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反应蛋白$
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%的检测方法有胶乳凝聚试验*金标法*

化学发光*免疫比浊等#
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自动凝血分析仪可以进

行乳液比浊法等项目处理#为探索其检测
HOK

的可行性#本文

对
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全自动凝血分析仪检测
HOK

时的准确度*精

密度*携带污染率及与
e774C90

全自动特定蛋白即时检测分

析仪的相关性进行评价分析#现将结果报道如下)

=

!

材料与方法
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试验仪器
!

日本积水
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全自动凝血分析仪*

上海奥普
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全自动特定蛋白即时检测分析仪)

=+>

!

试验试剂
!

上海奥普生物医药有限公司提供的全程

HOK

定量检测试剂#包括试剂
*

$

#+#!C4?

"

V

#

)

*1+&

磷酸缓

冲盐溶液#表面活性剂%*试剂
+

$

HOK

抗体包被的胶乳颗粒%*

配套质控血浆及校准品)

=+?

!

试验标本
!

宜宾市第二人民医院临床患者乙二胺四乙酸

二钾$

QR3(2S

&

%抗凝血浆#上海奥普生物医药有限公司提供

的全程
HOK

定量试剂校准品)

=+@

!

试验原理
!

HOK

抗体共价结合在聚苯乙烯胶乳微球表

面#人体标本抗体中的
HOK

与结合在聚苯乙烯微球上的
HOK

抗体相遇后#形成抗原抗体复合物#在特定的缓冲体系中形成

浊度)这些免疫复合物会使反应液产生混浊#使得透光度减

少#吸光度增加#其浊度高低反映了血清$血浆%标本中的
HOK

浓度#通过已知浓度的校准品比较可以得到测定的结果)

=+A

!

试验方法

=+A+=

!

准确度
!

按
QK!2(&

文件'

"

(

!取健康人
QR3(2S

&

抗凝

混合血浆分
$

份#在其中
,

份中按比例为
"l"

分别加入浓度

为
"#

*

!#

*

&##C

8

"

VHOK

标准品#制成
,

个不同浓度的回收标

本#另一份血浆为基础标本#采用上海奥普的
HOK

试剂在
H42
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上对基础标本进行
&

次重复测定#取其均值计算

回收样品的
HOK

浓度#测定并根据公式-回收率
b

'新样品测

定值
F

原样品测定值("已知加样品浓度
"̀##a

.计算回收率#

评估准确度)
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不精密度
!

按照
QK!2(&
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"

(方法!取
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*

!#+#

*

/

"#I"

/

国际检验医学杂志
&#"-

年
1

月第
,1

卷第
",

期
!

T07UV9GM6>

!

UB?

A

&#"-

!

W4?+,1

!

X4+",



&##+#C

8

"
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的标准品#每天做
&

次测试#测试间隔时间不少于

$:

#每次对同一样品测试
&

次#共做
&#>

)从中计算出精

密度)
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!

线性范围
!

参考
QK-2(
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&
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为
#

*

!+#

*
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标准液各
"

份#

每个浓度标准液做
$

次重复测定#对试验数据进行统计处理#

评估其线性)
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的比对!随机取
-I
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3(

抗凝血血浆#分别于两仪器测得标本
HOK

值#做相关回归

分析)

=+A+A

!

携带污染率
!

取高值和低值血清各
"

份#先测
,

次高

值$

*"

*

*&

*

*,

%#再测
,

次低值$

V"

*

V&

*

V,

%#根据公式计算携

带污染率)

=+S

!

统计学处理
!

采用
LKLL"%+#

进行统计学分析#相关性

采用相关分析#两组数据相关分析差异检验采用
<

检验#以
G

$

#+#!

为差异有统计学意义)

>

!

结
!!

果
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上海奥普全程
HOK

试剂在日本积水
H49
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血

凝仪上评估)

>+=+=

!

准确度
!

,

个不同浓度
QR3(2S

&

抗凝混合血浆分析

测试
&

次#平均回收率为
"#$+!a

*

"#!+Ia

*

"#1+Ia

#

,

个批号

总平均回收率水平为
"#-+#a

)准确度良好)

>+=+>

!

不精密度
!

批内精密度检测结果见表
"

)日间精密度

检测结果见表
&

)

表
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!!!
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批内精密度结果
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日间精密度结果

校准品批号
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线性范围
!

线性范围
#

!
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#线性回归方程!
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&

d#+####&-K

,
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>+?

!

与参比仪器检测
HOK

的比对结果
!
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全自动特

定蛋白即时检测分析仪的
HOK

检测结果为$

,!+1"J,+%1
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8

"

V

#

H49
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全自动凝血分析仪的
HOK

检测结果为

$

,!+#,J,+%&

%

C

8

"

V

#对两仪器测得的结果进行相关分析)结

果表明#相关方程为
)b#+##"&Kd#+$I%

#相关指数
:
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b

#+%%1!

#差异无统计学意义$
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全自动特定

蛋白即时检测分析仪与
H49

)

=6'79&###

全自动凝血分析仪测

定血浆标本
HOK

结果高度相关)

>+@

!

携带污染率
!

H49

)

=6'79&###

全自动凝血分析仪检测

HOK

携带污染率为
#+,&a

)见表
,

)

表
,

!!

H49
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全自动凝血分析仪检测
HOK

!!!

