
组
#((

例产妇中#

/X*

检出
"!

株#阳性率为
+&((,

&研究组

#((

例产妇中#

/X*

检出
-(

株#阳性率为
"(&((,

+故发生胎

膜早破的产妇的
/X*

阳性率高于未发生胎膜早破的产妇#且

差异具有统计学意义%

!

"

Y"+&+('

#

!Y(&(((

'+

表
!

!!

#

种
/X*

检验方法结果比较%

$

#

,

$&

方法
/X*

阳性
/X*

阴性
!

"

!

荧光
N0[

法
'!

%

!#&%(

'

%!4

%

'-&%(

'

显色培养法
-(

%

!(&((

'

%$(

%

4(&((

'

!%&$4!(&(((

传统培养法
$(

%

-&-+

'

%-(

%

4#&##

'

C

!

讨
!!

论

本研究结果显示#荧光
N0[

法检测
/X*

的筛查阳性率

%

!#&%(,

'高于细菌培养法%

!(&((,

和
-&-+,

'#检测结果高

于王丽等)

+

*报道的
4&$(,

和
%&'(,

+

#

种方法在
/X*

阳性检

出率上差异有统计学意义%

!

$

(&(!+

'#且荧光
N0[

法的阳性

检出率高于细菌培养法+另一方面#荧光
N0[

法用时短#平均

+H

可以完成检测#而细菌培养法要平均
$'H

才能完成检测#

可为尽早诊断提供依据#争取宝贵的治疗时间+

研究结果显示#胎膜早破组宫颈分泌物
/X*

阳性检出率

为
"(&((,

#未发生胎膜早破组宫颈分泌物
/X*

阳性检出率为

+&((,

#本研究结果低于李小梅等)

'

*报道的
"4&%4,

和

!!&4#,

#也低于李晓英等)

4

*报道的为
"4&#,

和
!!&+,

#可能

跟地区差异(试验方法#采样水平等有关+本研究中#发生胎膜

早破的产妇的
/X*

阳性检出率高于未发生胎膜早破的产妇#

且差异具有统计学意义%

!

$

(&(%

'#说明
/X*

在生殖道内过量

繁殖是围产期孕妇发生胎膜早破的诱因之一#

/X*

与胎膜早

破的关系十分密切#完整的胎膜对病原体的入侵具有屏障作

用#若胎膜受到感染#往往会导致胎膜早破+在感染的众多病

原体中#由于
/X*

对绒毛膜的吸附和穿透能力最强#所以危害

也最大+寄居在宫颈(阴道(直肠和尿道等处的
/X*

可上行至

胎膜#从而使胎膜感染#并可以通过炎性细胞的吞噬作用和细

菌产生的蛋白水解酶的直接入侵#使胎膜局部张力降低#从而

导致胎膜早破)

!(3!"

*

+

近年来#世界各地学者对
/X*

进行大量研究#多数学者认

为
/X*

与围生期感染有关#在孕晚期对所有孕妇进行筛查非

常必要+实时荧光定量
N0[

技术具有灵敏度高(准确性好(用

时短等特点#适合在医院进行
/X*

的筛查#特别是对于已发生

胎膜早破的孕妇#应尽早完成检测#及时进行预防性治疗+
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血凝仪测定结果的可比性分析

贾晶媛!郑善銮!郝晓柯#

#第四军医大学附属西京医院检验科!陕西西安
+!((#"

%

!!

摘
!

要"目的
!

验证
*

=

7@?̀ 0*%!((

和
*

=

7@?̀ 09+(((

两台全自动血凝仪检测结果的一致性和可靠性&方法
!

利用血凝仪

配套的校准品
*A;8D;EDPM@;8N<;7@;

对
*

=

7@?̀ 0*%!((

和
*

=

7@?̀ 09+(((

进行校准&校准合格后!随机选取
"(

例临床患者标

本对凝血酶原时间#

N.

%'活化部分凝血酶原时间#

9N..

%'纤维蛋白原#

\RX

%'凝血酶时间#

..

%'

23

二聚体#

22

%

%

个参数进行两次

平行试验并将两组数据的平均值进行对比&所选标本的测定值要尽量覆盖各个项目仪器检测的线性范围!把通过卫生部临床检

验中心室间质评测定的
*

=

7@?̀ 09+(((

作为参考仪器!

*

=

7@?̀ 0*%!((

作为对比仪器!计算出两者的检测结果偏差!对其进行对

比分析&结果
!

两台仪器在校准后!对选定标本所测得的各项检测结果经对比所得偏差均在允许范围内&结论
!

