
出现抽搐为准+洗胃结束后#给予静脉滴注
"%O

甘露醇
"$%

C2

#地塞米松
"%C

=

#速尿
"%C

=

#同时加强护理+

(>

后患者

神志完全清醒#第
(

天出院+

/

!

讨
!!

论

本文抢救的主要措施是!$

!

&大剂量的安定%$

"

&大量温盐

水反复彻底洗胃+安定可有效地控制窒息的发生#防止死亡+

大量温盐水洗胃可彻底地将毒物清除#从而阻止毒物对中枢神

经的继续侵害)

&

*

+
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全自动酶免分析仪检测的影响

因素及质量控制
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!
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酶联免疫吸附试验$

.2K+3

&是血站血液筛查传染病项目

的常用检测方法+由于血站
.2K+3

检测对设备要求通量大#

一般均采用全自动检测设备进行检测+费米$

W3X.

&全自动

酶免分析仪是瑞士哈美顿公司公司生产的完全自动化的酶标

处理系统#

!554

获得美国
WV3

许可#用于血站筛查实验室)

!

*

+

其改变了传统的手工法试验#实现了操纵过程的自动化和标准

化#减少了人力和时间#提高了工作效率+但由于
.2K+3

试验

水平受试剂盒品质,操作过程和反应条件的影响#可造成试验

结果变异过大#造成假阳性或假阴性结果#带来不良后果+本

文就
W3X.

全自动酶免疫分析仪的性能特点,检测影响因素

和质量控制进行初步讨论+

$

!

W3X.

全自动酶免处理系统的性能特点

W3X.

采用模块化设计#并行工作模式#双洗板模块+集

自动加试剂#孵育#洗板#读板于一体#全程采用电脑控制+该

仪器可同时处理不同
.2K+3

试验项目#实现了多任务,多通道

平行处理的检测模式+硬件上集成了液体水平检测技术,体积

与重量传感,光学位置传感等技术#能够真正控制检测的全过

程控制+软件方面#该仪器对酶联免疫的各个步骤都有微机编

程#使处理过程在严格控制下进行#使得每项检测的条件几乎

一致#保证了操作的稳定性+与常规方法比较#

W3X.

分析仪

的其主要的性能特点是可提高检测的精密度,灵敏度和特异

性#从而降低了由输血传播疾病的危险#增加了输血的安全

系数+

W3X.

分析系统得出的结果重复性好,精密度高,结果稳

定可靠+以乙型肝炎病毒表面抗原$

F1;3

=

&

%#$d

"

CJ

质控血

清#抗
0F,U"8AG

"

C2

质控血清及抗
0FKU"8AG

"

C2

质控血

清作为质控物#分别收集
(

项试验
W3X.

程序和常规程序连

续
"%

次试验质控值#求每一质控血清值相对于
AG<6BB

值的比

率#比较
W3X.

和常规手工操作的精密度+

W3X.

结果质控

值的摆动范围变窄#

D-

和
>V

值均小于常规结果质控值的
D-

和
>V

值$

W3X.

程序的
>V

分别是
"%#!"O

,

"%#"(O

和

!(#%'O

#常 规 程 序 的
>V

分 别 是
&4#"&O

,

"'#&&O

和

"&#5)O

&#

W3X.

程序的应用改善了
.2K+3

试验的精密度)

"

*

+

W3X.

系统与常规操作相比可以减少非特异反应#并且

提高试剂的灵敏度+有研究用均为华美生物工程公司生产的

F1;3

=

,抗
0F,U

%厦门新创公司的抗
0FKU

$夹心法&试剂比较

W3X.

和常规方法的#得到
W3X.

的非特异性反应分别为

%#%(4

,

%#%4&

和
%#%(4

#常规操作的非特异性反应为
%#((

,

%#(4

和
%#$5

)

"

*

+同时#多中心的评价研究表明)

(0&

*

#与常规方法比#

W3X.

分析系统还可显著地提高试剂的灵敏度#可以将
F10

;3

=

的灵敏度由
5"O

提高到
5(O

#丙肝抗体的灵敏度由

5(#4O

提高到
5'#4O

+

/

!

影响
W3X.

全自动酶免疫分析仪检测的因素

.2K+3

反应涉及的影响因素很多#反应条件要求高+

W3X.

全自动酶免分析仪采用全自动处理#分析参数的设计

和检测过程中的每一个环节都会对结果产生影响+实验室应

该根据实际条件和情况对分析参数进行优化设计#以最大限度

地减少系统误差#控制随机误差+分析前中后各环节进行严格

把关#遵循规范化操作+除了试剂的质量,洗版和显色等影响

因素之外#还有一些影响因素容易被忽略+

标本的质量直接影响检测结果的准确性#

.2K+3

试验的

理想标本是收缩良好的非溶血,非脂血且离心充分的血清样

本+但在血站日常工作中#往往采用肝素抗凝血样#其抗凝效

果好,配制和使用方便而被首选+但肝素抗凝血随血样保存时

间和温度改变而有所变化#稳定性差+若肝素比例不够或标本

保存时间较长时#样本经
W3X.

孵育后会可能发生纤维蛋白

析出的现象#使得酶标板微孔中呈现凝胶状#影响检测结果#甚

至导致
W3X.

吐板+

加样编程中#加样高度的设计和优化对结果也会影响检测

结果+仪器默认设置的加样高度可能不是最佳高度#只能作为

参考+若加样高度太小#易在针尖悬挂小液滴#加样不准确+

若加样体积太小#则可能发生漏加现象导致假阴性+若高度太

大则会发生交叉污染+研究显示加样高度
'#!

!

