
者本身客观原因等造成)工作人员应具有特殊情况处理能力$

加强血细胞分离机的培训$重点对机器的特点*适应人群和一

般故障的应对处理方法的培训并加以演练)同时$单采血小板

采集仪器要定期做好日常维护$定期检验$出现故障及时维修)

血小板过期报废占
87<g

)由于血小板保存期限#

!G

%相对较

短$需进一步完善单采血小板采血计划*完善流程$建立预约采

集制度)血小板脂肪血报废占
87<g

)单采血小板初筛时$观

察血液离心后血浆的颜色及脂肪程度$避免血浆颜色异常或脂

肪血导致的单采血小板报废)

血小板报废的主要原因是复检血液不合格$建立一支固定

的单采血小板献血者队伍是提高血液质量的保障'

<

(

)因此有

针对性地加大无偿献血单采血小板的宣传力度$强调献血队伍

的建设和招募$降低互助献血者比例'

5̂#

(

)建立单采血小板的

招募*采集*全程护理及回访服务模式$使较多的初次自愿献血

者发展成为固定献血者$以及招募已经有过全血献血经历的献

血者$不断扩大和巩固这支固定单采血小板献血者队伍'

"$5"6

(

)

完善单采血小板献血者招募*采集和检测的质量管理$有效降

低单采血小板报废率)
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检测纤维蛋白原的方法学性能评价

朱克清

!安徽省宿州市医学检验中心
!

68+$$$

"

!!

摘
!

要"目的
!

评估
/=0S,?>MD@)>;

全自动血凝分析仪检测全血纤维蛋白原!

T.&

"浓度的临床性能$方法
!

参照相关标准

检测
T.&

的准确度%精密度%交叉污染率%线性范围及参考区间$结果
!

水平
"

%水平
6

批内精密度!

>U

"分别为
"7#g

和
87"<g

&

批间精密度!

>U

"分别为
876<g

和
67̂#g

&

!

份室间质控品检测结果与靶值偏倚为
"7"̂ g

"

+78$g

&线性范围为
"7#!

"

#7̂"

#

.

&

$7#<!

&

DEg

#

ĝ

#线性范围与厂家说明相近&

T.&

验证的参考区间为
67!$6

"

67#$+

*

'

-

#比率
S

!

g

"

_#97<g

&交叉污染率为

$7""g

$结论
!

/=0a],?>MD@)>;

全自动血凝分析仪检测
T.&

的方法学性能良好#检验结果可靠%准确#可满足临床需要$

关键词"

/=0S,?>MD@)>;

&

!

性能评价&

!

纤维蛋白原

!"#

!

"$78#9#

"

:

7)11;7"9<85+"8$76$"97"#7$!"

文献标识码"

0

文章编号"

"9<85+"8$

!

6$"9

"

"#56<<"5$8

!!

检测纤维蛋白原#

T.&

%含量是凝血试验筛检的最常用项

目之一$

/=0S,?>MD@)>;

全自动凝血分析仪$是集免疫比浊

法*凝固法及发色底物法等检测方法融于一体的全自动凝血分

析系统'

"

(

)临床诊断许多疾病的出凝血机制异常*抗凝*止血

和溶栓药物的应用$都离不开凝血功能的检测'

6

(

)依据医学实

验室质量和能力认可准则#

./]"!"̂#

文件%及美国病理家协会

#

R0Q

%实验室质量的要求$为保证仪器检测系统的有效性和完

整性)现对该仪器检测
T.&

进行系统性评价$包括准确度*精

密度*变异系数#

>U

%*携带交叉污染率*线性范围及参考区间

等相关指标$验证结果是否准确可靠$能否满足临床需要)

?

!

资料与方法

?7?

!

一般资料
!

6$"!

年
"$

月
"

日至
"6

月
8"

日宿州市医学

检验中心的就诊患者$采集抗凝血#

87̂g

枸橼酸钠抗凝剂$抗

凝剂与血量
"i#

混合%标本$

8$$$F

"

H);

离心
"$H);

&当红细

胞压积#

%R=

%

#

6$g

时$抗凝剂和血液比例按照公式调整!抗

凝剂用量#

-

%

_$7$$" !̂

#

-

%

Y

#

"$$Z%R=

%)全血标本混匀

后采用
/=0S,?>MD@)>

全自动凝血分析仪进行检测)

?7@

!

仪器与试剂
!

法国
/=0S,?>MD@)>;

全自动血凝分析仪$

试剂盒由北京利德曼生物工程有限公司提供#批号
$"!698c

%)

?7A

!

检测方法
!

/=0S,?>MD@)>

全自动凝血分析仪质控在控

后$进行标本检测)

?7B

!

评价方法

?7B7?

!

批内精密度评价实验
!

