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要"目的
!

评估不同促凝添加剂采血管对化学发光分析技术测定甲状腺激素结果的影响$方法
!

采

集同一志愿者肘正中静脉血至
%

种真空采血管中!分离血清后测定
8

项甲状腺激素指标$结果
!

经过
5-\6

Q5

检验!与对照
5

管比较!

R

管的促甲状腺激素"

:&T

#&总三碘甲状腺原氨酸"

:%

#&游离三碘甲状腺原氨酸

"

L:%

#&游离甲状腺素"

L:#

#等
#

项指标差异有统计学意义"

2

$

$4$8

#!其中
:&T

&

L:%

&

L:#

超过临床可接受

范围'与对照
5

管比较!

O

管的总甲状腺素差异有统计学意义"

2

$

$4$8

#!并超过临床可接受范围'

R

管与
O

管

比较!
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&

:%

&
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等
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项指标差异有统计学意义"
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$4$8

#!并均超过临床可接受范围$结论
!

不同

添加剂真空采血管对化学发光分析技术测定甲状腺激素结果可能产生影响!大批量使用前需要进行比对和可

接受性评估$
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甲状腺激素是重要的内分泌激素#不但水平低#

而且受节律生活+季节变化+昼夜更替+睡眠+饮食和

应激等各种因素的影响较大#因此对检测方法和质量

控制提出了更高的要求(当前较成熟的方法有放射

免疫法+酶联免疫法+化学发光法#其中化学发光法是

目前公认的各种激素检测方法中较精确的方法#其具

有敏感度高+线性范围宽+结果稳定等优势#同时对检

测过程的质量控制也提出了更严格的要求)

.6!

*

(然

而#为了提高工作效率#促凝剂真空采血管普遍应用

于临床#不同品牌真空采血管中的添加剂是否对激素

检测产生影响仍存在争议)

%6#

*

(因此#本研究分别选

取两种含有不同来源的促凝剂真空采血管#与不带促

凝剂的普通玻璃管进行比较#检测
8

项甲状腺激素指

标#分析它们对检测结果的影响#并评估其临床使用

的可接受性#现报道如下(

$

!

资料与方法

$4$

!

一般资料
!

选取
8$

例志愿者#采集其空腹静脉

血作为研究标本#采用以上
%

种真空采血管收集血

'

.7"%
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检验医学与临床
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年
.!

月第
.8

卷第
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期
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液#每种试管
.

支(

$4/

!

仪器与试剂
!

西门子
5

<

?C;

自动化生化免疫流

水线$

5

<

?C;652KCE!#$$

全自动生化免疫分析仪%#严

格按照仪器操作规程操作#并按照试剂说明书设置参

数(检测前进行常规校准#并确定高+中+低
%

种室内

质控水平全部在控(选取
%

种采血管#

5

管为不含促

凝剂的普通硅化玻璃采血管$由山东威海鸿宇公司提

供%&

R

管为含有促凝剂的真空采血管$由山东威海鸿

宇公司提供%&

O

管为含有硅化内壁和促凝剂的塑料

真空采血管$由美国
RP

公司提供%(

$4'

!

方法
!

所有采集步骤均按美国临床实验室标准

化协会有关标本采集和处理的相关规程执行!使用同

一批号的采血管和采血针#选取肘正中静脉#在穿刺

部位以上
148

!

.$4$B)

处绑扎压脉带#绑扎时间不

超过
.)CD

(采血后
5

管垂直放置#

R

+

O

管轻柔充分

混匀$混匀次数按照生产厂商说明书要求%#剔除采血

不顺利的标本#垂直放置于室温下
%$

!

"$)CD

#肉眼

可见析出血清后以
%8$$>

"

)CD

离心
.$)CD

#分离血

清#观察所有标本#肉眼未见溶血+黄疸等现象(

$41

!

检测项目
!

