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选择性
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和
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血清浓度正常"是免疫缺陷中最常见的类型)
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缺乏症患者接触外来抗原免疫刺激后"体内会产生抗
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抗体"当输注含
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9

的血液或血制品时可引起严重过敏性休

克反应"因此可选择性输注
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9

缺乏献血者的血液制品#迄

今为止中国人群健康献血者中
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缺乏症患者的大规模筛查

鲜有报道"在血站日常的献血样本筛选中"并无
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9

缺乏症的

专项检测"所以中国人群
I
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9

缺乏症患者的输血存在潜在隐

患#本研究拟建立灵敏度高(特异度强"尤其是高通量的

!VIH9

法"用于大规模的献血者筛查"建立
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缺乏症献血

者库#
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计算了平均"标准偏差%

=

'"关于平均值的
553

可信区间%

2*

'"

\X

的变异系数%

2V

'#

@

!

结
!!

果

@/?

!

!VIH9

标准曲线及评测评估
!

使用对照
I

B

9

制备物的

稀释液"制作了与
\X

到
I

B

9

浓度有关的标准化和检测灵敏度

9

标准曲线#

I

B

9

浓度的
\X

为
(/('

%

B

$

#V

"与
I

B

9

缺乏血

浆的
\X

重叠#相比之下"

I

B

9

浓度为
(/'

%

B

$

#V

的平均
\X

周围的
5532*

的下限"是
I

B

9

缺乏血浆平均值
5532*

上限

的
2/'

倍#因此"检测灵敏度为
(/'

%

B

$

#V

"因为这是能与空

白明显区分的最低
I

B

9

浓度#

@/@

!

!VIH9

精确性(灵敏度和重复性
!

I

B

9

浓度在
(/'

%

B

$

#V

和
'((

%

B

$

#V

范围内的批内检测
2V

从
'/*43

到

2/453

变化"见表
'

#通过分析
)

次检测中正常献血者的
+(

个样品"评估了批间检测
2V

#

\X

的批间检测
2V

中位数为

2/4,3

%范围!

'/,23

"

)/5)3

'"见表
+

#

表
'

!!

不同浓度的
I

B

9

标准人血清在波长
4-(8#

!!!

处对应的
\X

和
2V

值

I

B

9

浓度%

%

B

$

#V

'

\X

%

IT=

'

2V

%

3

'

'(( +/'25T(/(-* 2/45

'( +/'-(T(/(2- +/-2

' '/'(5T(/('' '/5*

(/' '/(,2T(/((5 '/*4

!!

注!

\X

为
4-(8#

波长处重复
2

孔的平均值#

表
+

!!

+(

例正常献血者
I

B

9

检测的
\X

和
2V

值

标本序号
\X

%

IT=

'

2V

%

3

'

' '/5'2T(/(,+ -/')

+ '/,2)T(/(-5 4/+4

2 '/,45T(/'(- )/5)

4 '/5(2T(/(,* -/()

- '/,4+T(/(++ +/',

) '/5()T(/(*, 4/*5

* '/,4-T(/(,5 -/(+

, '/5',T(/(4) +/'-

5 '/,5-T(/(4- +/'(

'( '/,*4T(/(2+ '/,2

'' '/,(-T(/()4 2/+)

'+ '/,+4T(/(4) +/),

'2 '/,'-T(/(45 +/4*

'4 '/,()T(/(5+ )/)+

'- '/,4)T(/(*, 4/4+

') '/,-,T(/(4+ +/*)

'* '/,)4T(/(5- )/,+

', '/,(,T(/()- 2/4,

'5 '/,()T(/(4+ 2/2+

+( '/5(,T(/(*5 4/')

!!

注!

\X

为
4-(8#

波长处重复
2

孔的平均值#

@/A

!

!VIH9

高剂量钩状效应
!

为了测试因献血者血浆的高
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剂量钩状效应倾向#
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研究发现"多数
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缺乏的患者血浆中含有
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抗体"这

类个体在接受含有
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血液成分时"可能会发生严重的过敏

性反应"虽然该过敏性反应的频率仅为
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抗体的
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缺乏患者输血治疗一般有
2

种方法)

-

*

!自体血液输注&采用经多次洗涤后的红细胞或血小

板&输注
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9

缺乏献血者的血液成分#自体血液输注对于失

血过多的患者不可行"而通过反复洗涤细胞可以获得低
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红细胞和血小板"然而操作繁琐(耗时费力"且对于高度致敏受

血者是不够的"同时不适合那些需要输注血浆或冷沉淀的患

者"故此输注
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缺乏献血者的血液成分似乎是更好的选择#

已报道的对
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缺乏的检测方法有放射免疫扩散法(免

疫比浊法(放射免疫(被动凝集抑制试验等)
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#放射免疫扩

散(免疫比浊法和放射免疫的灵敏度很低"检测时间长"无法轻

易实现自动化"或者需要昂贵的仪器#被动凝集抑制试验用于

某些血站筛选
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间较短"然而该试验需要繁复的红细胞包覆步骤"以及相对专

业的技能"才能得到满意的效果#此外"若献血者血清中存在

抗红细胞抗体"容易发生假阳性反应)
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其灵敏度高(特异度强尤其是高通量的优点适用于大规模的人

群筛选"但是相关报道中仍存在需要改进的地方#本研究拟建

立灵敏度高(特异性强尤其是高通量的
!VIH9

检测法"用于大

规模的献血者筛选"建立
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制备"用于分配包被抗体"洗涤和封闭试剂#此外"微孔板可以

冷冻存储"性能上没有任何损失"至少可存贮存
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个月#因此"

在处理便利性"稳定性和重现性方面"它可以与一个商用的试

剂盒媲美#本研究建立的
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法在试剂成分(实验条件(实

验时间(灵敏度上都作了优化和改进"并做了质控阴性对照和

空白对照使实验更符合标准操作规范"与文献报道采用的其他

方法相比"解决了检测时间长(对实验人员有危害等不足之处#

综上所述"本研究建立的方法与已有技术相对照"其效果

是积极和明显的#由于快速(经济(简便(检测数量大"本方法

可以应用于临床医疗单位及血站的常规血液检测"为
I

B

9

缺

乏症患者减少输血风险"提高了输血的安全性"接下来利用已

建立的这种可靠的方法进行中国汉族健康献血者的缺乏筛查#
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"其中
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与
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分别代表贝克曼与

罗氏皮质醇测定值结果'"但此测定值偏差并不影响临床判断"

二者的阳性符合率(阴性符合率均为
'((3

#

综上所述"本次研究遵循
IH\'-',5

实验室认可要求"建

立了化学发光免疫法不同检测系统间的性能评价方法"应用贝

克曼和罗氏化学发光免疫分析系统对皮质醇的分析性能进行

评估"两分析系统均满足临床检验性能要求"并且系统间的测

值相关性良好"但相互引证时需考虑二者间存在的系统性测定

值偏差"在临床判断时需结合各自参考范围进行分析#
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