5#!CC

对检

测结果影响较大#特别是抗
0F,U

检测#可能出现假阴性结果+

当加样高度大于
5#!CC

时#

>V

&

!$O

+

根据
W3X.

分析仪的说明书#加酶温育的时间是
)%C78

+

但是在
""Z

室温下#酶从进入
W3X.

孵育巢后需要约
4C78

温度才能升到
(4Z

#酶的活性有一个从低到高的过程+因此
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若完全按说明书操作#则可能导致在设定温度下的反应时间不

够+研究表明)

$

*

#若延长加酶温育时间至
)&C78

阳性质控对

照和弱阳性标本
#-

值的增加幅度超过
!%O

#中阳性标本
#-

值增加
'#$O

#强阳性标本增加
$#$O

+阴性对照标本的
#-

值变化无统计学意义+

洗涤液温度对保证
W3X.

的洗板效果及检测结果的重复

性有重要意义+研究发现#若洗液的温度下$小于
!&Z

&较低#

则
W3X.

的洗板效果会减弱#使得阴性样本的检测曲线变宽#

脂血严重的样本可能会出现假阳性+因此#冬季有必要对洗液

桶进行适当预温#使其达到
!'Z

后再用于检测)

)

*

+

'

!

质量控制

科学合理的质量控制是保证检验结果准确可比的基础#实

验室应该根据2医疗机构临床实验室管理办法3,

K+P!$!'5

!

"%%4

2医学实验室
0

质量和能力的专用要求3和美国临床化学

标准化委员会$

,2+K

&的相关文件指南以及实验室的实际情况

进行合理的质量控制+

'#$

!

方法确认和性能验证
!

对于配套的检测系统#实验室在

使用前应该对
W3X.

进行性能验证+目前大多数实验室采用

的都是非配套系统#因此需要建立
W3X.

检测仪与所用试剂

构成的新系统的性能数据#主要包括以下
"

个方面+

重复性研究$精密度研究&!主要是指接近临界值浓度分析

物的重复性实验#其目的是为确定检测方法的临界值浓度#并

明确该临界值正负某一百分数浓度范围是否位于临界值
5$O

区间内+具体方案可参考!$

!

&制备足够
"%

次重复检测的同一

份样品#分别为处于临界浓度,高于临界浓度
"%O

和低于临界

浓度
"%O

的样品+$

"

&重复检测样品
"%

次#确定每一份样品

结果为阳性和阴性的百分比+$

(

&评价临界浓度是否准确#评

价
Y"%

至
j"%O

的浓度范围是否包含于,位于或者超出这种

方法的
5$O

区间+

准确性研究$方法间比较&方法!另一种定性方法$如使用

者目前正在使用的方法&,.金标准/方法,某种定量方法或临床

诊断+评价用样本量要足够大,稳定#两种方法同时进行检测+

样本数量取决于评价者的目的+作为最低要求#检测要持续到

至少用比较方法获得
$%

个阳性样品+并且至少用比较方法获

得
$%

例阴性样品以确定此种检测方法的特异性+

'#/

!

室内质量控制
!

.2K+3

是一种定性实验方法#每块板应

该有
"

!

(

份弱阳性质控#

"

!

(

份阴性质控#并随机放置于血

液标本中间+若阳性标本的室内质控是检测精密度的敏感窗

口#也是提示试验是否有效的重要标志+卫生部
"%%)

年颁布

的2血站实验室质量管理规范3中强调应加强对关键控制点的

识别与监测+阳性和阴性质控物质通常可以从试剂盒厂家获

得#但是低值弱阳性血清的通常需要另外购买或者实验室自己

制备+购买或者自制的质控血清要求性能稳定#瓶间差小#较

长期内效价不变#其理化性质应与患者样本近似#才能有效地

起到监测作用+

传统的
.2K+3

室内质控采取定量检测的质控方法#计算

质控血清的
D

"

>#

的均值
M

和标准差
D-

#绘制控制
20[

质控

图#运用
:̂;<

=

/@H

质控规则进行监测+目前有研究认为定性

检测质控图应该使用优登图+每一个定性检测程序应包括一

个阴性和一个阳性指控物%对于产生分级或滴度结果的检测程

序应分别包括阴性控制物和具有分级或滴度反应性的阳性质

控物)

4

*

+

'#'

!

室间质量评价$

.c3

&

!

.c3

是外部质量控制工具#可以

帮助实验室提高检测质量+积极参加卫生部临检中心组织的

.2K+3

检验的室间质评+按照部中心规定的时间申请
.c3

#

并按规定对质控标本进行检测#将检测结果反馈给中心+部临

检中心经统计分析#将评价结果寄回各实验室+随着
.c3

技

术的不断改进#通过互联网实验室不仅可以了解自己目前的检

测水平#还可以知道本实验室与全国各实验室相比的优势和差

距#及时发现问题并设法改进#不断提高检验质量+

'#1

!

全面质量控制
!

除此之外#实验室还应该对
W3X.

检测

仪的各个环节严格把关#正确采集,处理和保存标本和试剂#建

立仪器的标准操作程序和常规的质量控制程序#对仪器检测的

相关人员进行培训#熟悉仪器性能#了解常见问题的解决方法

和仪器的日常维护保养+对仪器的检测进行全面质量控制+
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临床检验工作中经常碰到需要对新试剂盒进行考察的问

题#而线性范围是生化试剂的一个重要指标)

!

*

+确定线性范围

的实验需要由低到高一系列浓度的样本#其中高浓度的样本一

般是通过临床搜集或者通过普通浓度的样本添加纯物质来获

得#前者具有一定的难度#后者成本较高#而且获得起来也未必

方便+因此需要建立一种方法#可以简单有效地对试剂盒的线
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