参照美国临床和实验室标准化

协会#

R-/.

%

,Q!50

文件'

8

(

$选择法国思塔高公司生产的水平

"

#批号
"!"$88

%和水平
6

#批号
"!"$8+

%的
T.&

质控品$连续重

复测定
"$

次$分别计算均数#

)

%*标准差#

4

%及
>U

评价批内不

精密度$参照厂家说明书判断标准为
>U

#

+g

&取同一批号质

控品水平
"

和水平
6

$每天分别测定
"

次$连续测定
6$

次$计

-

"<<6

-

国际检验医学杂志
6$"9

年
"$

月第
8<

卷第
"#

期
!

.;@\-AL(2G

!

]E@>L2F6$"9

!

'>M78<

!

4>7"#



算
)W4

*

4

及
>U

$作为批间不精密度$参照厂家说明书判断标

准
R'

#

ĝ

)

?7B7@

!

准确度
!

以参加
6$"!

年
"$

月安徽省临床检验中心组

织的室间质评#

,U0

%活动进行评价$对
!

份凝血室间质控品

进行检测$靶值标准以临检中心回报的
T.&

靶值$相对偏倚计

算采用本实验室上报结果与靶值比较$验证本实验室检测结果

是否在质控允许范围之内)

?7B7A

!

线性范围
!

参照
R-/.,Q950

文件'

+

(

$选取
"

份接近

预期下限#

-

%和
"

份接近预期上限#

%

%血浆浓度$并按照
!-

*

+-X"%

*

8-X6%

*

6-X8%

*

"-X+%

*

!%

配制混合血浆$组成

一系列评价标本$每个标本重复检测
8

次后计算其均值$并将

实测值与理论值进行比较$计算
DEg

&以理论值为
A

轴$实测

值为
F

轴$回归方程
F_AAXL

&线性范围判定标准是相关系

数#

.

%

&

$7#<!

或
S

6

&

$7#!

)

?7B7B

!

携带交叉污染率
!

取高值标本和低值标本
"

份$分别

检测
8

次$获得
%"

*

%6

*

%8

和
-"

*

-6

*

-8

$携带交叉污染率为

#

-"Z-8

%"#

%8Z-8

%

Y"$$g

$携带污染率小于或等于
8g

)

?7B7C

!

参考范围
!

参照
R-/.R6̂506

文件'

!

(

$选取
9$

例体检

标本#男*女各
8$

例%$同批分别检测各项目$计算均值*

/3

及

结果落在正常参考范围的例数与总标本例数的比例$即
S

值$

S

&

$7#$$

则验证结果适用)

?7C

!

统计学处理
!

运用
,VE2M6$$8

统计软件进行数据分析)

@

!

结
!!

果

@7?

!

精密度验证结果
!

批内*批间
>U

#

ĝ

$检测结果均小于

厂家提供的标准$提示该仪器具有较高的批内和批间精密度)

见表
"

)

表
"

!!

T.&

批内(批间检测不精密度检测结果

项目
批内

质控品
"

质控品
6

批间

质控品
"

质控品
6

检测次数
"$ "$ 6$ 6$

)W4

#

*

"

-

%

67#"W$7$! "7""W$7$6 67#W$7$# "7"<W$7$8

>U

#

g

%

$7<" "7#! 876< 67̂#

@7@

!

准确度评价结果
!

安徽省临床检验中心回馈的
T.&

室间

质评结果显示$

!

份
T.&

室间质控品的检测结果与靶值偏倚为

"7"̂ g

"

+78$g

$结果均为.符合/)采用厂家提供的正常及病

理值质控血浆
T.&

$每个项目分别检测
8

次$均值分别为
67̂<

*

"7"6

*

"

-

$结果均在厂家提供的质控范围之内)见表
6

)

表
6

!!

T.&

准确度评价结果

标本编号 结果#

*

"

-

% 靶值#

*

"

-

% 允许范围#

*

"

-

% 偏倚#

g

%

6$"!$6$9 67!" 67!+ 67$8

"

87$! Z"7"̂

6$"!$6$< 679! 67<< 6766

"

878! Z+78$

6$"!$6$̂ 67+! 67!$ 67$$

"

87$$ Z67$$

6$"!$6$# 67+9 67!$ 67$$

"

87$$ Z"79$

6$"!$6"$ 679< 6796 67"$

"

87"+ "7#"

@7A

!

线性范围评价结果
!

以理论值为
A

轴$实测值为
F

轴进

行比较$结果偏差均在
W ĝ

之间$回归方程
F_"7$6# ÂX

$7$+$^

$

._$7##<$

$

.

6

$

$7#<!

$斜率
A

为
$7#<

"

"7$8

$线性范

围为
"7#!

"

#7̂"

*

"

-

)见表
8

和图
"

)

@7B

!

