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摘
!

要"目的
!

基于该实验室检测体系日立
X%'"PX%2,6.

生化仪!以及宁波美康和北京九强生化试剂进

行抗干扰试验$方法
!

试验以血红蛋白作为溶血干扰物质!甘油三月桂酸酯作为脂血干扰物质!胆红素作为黄

疸干扰物质!分别配制干扰梯度浓度!加入混合血清进行仪器测试!基准组加入等量生理盐水!分析标本不同溶

血&脂血&黄疸水平对各项生化指标的影响$结果
!

溶血影响下!心肌酶类项目的血清肌酸激酶"

P_

#&肌酸激

酶同工酶"

P_&!O

#&乳酸脱氢酶"

#$X

#明显上升!干扰物在
,

J

'

#

时分别有
+34+.5

&

,/41/5

&

+/41.5

的正偏

差!已超过可允许范围!其余项目影响在可允许范围内$脂血影响下!血清丙氨酸氨基转移酶"

"#'

#&天门冬氨

酸氨基转移酶"

"*'

#&总胆红素"

'O

#&直接胆红素"

$O

#轻度下降!总蛋白"

']

#&

P_

&

P_&!O

轻度上升!干扰物

在
,+II8<

'

#

时偏差超过可允许范围!其余项目影响在可允许范围内$黄疸影响下!血清
P_&!O

&总胆固醇

"

'P

#&三酰甘油"

'Z

#轻度下降!干扰物在
/..

$

I8<

'

#

时偏差超过可允许范围!其余项目影响在可允许范围内$

结论
!

该研究检测体系的抗干扰能力符合要求!可为临床该
3

类标本的判断和处理提供依据$

关键词"生化试剂%
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生化检测是临床诊断工作的重要辅助手段#通过

对血液或体液的分析#检测相关生化指标#再结合其

他临床资料进行综合分析#可诊断或预测疾病#评价

器官功能#鉴别并发因素#决定治疗的基准#并评价治

疗的预后)目前生化检验主要使用全自动生化分析

仪#全自动生化分析仪指所有分析过程都实施了自动

化的生化分析仪'

,

(

)国际标准化组织对医学实验室

的能力认证提出了.医学实验室222质量和能力的要

求$

%*(,-,61

%/#根据该要求#任何检验体系的建立和

变更都需得到确认)

%*(,-,61

体系在实验室对检测

方法的确认和验证方面提出了很多具体的要求#围绕

全自动生化仪检测系统#包括精密度*线性*临床可报

告范围*正确度*参考区间*抗干扰等试验)王治国'

+

(

认为干扰试验的目的是评估被分析标本中其他物质

引起的系统误差#这些误差是恒定的#对检测的影响

与被测物质浓度无关#仅与标本的干扰物浓度有关)

+
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检验医学与临床
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年
1

月第
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卷第
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期
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多年来的临床研究表明#溶血*脂血*黄疸是临床生化

检验标本干扰的主要来源#会对部分项目产生规律性

的干扰)本研究应用国内生化试剂研究日立
2,6.

生

化分析仪的抗干扰性能#提供医学实验室判断生化结

果时#排除干扰的有效依据#并为
%*(,-,61

体系认

证作准备)

$

!

材料与方法

$4$

!

仪器与试剂
!

$

,

%仪器!日立
X%'"PX%2,6.

全

自动生化仪)$

+

%试剂!肝功能检测项目包括血清丙

氨酸氨基转移酶$

"#'

%*天门冬氨酸氨基转移酶

$

"*'

%*碱性磷酸酶 $

"#]

%*

'

&

谷氨酰基转移酶

$

ZZ'

%*总蛋白$

']

%*清蛋白 $

"#O

%*总胆红素

$

'O

%*直接胆红素$

$O

%)肾功能包括血清肌酐

$

P7N

%*尿素氮$

OYT

%*尿酸$

Y"

%*葡萄糖$

Z#Y

%)

心肌酶类包括血清肌酸激酶$

P_

%*肌酸激酶同工酶

$

P_&!O

%*乳酸脱氢酶$

#$X

%$以上检测试剂盒为宁

波美康生物科技股份有限公司生产的试剂盒%)血脂

包括血清总胆固醇$

'P

%*三酰甘油$

'Z

%*高密度脂蛋

白胆固醇$

X$#&P

%*低密度脂蛋白胆固醇$

#$#&P

%

$以上为北京九强生物技术股份有限公司生产的试剂

盒%)方法学!见表
,

)校准品!生化试剂厂家配套校

准品)

$4/

!

方法

$4/4$

!

标本
!

制备新鲜混合血清#取当日体检正常

标本
+.

例#要求标本无溶血*脂血*黄疸#吸取上层血

清#混合均匀)

$4/4/

!

干扰物
!