携带污染率结果#

C

8

(

V

$

编号 高值$

*

% 低值$

V

% 携带污染率$
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?

!

讨
!!

论

HOK

是一种急性时相反应蛋白#其在健康人体内水平甚

微#当人处于创伤*心肌梗死*炎症*感染*外科手术*癌肿浸润

等状态时#

HOK

浓度迅速上升#病变消退后又迅速下降致正

常)其在鉴别细菌与病毒感染*病情监测*术后感染监控*抗菌

药物疗效观察等时起重要作用#并在预测心血管疾病时起到一

定作用'

,

(

)早期#由于操作繁琐*灵敏度低*未能定量等方法学

的局限性#

HOK

在临床中一直未能得到足够的重视和应用#大

部分感染性疾病*组织损伤的诊断*疗效观察依赖于传统的白

细胞计数与分类及红细胞沉降率等检查项目)直到
I#

年代#

随着试验方法和仪器的进步#急性时相反应蛋白尤其是
HOK

与急性感染*组织损伤等之间的关系越来越受到临床医师的重

视'

$21

(

)

HOK

上升速度*幅度#持续时间与病情及组织损伤密

切相关#且不受放疗*化疗*皮质激素等治疗手段的影响'

I2%

(

#再

加上其检测结果的定量化*简便化*微量化*快速化#使
HOK

在

临床应用中的价值远远超过了传统的检查项目'

"#

(

)目前常用

于
HOK

测定的方法有酶联免疫吸附试验$

QVTL(

%*免疫比浊

法*金标法等'

I2%

(

)免疫比浊法具有试剂稳定*标本用量少*准

确度精密度高*操作简便快捷*可自动化*易推广等优点#此种

方法在临床应用中越来越广泛'

""2"$

(

)

本文研究的仪器为
H49

)
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全自动凝血分析仪#该

仪器由日本积水医疗株式会社生产#具有处理标本速度快*可

随机追加标本*有急诊位置*可长期存储检测数据*可阅读二维

码等优点#更重要的是#

H49

)

=6'79&###

全自动凝血分析仪有乳

胶比浊的检测方法#并由此想到了其检测
HOK

的可行性)宜

宾市第二人民医院检验科现有的
HOK

检测仪器为
e774C90

全

自动特定蛋白即时检测分析仪#其使用的试剂为上海奥普生物

医药有限公司提供的全程
HOK

定量检测试剂盒#检测方法为

免疫增强透射比浊法#故利用该试剂盒及其配套校准品调试*

定标
H49

)
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全自动凝血分析仪后#进行一系列仪器性

能评价试验)

本次试验数据显示#

H49

)
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全自动凝血分析仪在

检测血浆
HOK

浓度时#其批内精密度小于
"#a

#日间精密度

小于
"!a

&其测定血浆
HOK

时与
e774C90

全自动特定蛋白即

时检测分析仪高度相关#相关指数
:

&

b#+%%1!

&

H49

)

=6'79&###

全自动凝血分析仪检测血浆
HOK

时的线性为
#

!

&##C

8

"

V

)

然而
"

台仪器若要投入临床应用#除了本文研究的几个性能要

优良外#还需要灵敏度高&噪声*误差小&分辨率*重复性好&响

应迅速&稳定性好等)本研究结果显示#

H49

)

=6'79&###

全自动

凝血分析仪检测血浆
HOK

时#不仅与宜宾市第二人民医院检

验科测定
HOK

浓度的仪器
e774C90"###

高度相关#还有较好

的精密度及线性#故
H49

)

=6'79&###

测定血浆
HOK

具有进一步

研究价值)

研究时发现#

H49

)

=6'79&###

全自动凝血分析仪在检测全

血
HOK

时结果不理想#故本文只研究了其检测血浆
HOK

时的

一些性能)全自动分析仪检测
HOK

时血浆用量较大#而一些
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采血困难的患者$如婴幼儿%#测定
HOK

时需要采集末梢血#若

要投入使用#这是一个需要考虑的问题)分析其检测全血结果

不理想可能原因#

H49

)

=6'79&###

为凝血分析仪虽有震荡混匀

方式但无混匀的搅拌棒#在反应杯中加入全血后可能无法使红

细胞充分溶解#从而使测定的全血
HOK

全血结果不稳定)

本文只研究了
H49

)

=6'79&###

全自动凝血分析仪检测血

浆
HOK

的准确性*批内精密度*日间精密度*相关性*线性*携

带污染率#还需要进一步研究其抗干扰能力等)

除此之外#在评价该仪器线性时#达到最大浓度
&##C

8

"

V

后#仍然显示出良好的线性#思考该仪器检测血浆
HOK

线性时

高值是否可以再高一些#是否可以通过增加已知浓度标本用

量#来观察该仪器更高浓度的线性范围)

H49

)

=6'79&###

全自动凝血分析仪是宜宾市第二人民医院

检验科新引进的仪器#除了检测凝血相关项目外#正在探索开

发其能检测的其他项目#

HOK

是其中
"

项)现目前研究表明#

其检测
HOK

有进一步研究价值#继续研究后#若有投入临床检

验使用的机会#即增加了
"

台
HOK

检测仪器#又可以作为检测

HOK

的备用仪器#仪器资源得到了充分利用)但由于该仪器

没有检测
HOK

的配套试剂#还有许多没有被发现的缺点#为了

保证其得到准确*稳定的结果#仍然需要进一步探讨)
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