实验室检测系

统的定期校准和对比!有利于检测结果的质量控制!可以确保同一检验项目在不同应用程序和设备间的检验结果的一致性和可靠

性!从而更好地为临床提供优质的服务&

关键词"血凝仪$

!

测定结果$

!

可比性分析

!"#

!

!(&#4-4

"

5

&6778&!-+#3$!#(&"(!-&!(&(#-

文献标识码"

9

文章编号"

!-+#3$!#(

#

"(!-

%

!(3!#''3(#

!!

随着医学技术和检验医学的快速发展#凝血项目的各项检 测指标被广泛应用于临床诊断和治疗#检测结果的准确性显得

$

''#!

$
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尤为重要+因此一个标准化实验室相同或不同厂家(不同型号

的仪器间的检测结果应该具有良好的一致性#以确保同一项目

检测结果的偏差小于等于
!

"

"01R9O''

允许的误差范围#从而

为临床诊疗提供更准确周到的服务+本研究利用实验室两台

相同厂家不同型号的全自动血凝仪将选定样本进行检测#并将

检测结果进行对比分析#验证两台仪器检测结果的一致性和可

靠性+

A

!

资料与方法

A&A

!

一般资料
!

选取当日临床检测标本
-(

例#其中用于凝血

酶原时间%

N.

'(活化部分凝血酶原时间%

9N..

'(凝血酶时间

%

..

'检测各
"(

例#纤维蛋白原%

\RX

'检测
"(

例#

23

二聚体

%

22

'检测
"(

例#所有检测项目应尽可能覆盖检测项目的线性

范围+采用商业化凝血标本采集管%

#&',

枸橼酸钠
!l4

抗

凝'离心
!%@68

%

#(((E

"

@68

'#要求
$H

内完成标本检测+

A&B

!

仪器与试剂
!

仪器!

*

=

7@?̀ 0*%!((

全自动血凝仪与

*

=

7@?̀ 09+(((

全自动血凝仪#离心机#移液器&试剂!使用

*

=

7@?̀

公司提供的血凝仪配套
*A;8D;EDPM@;8N<;7@;

校准

品%批号
%(#"$(9

'(配套
N.

试剂%批号
%$%%4'

'(

9N..

试剂

%批 号
%%+!%#

'(

0;0<

"

%批 号
%#4+#!

'(

\RX

试 剂 %批 号

%#'(4-9

'(

..

试剂%批号
$#-(!

'(

232

试剂%批号
$$##+

'及质

控品低(中(高值和
22

低(高值两个水平质控+其中
N.

试

剂(

\RX

试剂(

232

试剂使用新鲜无菌去离子水#按试剂配制要

求严格定量配制#并在混匀仪上混匀溶解
(&%H

后备用+

9N..

试剂与
0;0<

"

试剂为液体试剂+

..

试剂用试剂盒内自

带稀释液按配制要求严格定量配制#混匀办法同
N.

+试剂配

制好后应尽快使用完毕以免影响检测结果+

A&C

!

方法

A&C&A

!

校准
!

校准前#对仪器进行维护保养#以保证仪器状态

稳定+使用仪器配套
*A;8D;EDPM@;8N<;7@;

校准品分别对

*

=

7@?̀ 0*%!((

和
*

=

7@?̀ 09+(((

进行校准#校准完成后使

用
#

个水平质控物及
22

两个水平质控物对仪器进行验证#如

结果在质控允许的范围内#则校准通过#否则重新进行一遍#直

至校准通过#而后对两台仪器进行对比试验+

A&C&B

!

仪器对比测定
!

使用所选取对应项目的样本#分别在

两台仪器上进行两次平行测定#测定顺序为
!

*

"(

#

"(

*

!

#在

$H

内测定完成+以通过卫生部临床检验中心室间质评测定的

*

=

7@?̀ 09+(((

为参考仪器#以
*

=

7@?̀ 0*%!((

#为对比仪器#

计算两者间检测结果的偏差#评价标准为
!

"

"01R9O''

允许的

误差范围#例如
N.

'

+&%,

+

"(

例标本允许
"

例超出范围+

A&G

!

统计学处理
!

应用
*N**!!&(

软件对结果进行分析计

算#得出每台仪器测定结果的平均值和两台仪器的相对偏差+

其中#相对偏差
Y

%比对仪器结果
^

参考仪器结果'"参考仪器

结果
j!((,

+

B

!

结
!!

果

对两台血凝测定仪器对同一样本进行相关指标指标的测

定#研究发现
N.

(

9N..

(

..