溶血!取检测过血红蛋白的全血标

本#记录血红蛋白浓度#加纯化水进行溶血处理$反复

吸打后静置
.4-?

%#配制成血红蛋白浓度为
/.

J

"

#

的溶血干扰物原液#并依次稀释至
,.

*

+.

*

0.

J

"

#

)脂

血!取甘油三月桂酸酯纯品#加入热的曲拉通中#继续

加热至溶解#加水搅拌#配制成甘油三月桂酸酯浓度

为
,+.II8<

"

#

的脂血干扰物原液#并依次稀释至

+.

*

0.

*

6.II8<

"

#

)黄疸!取胆红素纯品#加入纯化水

中#再加
T;(X

溶液并搅拌直至胆红素溶解溶液澄

清#使用稀盐酸调节
K

X

至约为
24+

#配制成胆红素浓

度为
/...

$

I8<

"

#

的黄疸干扰物原液#并依次稀释至

,...

*

+...

*

0...

$

I8<

"

#

)

$4/4'

!

干扰试验
!

取
,4+4,

所述标本#分出
,3

支#

分别以干扰物
f

血清
g,f1

的比例加入干扰物#获得

溶血系列干扰物浓度为
,

*

+

*

0

*

/

J

"

#

#并用比色法测

定血红蛋白#结合混合血清的原始血红蛋白浓度计算

干扰物加入的浓度#确保干扰物浓度偏差在
,.5

以

内)脂血系列干扰物浓度为
+

*

0

*

6

*

,+II8<

"

#

#并用

生化仪检测
'Z

浓度#结合混合血清原始
'Z

浓度计

算干扰物加入的浓度#确保干扰物浓度偏差在
,.5

以

内)黄疸 系 列 干 扰 物 浓 度 为
,..

*

+..

*

0..

*

/..

$

I8<

"

#

#并用生化仪检测总胆红素浓度#结合混合血

清原始总胆红素浓度计算干扰物加入的浓度#确保干

扰物浓度偏差在
,.5

以内)最后
,

支作为基准组#加

入等量的生理盐水)上机测试各项目#并做
3

个重复

测试)

$4/41

!

结果判断
!

根据国家卫计委.临床检验中心

室间质量评价标准$

+.,2

年版%/的各项目可允许范

围#干扰物浓度达到某一浓度时#检测结果与对照结

果偏差超过可允许范围#则认为该项目仅能承受其前

,

个浓度的干扰物)

$4'

!

统计学处理
!

检测结果录入
NMG9<

表格进行统

计#计算每个干扰物水平
3

次重复的平均值#并与基

准组进行比较#计算偏倚#统计各干扰物偏差方向的

规律)

/

!

结
!!

果

/4$

!

各项目方法学和各干扰物最高浓度值结果的平

均浓度
!

见表
,

)

/4/

!

溶血试验结果
!

心肌酶
3

个项目
P_

*

P_&!O

*

#$X

溶血干扰在
,

J

"

#

时#对结果的影响不可接受

$分别为
+34+5

*

,/415

*

+/415

的正偏差%&

"*'

*

'O

*

$O

*

Y"

*

'Z

能承受的溶血干扰在
0

J

"

#

&其余项

目
"#'

*

"#]

*

ZZ'

*

']

*

"#O

*

P7N

*

OYT

*

Z#Y

*

'P

*

X$#&P

*

#$#&P

能承受试验设定的最大溶血干扰

物浓度
/

J

"

#

)心肌酶受溶血干扰结果大幅上升&

"#'

*

"*'

*

']

*

"#O

*

OYT

*

'P

*

'Z

受溶血干扰结果

轻度上升#偏差在干扰物
0

J

"

#

时分别为
-425

*

,,405

*

34+5

*

+465

*

04+5

*

/425

*

,.465

&

'O

*

$O

*

P7N

*

Y"

受溶血干扰结果轻度下降#偏差在干扰物
0

J

"

#

时分别为
,.4+5

*

,+465

*

34+5

*

24,5

&

"#]

*

ZZ'

*

Z#Y

*

X$#&P

*

#$#&P

结果几乎不受溶血影响)

/4'

!

脂血试验结果
!

"#'

*

"*'

*

']

*

'O

*

$O

*

P_

*

P_&!O

能承受的脂血干扰在
6II8<

"

#

&其余项目

"#O

*

"#]

*

ZZ'

*

P7N

*

OYT

*

Y"

*

Z#Y

*

#$X&P

能

承受试验设定的最大脂血干扰物浓度为
,+II8<

"

#

&

血脂
0

项由于本身依附于脂类存在#不作该项评价)

']

*

"#]

*

ZZ'

*

P7N

*

Y"

*

P_

*

P_&!O

*

#$X&P

受脂

血干扰轻度上升#偏差在干扰物
6II8<

"

#

时分别为

0465

*

64-5

*

,.4-5

*

6405

*

24/5

*

,.4,5

*

,+4-5

*

/425

&

"#'

*

"*'

*

'O

*

$O

受脂血干扰轻度下降#偏

差在干扰物
6II8<

"

#

时分别为
,34+5

*

,+465

*

,,425

*

,,4+5

&

"#O

*

OYT

*

Z#Y

结果几乎不受脂血

影响)
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!

