
操作难点主要是高值标本的不易获得#要获取接近上限范围高

值的混合血高值标本$

/

&的操作的确比较繁琐%

/

标本系列浓

度的稀释也较繁琐)我国颁布的.医疗机构临床实验室管理办

法/明确要求!医疗机构临床实验室应当保证检测系统的完整

性和有效性)因此为了保证临床实验室检测系统的完整性和

有效性#即使再繁琐也必须实现对检测系统
*

大基本性能的

评估)

线性范围是指在定量检测分析中#由检测系统直接测量未

经过任何处理$如稀释*浓缩或其他预处理&的分析物得到的可

靠结果范围#在该范围内#分析物的测量值与真值呈线性比例

关系)临床可报告范围是指定量检测项目向临床能报告的检

测范围#分析物可作预处理'

%

(

)

X59=6

指南采用多项式线性回归分析的方法作为目前分

析测量范围最好的统计学方法)规定了分析用于验证的材料

必须具有该方法的基质效应#用于验证线性范围的标本类型应

与临床测试的标本相似#所有标本应不含厂家所标定的干扰因

素#如溶血*黄疸*脂血等)理想的基质标本类型为患者标本#

可推荐的稀释液稀释患者样本等)选择的测量浓度范围应包

含或等于厂家声明的最低和最高浓度范围)评估线性时至少

要求
,

个不同浓度水平样本#每个水平重复测定
#

次)然后对

测量值做线性回归)

P

(

)ICOh1=#&&&;

全自动血液分析仪厂家声明在允许误

差范围为
S9U

时的线性范围为$

&

!

%"&

&

T"&

8

"

3

)本研究通

过验证后确认
)

(

)ICOh1=#&&&;

全自动血液分析仪测定
].!

在$

&

!

%&8$"

&

T"&

8

"

3

之间呈良好的线性关系#与厂家声明基

本一致)本研究的稀释回收试验显示高值标本在稀释倍数小

于和等于
*&

倍时#回收率均在
"&&$&U

!

""&$&U

#并且随着

稀释倍数的增大#回收率逐渐下降#当稀释倍数为
+&

倍时#回

收率
+,$,U

#低于
8&U

#结果为不可靠了#因此对于超过仪器

测定
].!

线性范围的标本#可用仪器自带的稀释液做稀释再

测量#然后乘上稀释倍数$最大稀释倍数不要超过
*&

倍&所获

得的值完全符合
].!

临床可报告范围)

随着现代科技和全自动血细胞制造技术的发展#现代的血

细胞计数仪测
].!

的线性范围越来越宽#因此
].!

线性范

围验证对高值标本的要求高)在验证过程中高值标本做不到

随处可得#作者通过查阅资料和自行摸索#参考了杨有业等'

*

(

推荐的用试验后混合标本制备高值
].!

标本和稀释高值

].!

标本的方法#使得验证得以顺利进行)本方法改良之处

在于稀释液用仪器自配的稀释液#以尽量保证分析用于验证的

材料必须具有适合该方法的基质效应#最大限度地避免基质效

应等影响'

,=9

(

%此外本法缩短了离心时间#加快了离心速度同样

也制备出了合乎要求验证的高值
].!

标本#节约了时间#简

化了工序#是制备合乎验证要求的高值
].!

标本可推荐的改

良方法)
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要"目的
!

探讨化学发光微粒子免疫分析法"

!QR6

%检测丙型肝炎抗体"抗
=/!W

抗体%'梅毒抗体"抗
=15

抗体%时!对于

低浓度值复检的重要性&方法
!

采用美国雅培
;#&&&P-

全自动微粒子发光免疫分析仪测定血清
/!W

和
15

!对结果在
"$&

!

,$&

P

(

!\

的标本进行高速离心复检&结果
!

高速离心后结果与之前相比有所降低!差异有统计学意义"

!

#

&$&,

%$高速离心后有部

分样本转阴!

/!W

和
15

的假阳性率分别为
,9$"U

和
,%$"U

&结论
!

对低浓度值的复检可以减少假阳性率!复检是非常必要的&

关键词"化学发光微粒子免疫分析法$
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近年来#丙型肝炎病毒$

/!W

&和梅毒$

15

&的感染率呈逐

年上升的趋势#早期快速准确的检测很重要)本院目前使用美

国雅培公司开发的化学发光微粒子免疫分析仪具有灵敏度较

高*特异性强*重复性好*操作简便等优点'

"=#

(

)但是#在具体的

实践工作中#经常会检测出高于临界值的数值#笔者用高速离

心再次复测后#就变为参考范围内的正常值)为了提高抗
=

/!W

抗体*抗
=15

抗体的检测质量#笔者对高于临界值的标本

建立了高速离心复检制度#现就积累的实验结果做以下分析)
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材料与方法
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!

标本来源
!

#&"*

年
,

月至
#&",

年
*

月本院门诊*住院患

者以及健康体检者)

/!W

结果在
"$&

!

,$&P

"

!\

的标本
+#

例)其年龄
#,

!

+'

岁#平均$

*+S%

&岁#其中男
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例#女
%"

例)

15

结果
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!

,$&P

"
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的标本
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例)年龄
"'

!

+8

岁#

平均$

,#S%

&岁#其中男
*,

例#女
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例)
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仪器与试剂
!