(

\RX

(

22

等
%

个项目在两台仪器

上检测结果的偏差均小于等于
!

"

"01R9

4

''

允许的误差范围

%

N.

'

+&%,

(

9N..

'

+&%,

(

..

'

+&%,

(

\RX

'

!(,

(

22

'

!(,

'#两台仪器比对合格#说明两台仪器检测同一标本时其结

果误差均在偏差范围内+见表
!

+

表
!

!!

两台血凝仪测定结果比较情况

序号
N.

%

7

'

b _

偏差%

,

'

9N..

%

7

'

b _

偏差%

,

'

..

%

7

'

b _

偏差%

,

'

\RX

%

I

"

1

'

b _

偏差%

,

'

232

%

@

I

"

1

'

b _

偏差%

,

'

! !"&$ !"&( #̂&"# "'&+ "4&( !&(% !4&" !4&+ "&-( "&-' "&+" !&$4 (&!' (&!4 %&%-

" !!&" !!&$ !&+4 "%&- "%&- #̂&!# !+&# !+&$ (&%' "&!" "&!+ "&#- (&"# (&"$ $&#%

# !(&' !(&+ (̂&4# "$&" "#&' !̂&-% !-&' !+&( !&!4 "&$# "&#4 !̂&-% "&"- "&# !&++

$ !"&# !"&- "&$$ "-&! "-&- !&4" !+&- !+&$ !̂&!$ !&$" !&#4 "̂&!! (&$- (&$$ $̂&#%
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4 4&( '&+ #̂&## !4&" !4&% !&%- !%&4 !-&! !&"- #&'4 #&4' "&#! $&%- $&-( (&''

!( !#&4 !#&% "̂&'' #!&" #(&' !̂&"' !'&- !'&# !̂&-! $&'+ $&+" #̂&(' (&#4 (&$! %&!#

!! $"&# $(&- $̂&(" '$&- '$&( (̂&+! "$&+ "%&( !&"! (&'% (&'+ "&#% !&!% !&!+ !&+$
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!% '&' 4&# %&-' !-&+ !-&$ !̂&'( "!&! "!&+ "&'$ $&'4 $&'# !̂&"# (&"! (&"( $̂&+-

!- !4&$ "( #&(4 $"&# $#&+ #&#! ""&' ""&" "̂&-# #&-% #&+- #&(! (&#" (&## #&!#

!+ 4&" '&4 #̂&"- !'&- !'&+ (&%$ "(&! "(&+ "&44 $&#! $&#+ !&#4 (&++ (&+4 "&-(

!' !(&% !(&! #̂&'! "$&! "#&' !̂&"$ !+&" !-&' "̂&## #&(% "&4! $̂&%4 (&4 (&'' "̂&""
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"( !"&# !"&+ #&"% "'&- "'&! !̂&+% !'&# !'&+ "&!4 $&!+ $&#! #&#- (&+! (&-4 "̂&'"

!!

注!

b

为参考仪器
*

=

7@?̀ 09+(((

的结果#

_

为比对仪器
*

=

7@?̀ 0*%!((

的结果+
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C

!

讨
!!

论

随着医疗技术和检验医学的快速发展#临床诊疗对检验结

果的质量要求越来越高+确保同一检验项目在实验室内部不

同程序和设备上的检验结果具有一致性显得尤为重要+近年

来由于凝血和血栓性疾病的增多#凝血项目的检测越来越受重

视#各种术前检查随着手术的不断发展也逐渐精确#凝血测定

作为诊断出凝血检查的基本项目#其准确性对手术治疗适应与

否具有重要判定作用)

!

*

+检验结果的准确性和一致性#既影响

临床病情监测及疗效观察#又在一定程度上决定实验室工作人

员因检测结果不准而承担的潜在医疗风险+实验室检测系统

的定期校准和对比#有利于检测结果的质量控制#可以确保同

一检验项目在不同应用程序和设备间的检验结果的一致性和

可靠性)

"

*

+.医学实验室质量和能力认可准则/%

R*]!%!'4

!

"((+

'明确规定!当同样检验应用不同程序或设备#或在不同地

点进行#或以上各项均不同时#应有确切机制以验证整个临床

适用区间内检验结果的可比性+对于一个拥有多台不同型号

血凝仪的实验室来说#应当根据认可准则的相关规定#严格制

定标准化操作规程#至少每半年进行一次校准#校准完成后要

对仪器进行性能评价#包含对比分析+对比试验应该在相同条

件下进行+所选标本要尽量覆盖检测项目的线性范围#对比结

果允许
"(

例结果中有
"

例超出范围#均可视为对比合格+目

前国际上特别强调使用固定的检测系统%分析仪器(校准品(试

剂和检验程序等形成固定的组合'即标准检测系统#对患者样

本进行检验#其检验结果可溯源至参考方法#具有溯源性和一

致性)

#

*

+本文中两台仪器检测原理相同#所用试剂(标准品(检

验程序均相同#符合标准检测系统的要求+实验结果表明!

