价"包括试剂的准确度#精密度#线性范

围#干扰因素#不同批号试剂之间的质量均一性等方面*

!$-!!

+

"

但是对于外部供应品如采样管却重视不足"缺乏严格的质量评

价方法和体系$此外"每个医院的患者人群会有一定的差异"这

些因素均可能对检测结果造成一定的影响"从而影响临床医生

的诊疗过程$因此"在启用新的供应品之前"有必要对重要的

可能影响检测质量的供应品进行质量评价$&下转第
.(%
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讨
!!

论

!!

病毒灭活作为降低输血风险的新技术"除能有效地灭活血

液中可能存在的病毒外"更重要的是对血液成分的功能无显著

影响"保证血液成分的足够疗效*

"

+

$

V2-0

灭活人血浆中的病

毒早已被证实"而灭活后对血浆成分的影响国内外也已有不少

研究"如陈镇周等*

&

+研究经
V2-0

灭活的血浆"总蛋白的回收

率为
'%#!&_

"

O*Y

的回收率为
K"#!_

"

,

因子回收率为

K!#&_

"

/

因子回收率为
K"#'_

$王飞等*

.

+测得的
V2-0

病

毒灭活前后血浆
/

因子回收率为
K$#K_

#

O*Y

回收率为

%.#'_

"蛋白水平无明显变化$但对
V2-0

病毒灭活前后在保

存期内不同时间段
,

因子#

/

因子#

O*Y

#亚甲蓝残留量#总蛋

白#

=

I

值#

e

^

#

[3

^

#

:9

c水平变化报道甚少$本研究资料显

示"两种血浆在
$

#

&

#

(

#

'

#

!"

个月各项指标自身前后相比"病毒

灭活新鲜血浆和新鲜血浆
,

因子开始明显下降分别在第
&

个

月和第
(

个月"

/

因子分别在第
(

个月和第
'

个月"

O*Y

分别在

第
(

个月和第
'

个月"总蛋白#

e

^

#

[3

^在第
(

个月"

:9

c在第

!"

个月"

=

I

值呈上升趋势"明显上升在第
&

个月"亚甲蓝残留

量无明显变化$通过实验研究证明"新鲜血浆经
V2-0

病毒灭

活处理后"除总蛋白#

=

I

值#

e

^

#

[3

^

#

:9

c 水平无明显变化

外"

,

因子#

/

因子#

O*Y

水平在保存期内均明显下降"

O*Y

水平

下降最为明显"在
!"

个月冰冻保存期内不同时间段"病毒灭活

新鲜血浆质量下降要比新鲜血浆迅速$两种血浆随着保存期

的延长"除
=

I

值上升外"各种有效成分也随之下降$

综上所述"经过病毒灭活过程对血浆
,

因子#

/

因子#

O*Y

#总蛋白#

=

I

值#

e

^

#

[3

^

#

:9

c水平均有所影响"但能够达

到国家规定的临床用血标准"采用病毒灭活可以在保留血浆基

本成分的情况下提高临床用血的安全性*

F

+

$目前我国对制备

病毒灭活新鲜血浆有严格的时间要求"为保障病毒灭活新鲜血

浆的质量"需对整个制备流程作进一步的规范$因此"在日常

工作中应不断地研究影响病毒灭活新鲜血浆相关因素"加强各

环节质量"以保证输血安全的同时确保血浆成分的疗效$本次

研究为临床使用病毒灭活新鲜血浆提供了信息和依据$
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