黄疸试验结果
!

P_&!O

*

'P

*

'Z

能承受的黄疸

干扰在
0..

$

I8<

"

#

&其余项目
"#'

*

"*'

*

"#O

*

']

*

"#]

*

ZZ'

*

P7N

*

OYT

*

Y"

*

Z#Y

*

P_

*

#$X

*

X$#&

P

*

#$#&P

能承受试验设定的最大黄疸干扰物浓度为

/..

$

I8<

"

#

&

'O

*

$O

由于本身依附于胆红素存在#不

作该项评价)

"#'

*

"*'

*

']

*

"#]

*

ZZ'

*

P7N

*

Y"

*

P_&!O

*

'P

*

'Z

受黄疸干扰轻度下降#偏差在干扰物

0..

$

I8<

"

#

时分别为
64-5

*

3435

*

+435

*

3405

*

1425

*

-425

*

2435

*

,0425

*

2405

*

24,5

&

"#O

*

+
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检验医学与临床
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年
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月第
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卷第
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期
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OYT

*

Z#Y

*

P_

*

#$X

*

X$#&P

*

#$#&P

结果几乎不 受黄疸影响)

表
,

!!

各项目方法学和各干扰物最高浓度时的结果平均水平

检测项目 方法学 基准水平
溶血

/

J

"

#

时

平均浓度

脂血
,+II8<

"

#

时

平均浓度

黄疸
/..

$

I8<

"

#

时

平均浓度

"#'

$

Y

"

#

% 连续监测法
+2433 +1433 ++433 +04/2

"*'

$

Y

"

#

% 连续监测法
3/4.. 0,4/2 3.433 304..

"#]

$

Y

"

#

% 对硝基苯磷酸二钠#

+&

氨基
&+&

甲基丙醇法
/6433 /24/2 20433 /-4..

ZZ'

$

Y

"

#

%

'

&

谷氨酰
&3&

羧基
&0&

硝基苯胺法
+-4/2 +-433 +6433 ++433

']

$

J

"

#

% 双缩脲法
2+423 2-462 224,3 2041.

"#O

$

J

"

#

% 溴甲酚绿法
024+. 0641. 02413 024-2

'O

$

$

I8<

"

#

% 化学氧化法
,,4,- 140/ 14,3 h

$O

$

$

I8<

"

#

% 化学氧化法
34-3 +412 +46- h
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$

$

I8<

"

#

% 肌氨酸氧化酶法
/+433 -1433 /6433 /2433

OYT

$
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"

#

% 脲酶
&

谷氨酸脱氢酶法
04-0 0423 04-3 04-,

Y"

$

$

I8<

"

#

% 酶比色法
332433 3.-4.. 3/34/2 3,,433

Z#Y

$

II8<

"

#

% 己糖激酶法
04// 042+ 04-2 0420

P_

$

Y

"

#

%

T&

乙酰半胱氨酸法
1.4/2 +-24.. 12433 1+433

P_&!O

$

Y

"

#

% 免疫抑制法
,04-2 32403 ,/4/. ,,41.

#$X

$

Y

"

#

% 乳酸
(

丙酮酸法
+.,4.. -+2433 ++04.. +.-4..

'P

$

II8<

"

#

% 酶比色法
046- -4+0 h 0403

'Z

$

II8<

"

#

% 酶比色法
,42, ,41+ h ,4-1

X$#&P

$

II8<

"

#

% 选择性抑制法
,40- ,40+ h ,40/

#$#&P

$

II8<

"

#

% 选择性清除法
+42. +4/6 h +423
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随着科学的迅猛发展#在满足更高的医学应用需

求的同时#各种医学辅助手段也越来越趋向严谨和完

善)近年来对
%*(,-,61

体系认证中生化检测系统性

能验证和标本抗干扰方面的研究较多#其中以金鹤

成'

3

(的
X%'"PX%2./.

系统抗干扰性能评价最早

$

+..,

年%#评价了
'Z

和
Y"+

项#由于系统过时#对

目前医学检验研究已鲜有参考价值)生化分析仪和

配套试剂供应商种类繁多#需进行配套性能的评价#

近年来科学工作中#李强'

0

(在
"Y/6.

的抗干扰研究

比较系统和完备&张静静等'

-

(对
O*06.