化学发光微粒子免疫分析法$

!QR6

&采用

美国雅培
;#&&&P-

全自动微粒子发光免疫分析仪#配套试剂为

6<?;=/!W

和
6-!/R1X!1P

(D

B;7;)15

)质控品为美国雅培

公司配套产品)离心机为白洋离心机厂的
.9&&=6

型低速离

心机和
21"9=%

型高速台式离心机)

?$A

!

标本检测
!

所有标本
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"
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离心
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取血清#
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采用
!QR6

法进行
6<?;=/!W

和
P

(D

B;7;)15

检测#操作严格

按照仪器和试剂说明书进行)正常值参考范围为
&

!

"$&

P

"

!\

)高于
"$&

判为阳性#低于
"$&

判为阴性)对于结果在

"$&

!

,$&P

"

!\

的标本用
"%&&&F

"

I;<

高速离心
"&I;<

后再

次测定)

?$B

!

统计学处理
!

应用
P5PP"'$&

统计软件进行数据分析#

相关数据用
ESC

表示#用统计学
<

检验方法进行数据分析#

!

#

&$&,

表示差异有统计学意义)

@

!

结
!!

果

+#

份
/!W

标本的初检结果为$

%$%*S"$,9

&

P

"

!\

#高速

离心后检测结果为$

"$",S"$#'

&

P

"

!\

)经
<

检验#差异有统

计学意义$

!

#

&$&,

&)经高速离心复检#

*9

份标本转为阴性#

假阳性率为
,9$"U

)

9*

份
15

标本的初检结果分别为

$

%$*9S"$++

&

P

"

!\

#高速离心后检测结果$

"$#%S"$*#

&

P

"

!\

)经
<

检验#差异有统计学意义$

!

#

&$&,

&)经高速离心复

检#

%*

份标本转为阴性#假阳性率为
,%$"U

)

表
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标本检测结果

项目
初检结果

$

P

"
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复检结果

$

P

"

!\

&

转阴例数$

$

&

假阳性率

$

U

&

/!W

$
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%$%*S"$,9 "$",S"$#' *9 ,9$"
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论

/!W

病毒和梅毒螺旋体都具有很强的传染性#可以通过

血液*性传播#也可通过胎盘传染给胎儿#妊娠合并
/!W

*梅毒

对围生儿危害极大'

%

(

)选择敏感快速的方法应用于临床血样

标本筛查检测#能及时有效的对患者做出适当的治疗和处理措

施#并能有效的减少医源性传播)许多数据都表明#

!QR6

具

有更好的敏感性和特异性#并有重复性强*操作简便*自动化程

度高等优势)相对于
X3RP6

和金标法而言#

!QR6

可以大大

降低低水平感染者的漏检和假阴性#尤其是处于感染早期的患

者#可以更早的发现#从而可以避免交叉感染等医疗事故'

*=,

(

)

同时#因样本中生物活性物质结构复杂及抗原抗体特异性

的差异#可能会导致试验假阳性#或受临界值设定的,灰区-限

定等#检测阳性未必是真正的阳性'

9

(

#尤其当检测值接近临界

值时#若要确诊是否为
/!W

病毒或
15

螺旋体感染#尚须用其

他方法复检'

'

(

)对于标本的离心处理是标本处理前很重要的

一步#关系着检验的质量)通常对于大批标本来说#

%,&&

F

"

I;<

离心是可以分离干净血清的)但有些个别情况下#在血

清中会有一些残留物#这对于
!QR6

的检测是有影响的)笔

者的试验表明#对标本进行
"&I;<"%&&&F

"

I;<

高速离心后#

有的
/!W

标本和
15

标本转阴#并且观察管底有红血球#表明

标本离心不全造成血清中存在红血球或浑浊物#确实影响检测

结果)所以#在结果超出临界值的情况下进行高速离心后复检

是非常有必要的#可以简单有效的降低假阳性率#而不至于造

成不必要的患者心理负担和不良影响)
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%水平!探讨中孕期
2ZQ

对血脂代

谢的影响&方法
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检测
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例
2ZQ

患者与
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例正常妊娠者!血脂中的
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%的空腹'
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进行数据分析&结果
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明显高于正常妊娠组
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%&结论
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2ZQ

会引起血脂特别是
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的代谢紊乱!加大了不良妊娠结局的

发生&因此在
2ZQ

除了控制血糖水平外!还要对血脂的控制!达到减少
2ZQ

并发症及胎儿发育不良的发生&
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妊娠糖尿病$
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&是指妊娠期首次发生或发现的糖代谢

异常#是妊娠期常见的产科并发症之一)其病因和发病机制非

常复杂#孕期的营养过剩*不合理的饮食结构和习惯均可能成

为
2ZQ

的危险因素#同时孕妇年龄*月经不调*多次人工流产

史*糖尿病家族史*孕前肥胖都是
2ZQ

的独立高危因素'
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目前在中国发病率
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)且
2ZQ

病理性妊娠及胎儿

并发症等方面存在密切关系#母婴死亡率明显高于正常妊娠

者)初步了解#

2ZQ

孕妇由于长期高血糖状况易造成复杂的

内分泌失调和代谢失调#从而使血脂也发生异常变化)
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合并血脂异常的患者会加大患妊娠高血压合并症的风险)因
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