交叉污染率评价结果
!

8

次连续检测的低浓度标本结果

分别是
-"

为
"79̂

*

"

-

$

-6

为
"7<

*

"

-

$

-8

为
"79<

*

"

-

$

8

次连

续检测的高浓度标本结果分别是
%"

为
#7̂+

*

"

-

$

%6

为
#7̂9

*

"

-

$

%8

为
#7̂!

*

"

-

$交叉污染率为
$7""g

)

表
8

!!

T.&

的线性范围评价结果

稀释度
第
"

次

#

*

"

-

%

第
6

次

#

*

"

-

%

第
8

次

#

*

"

-

%

均值

#

*

"

-

%

理论值

#

*

"

-

%

DE

#

g

%

!- "7#" 67$8 "7#6 "7#! "7#! $7$$

+-X% 879 87+" 87+8 87+̂ 87!6 Z"7"+

8-X6% !7"! !7$$ !7"! !7" !7$# $76$

6-X8% 976! 976! 976! 976! 979< Z978$

-X+% <7!̂ <7̂6 <7<$ <7<$ 7̂68 Z97++

!% 7̂#+ "$7̂< #7̂" #7̂" #7̂" $7$$

!!

注!

A_"7$6#^

&

._$7##<$

)

图
"

!!

/=0S,?>MD@)>

检测
T.&

的实测值与

理论值相关线性关系

@7C

!

参考区间范围
!

6$

例健康体检者
T.&

检测结果$

!

6

_

8788

$

/_$7+"

*

"

-

$比率
S

#

g

%

_#67$g

$

#!g>6

为#

678$

"

87̂6

%

*

"

-

$其结果在厂家推荐的参考区间#

67$

"

+7$

%

*

"

-

范

围内)

A

!

讨
!!

论

T.&

是血栓性疾病的一个独立危险因子$也是反映血液高

凝状态的指标之一$在诊断和评估糖尿病具有非常重要的临床

价值'

9

(

)由于各地区各实验室之间存在差异$应定期对检测仪

器进行性能评价$保证检验质量的可靠性$也是开展实验室认

可的重要措施)

/=0S,?>MD@)>;

全自动凝血分析仪可实现自

动标本加样*自动稀释样品*自动搅拌试剂*重复测定*定标*控

温*感应试剂和样品液面的自动化'

<

(

)

本实验室通过检测
T.&

$对该仪器的性能进行评价$结果

显示$

/=0S,?>MD@)>;

检测
T.&

批内精密度水平
"

*

6

的
>U

分

别为
"7#!g

和
$7"<g

$批间精密度浓度的
>U

分别为
876<g

和
67̂#g

$均小于说明书要求的
ĝ

$提示
/=0S,?>MD@)>;

检

测
T.&

精密度良好)

,U0

是由外部独立实验机构收集和反馈

各实验室上报结果$是评价实验室检测结果准确性的重要依

据'

^

(

)本实验室检测的
!

份质控品
T.&

结果与靶值偏倚介于

"7"̂ g

"

+78$g

$评价结果均为.符合/$通过室间质量评价$说

明
/=0S,?>MD@)>;

有较高的准确度)本组系列稀释血浆标本

结果表明$该仪器检测
T.&

的线性范围为#

"7#!

"

#7̂

%

*

"

-

$

._

$7##<$

$证实线性较好$实际工作中遇到高于检测范围的标

本$仪器可自动对标本稀释倍数增加$获得较宽的检测范围$满

足临床需求'

#

(

)交叉污染率评价验证结果表明$交叉污染率仅

为
$7""g

$结果准确可靠)随机抽取
9$

例健康体检者$获得

#!g>6

为#

67!$6

"

67#$+

%

*

"

-

$与说明书提供的参考区间基本

一致)由于生活方式*习惯*饮食和仪器*方法*试剂*检测条件

等各种原因$应当建立本实验室的参考区间$这将是下一步工
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作&同时也要重视检验前质量控制)

综上所述$

/=0S,?>MD@)>;

检测
T.&

具有良好的方法学

性能$可为临床提供可靠*准确的检验结果$很好地满足临床

需要)
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吖啶酯化学发光游离甲状腺素检测试剂的研制及应用

张建锋
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89"$66

"

!!

摘
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要"目的
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研制定量检测游离甲状腺素的化学发光免疫试剂$方法
!

制备吖啶酯
5=+

结合物作为信号标记物质#制备链

霉亲和素
5

磁性微球作为固相载体#结合生物素标记的甲状腺素!

=+

"抗体#建立小分子竞争法免疫分析体系#分析其灵敏度%准确

度和线性范围等性能指标$结果
!

灵敏度为
"7!

J

H>M

'
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#线性范围
6

"

<!