的精密度*准

确度*抗干扰等性能进行了评价&刘沛'

/

(深度评价了

P_&!O

试剂的抗干扰性能#对本研究工作颇有借鉴

意义)

本研究溶血干扰的心肌酶类项目显著升高#是由

于血细胞含有高浓度的心肌酶类物质#对心肌酶类项

目产生不可逆的正向干扰'

2

(

)溶血标本呈现的暗红

色对
-..HI

附近光波的吸收能解释单试剂
'P

*

'Z

的升高问题#其他影响较小的项目则可能是由于细胞

内蛋白类*脂类*部分其他酶类则仅比血清稍高)溶

血标本去除干扰极其困难#一般采取重新采血的办

法)刘磊'

6

(认为对易发生溶血的标本#应尽量不用留

置针连接采血器采血#使用单纯采血器能降低溶血的

发生率)脂血标本的血清中存在较高浓度的乳糜颗

粒#呈现浅黄色或乳白色#而标本出现脂血原因可能

为患者输注脂肪乳但未达到规定的代谢时间即采血#

患者采血前非空腹状态或已进食高脂肪食物#患者自

身已有高脂血症等#理论上会使所有波长的吸光度上

升'

1

(

)随生化检测系统的完善#双试剂能去除标本空

白#副波能消除副产物和杂质的干扰#因此脂血在各

项目的干扰程度一般)

"#'

*

"*'

*

'O

*

$O

受脂血影

响下降可能是由于乳糜颗粒过多吸入反应体系#使参

与反应的血清含量减少)去除脂血干扰的方法一般

有稀释法*高速离心法*乙醚提取法等)周篧等'

,.

(认

为高速离心法效果较好#且操作便捷#适合临床应用)

黄疸标本的干扰原理主要是胆红素的强还原性#影响

试剂中的氧化性底物和中产物的工作#如竞争
'FBHE&

9F

反应中的过氧化物#使反应产物减少$如
'P

*

'Z

*

Y"

%)其次#棕黄色的胆红素会对通过血清的
0-.

HI

附近的光波形成特殊吸收#随光解或被氧化而生

成胆绿素#胆绿素在波长
--.HI

有特殊吸收#从而影

响相应波长附近的反应结果)另外#患胆汁淤积性黄

疸的婴儿#由于脂蛋白
&a

的存在#致使
#$#&P

和双缩

脲法
']

的结果异常偏高#因此黄疸影响下的生化检

测结果#还应考虑临床的一些其他生理*病理因素'

,,

(

)

张厚毅等'

,+

(认为利用胆红素的半抗原性质#使用聚苯

乙烯颗粒包被的抗胆红素抗体与严重黄疸的血清标

本作用#再离心去除聚苯乙烯颗粒#能获得良好的去

黄疸干扰效果#目前该方法尚未被推广使用)试验结

果在临床应用中有重要意义#如渠建军'

,3

(对高脂血症

患者的血清
'O

浓度进行统计研究#发现血清
'O

与

脂血浓度呈负相关)本研究试验表$下转第
+/,.
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组分别为
+

例和
,

例#说明预防腹内压增高#造口扩

张训练能有效降低造口狭窄"脱垂*肠管回缩的风险)

造口袋底盘修剪过大会使造口周围的皮肤大量暴露#

使造口分泌物或粪便与皮肤直接接触#导致造口周围

炎)如果底盘修剪过小#不仅会使造口受伤还会压迫

造口#导致造口缺血*缺氧#发生坏死)黄木兰等'

1

(研

究报道#结肠造口灌洗给患者提供了一种有效的结肠

造口康复训练方法#通过灌洗可明显降低排便次数#

消除或减轻结肠造口异味#减少造口周围皮肤刺激的

发生率)本研究对照组患者发生造口周围炎
,/

例#

造口坏死
3

例#观察组分别为
,.

例和
,

例#说明掌握

造口袋使用方法及造口灌洗能有效预防造口周围炎

及造口坏死的发生)本研究通过针对结肠造口并发

症发生的危险因素#采取了一系列的预见性应对措

施#使并发症发生率明显降低#患者住院时间也明显

缩短#

+

组比较差异有统计学意义$

H

%

.4.-

%)

综上所述#预见性护理使护理工作由被动变主

动#护理人员对患者的病情观察和护理更全面*更细

微#针对性更强'

,.

(

)预见性护理不仅能有效减少直肠

癌
!B<9A

术后结肠造口并发症的发生率#缩短住院时

间#还能提升护士的职业成就感#值得临床应用推广)
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度的溶血*脂血*黄疸干扰物对各生化项目的干扰情

况#对提高临床判断的准确性及相关检验检测方法的

研究具有参考意义)将来可能对仪器结合相关研究

结果进行开发#使仪器能自动辨别血清的黄疸浓度是

否对项目造成影响#并提供自动复查或自动复查提

示#极大地降低检测的差错率)
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