*

=

7@?̀ 09+(((

%参考仪器'与
*

=

7@?̀ 0*%!((

%比对仪器'对

比合格#说明临床样本随机在两台仪器中的任何一台检测#其

结果具有一致性#可以替换使用+
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例婴幼儿湿疹血清总
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及特异性过敏原检测结果分析

娜
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仁!管
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卫!沈永明!张嘉懿!司
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萍#

#天津市儿童医院检验科!天津
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摘
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要"目的
!

了解婴幼儿湿疹常见的过敏原种类!为其预防及治疗提供依据&方法
!

采用德国
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公司专用过敏原

检测系统对
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例湿疹患儿进行血清总
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及特异性
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V

#
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%检测!并对检测结果进行分析&结果
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例湿疹患儿总
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阳

性率为
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$血清
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检测表明!湿疹患儿最常见的食入性过敏原为牛奶#

!-&%-,

%和蛋清#

!%&'4,

%$其次为虾#

+&4%,

%'牛

肉#

#&4+,

%和蟹#

"&-%,

%$主要吸入性过敏原依次为户尘螨#

!(&-(,

%'狗毛皮屑#

%&4-,

%'猫毛皮屑#

#&4+,

%'屋尘#

#&#!,

%和

点青霉等真菌组合#

!&44,

%&食入性过敏原阳性率#

%!&--,

%远高于吸入性过敏原#

"+&'!,

%!且差异具有统计学意义 #

!

$

(&(%

%&结论
!

湿疹患儿最常见的食入性过敏原为牛奶和蛋清!最主要的吸入性过敏原是户尘螨和狗毛皮屑&血清
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检测可

以提示湿疹患儿相关过敏原!从而有针对性地进行回避!达到有效防治湿疹的目的&

关键词"婴幼儿$
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!!

湿疹是婴幼儿时期常见的一种皮肤病#常反复不愈+引起

湿疹的主要原因是对食入物或吸入物的不耐受)

!

*

+因此#明确

致病的相关过敏原#对防治本病有重要的临床意义+本研究对
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年
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月
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例湿疹确诊患儿进行血清总
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及过敏

原特异性
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V
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'定量检测#现报道如下+

A
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资料与方法

A&A

!

一般资料
!
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年
!

"

!"

月在本院皮肤科门诊就诊的

湿疹患儿
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例+其中男
!("

例#女
$4

例&

!

岁以下者
-!

例#

!

"

#

岁者
4(

例+患儿无寄生虫感染史#

"

周内未使用过免疫

抑制剂及糖皮质激素+

A&B
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方法
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常规抽取患儿静脉血
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#

#(((E

"

@68

离心
%

@68

后#分离血清#置于
$f

保存+吸取
"%(

.

1

血清于吸附有

特异性过敏原的硝酸纤维素膜上#室温振摇
$%@68

&用清洗液

冲洗后后加入
"%(

.

1

标记了生物素的抗人
R

I

V

抗体#室温振

摇
$%@68

后用清洗液冲洗&再加入结合有碱性磷酸酶标记的

链霉亲和素#室温振摇
"(@68

后用清洗液冲洗&加入
"%(

.

1

底物#室温振摇
"(@68

后用流水冲洗#终止反应+待完全干燥

后#通过德国
)?D6L677

公司生产的
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过敏原检测系统进行检测+检测内容包括总
R

I

V

(食入

性过敏原和吸入性过敏原+食入性过敏原
!(

种包括蛋清(牛

奶(鱼(蟹(虾(牛肉(羊肉(青贝(芒果和腰果&吸入性过敏原
4

种包括户尘螨(屋尘(真菌组合%点青霉(分枝孢霉(烟曲霉(交

连孢霉'(猫毛皮屑(狗毛皮屑(蟑螂(短豚草(桑树及树花粉组

合%栎(榆(梧桐(柳(三角叶杨'+

A&C
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结果判定
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总
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为正常范围+每种过敏

原
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V

抗体检测结果按其浓度定量进行
(
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级分级评估#见

表
!

+

A&G

!

统计学处理
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采用
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统计软件进行数据分析#
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