J

H>M

'

-

#批内不精密度
>U

为
!796g

"

7̂6+g

#批间不

精密度
>U

为
<7$̂ g

"

#7̂6g

#与
=8

和
F=8

无交叉反应#

8<[9G

后发光值降幅为
"$7<g

"

"+79g

#检测
"$$

例临床血清标本#

测定结果与进口试剂的相关性
.

值等于
$7#6+!

$结论
!

该试剂具有灵敏度高%线性范围广%稳定性好%受环境影响小%检测结果

准确等特点#可配套全自动化学发光免疫分析系统#应用于临床检测$

关键词"游离甲状腺素&

!

化学发光&

!

吖啶酯&

!

磁性微球
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!
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文献标识码"
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文章编号"

"9<85+"8$

!

6$"9

"

"#56<<85$8

!!

甲状腺素#

=+

%是甲状腺滤泡细胞合成及分泌的激素)体

内游离的甲状腺素#

T=+

%通过维持体温及刺激热量生成来调

节正常生长与发育$其含量与甲状腺功能状态密切有关)检测

T=+

水平并结合其他甲状腺检验和临床表现$可对甲状腺功

能亢进和甲状腺功能减退作出诊断'

"

(

)血清
T=+

检测方法有

平衡透析法*放射免疫测定法*酶免疫测定法*时间分辨荧光免

疫法和化学发光免疫分析法等'

659

(

)其中化学发光免疫分析法

是最具发展前景的新型非放射性免疫标记技术)本研究成功

制备小分子
5

吖啶酯结合物$基于小分子物质的竞争法检测原

理$研制定量检测
T=+

的磁性微球
5

吖啶酯标记
5

化学发光免疫

分析试剂)报道如下)

?

!

材料与方法

?7?

!

仪器与试剂
!

-&#9$

型化学发光读数仪#

&2F@B>MG

公司%$

69#!569#9

液相色谱仪#

eA@2F1

公司%$

3b.̂$$

全自动免疫分析

系统#

&2EIHA;

公司%)

=+

单抗*链霉亲合素#

/0

%购自罗氏公

司&生物素*脱盐柱购自
=B2FH>C)1B2F

公司&

4/Q53(0,54%/

购自上海迈拓崴公司&

=+

标准品购自中国药品生物制品检定

所&

=+

纯品*

&/0

购自
/)

*

HA

公司$临床标本来自福建医科大

学附属协和医院)其他试剂均购自阿拉丁试剂公司)

?7@

!

试剂组分制备

?7@7?

!

/0

磁性微球制备
!

按照摩尔比
6i"

称取适量氯化铁

和氯化亚铁$在超纯水中溶解混匀后加入氨水至终浓度为

$7!g

$

9$[

搅拌反应
+B

$所得磁性微球用超纯水洗涤后$重

新分散于
!$g

乙醇中$再依次加入
$7!g

的
Q,a+$$$

*

$7"g

的

氨水和
$7"g

的正硅酸乙酯$

9$[

搅拌反应
"9B

$获得改性后

的磁性微球用超纯水和无水乙醇交替洗涤后$重悬于
!$g

乙

醇中$再分别加入
$7$!g

的氨水*

$7!g

的四甲基氢氧化铵

#

=(0

%和
67!g

的
85

氨丙基三甲氧基硅烷$室温搅拌反应
"9

B

$即得表面修饰氨基的磁性微球)取适量该氨基磁性微球$用

Q&/

缓冲液清洗并重悬$再加入
$7"g =(0

和
67!g

的戊二

醛$室温搅拌反应
8$H);

$之后用碳酸缓冲液清洗并重悬$超声

分散后按
6$

%

*

"

H

*

磁性微球加入
/0

$

8<[

搅拌反应
"9B

$然

后分别加入
$7"g

的谷氨酸和
"g

的
&/0

继续反应
"B

$

Q&/

缓冲液#含
$7$!g

的
@K22;56$

%洗涤
8

次后$重悬于
"g &/0

中$超声分散$即得
/0

磁性微球)

?7@7@

!

生物素化抗体制备
!

取适量
0;@)5=+

单抗$

J

%<7+

的

Q&/

缓冲液透析纯化后$加入
"!

倍#摩尔比%已活化的长链磺

化生物素
/DMC>54%/5-R5&)>@);

$

6

"

^[

反应
6B

$再转入室温

继续反应
8$H);

$最后加入
"$$

倍#摩尔比%的赖氨酸反应
8$

H);

$反应液用脱盐柱纯化$加入等体积甘油和
$7"g 4A4

8

)
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吖啶酯
5=+

结合物制备
!

称取
=+

纯品适量$溶于

3(/]

中$配制浓度为
$7"HH>M

"
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的溶液
0

)再称取
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