为减少流水线中各仪器之间的随机

差异#本研究流水线中指定同一台化学发光仪器测定

8

项甲状腺激素!促甲状腺激素$

:&T

%+总三碘甲状

腺原氨酸$

:%

%+游离三碘甲状腺原氨酸$

L:%

%+总甲

状腺素$

:#

%+游离甲状腺素$

L:#

%(

$42

!

统计学处理
!

采用
&Z&&!.4$

和
X+B*=!$$1

软

件进行数据统计分析#计量资料以
O_L

表示#采用
D

检验#以
2

$

$4$8

为差异有统计学意义(各管间进行

一致性检验#采用直线相关和回归分析#回归系数
<

!

%

$478

判定为一致性较好#将医学决定水平代入回归方

程判断临床可接受度#回归方程偏差
$

.!48

为可

接受(

/

!

结
!!

果

/4$

!

%

种不同种类真空采血管凝固时间+析出率+分

离效果比较
!

见表
.

(

表
.

!!

室温情况下
%

种采血管血液凝固时间及

!!!

分离效果比较

采血管

类型

血液凝固

时间$

)CD

%

.@

血清析出率

$

^

%

血清分离效果

5

管
#8

!

"$

约
%$

一般#有纤维蛋白丝

R

管
.8

!

%$ 8$

!

"$

良好#无纤维蛋白丝

O

管
.8

!

%$ 8$

!

"$

良好#无纤维蛋白丝

/4/

!

%

种真空采血管
8

项甲状腺激素指标检测结果

比较
!

见表
!

(

/4'

!

%

种真空采血管甲状腺激素指标差异的临床可

接受范围评价
!

见表
%

(对
R

管与
5

管#

O

管与
5

管#

R

管与
O

管相互间
8

个检测项目进行比较#对存

在统计学差异的项目进行回归方程计算和临床可接

受范围评价(

表
!

!!

%

种真空采血管
8

项甲状腺激素指标检测结果比较&

O_L

'

采血管类型
:&T

$

%

[

"

)M

%

:%

$

D

F

"

)M

%

L:%

$

<F

"

)M

%

:#

$

%

F

"

2M

%

L:#

$

D

F

"

2M

%

5

管
.4%7_$49" .4$!_$4.7 #4!._$4%# "4!"_.4!$ .%41"_.4$"

R

管
.4#._$4""

"#

.4$1_$4!.

"#

#4#._$4#.

"#

"4%"_.4." .%4#._.4!1

"#

O

管
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注!与
5

管比较#

"

2

$

$4$8

#

*

2

$

$4$8

&与
O

管比较#

#

2

$

$4$8

表
%

!!

%

种真空采血管甲状腺液素指标差异临床可接受范围评价

项目
<

! 回归方程 医学决定水平
.

"

!5>)

临床评价

R

管与
5

管

!

:&T $4787#8 .b.4.".#!/$4$%81 $4%8

%

.!48

不可接受

!

:% $471""# .b$47#"7!h$4$!%" .4!% .!48

可接受

!

L:% $417$9" / / /

不可接受

!

L:# $49#9$9 / / /

不可接受

O

管与
5

管

!

:# $47%9!9 / / /

不可接受

R

管与
O

管

!

:&T $47."91 / / /

不可接受

!

:% $418%#. / / /

不可接受

!

L:% $41"771 / / /

不可接受

!

L:# $4997$1 / / /

不可接受

!!

注!

<

!

$

$478

不可接受#不用计算回归方程&

<

!

%

$478

#且回归方程偏差
'

.!48

可接受&

<

!

%

$478

#回归方程偏差
%

.!48

不可接受&

/

表示无

数据

'
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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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甲状腺是人体重要内分泌腺体之一)

86"

*

(全自动

流水线化学发光法检测甲状腺激素已得到广泛应

用)

1

*

#如何在提高工作效率的同时获得准确+可靠的

测定结果是医务+医技工作者共同追求的目标)

96.$

*

#而

分析前误差占整个误差的
1$̂

)

..

*

(为减少分析前标

本收集整体误差发生#合理使用促凝管#本研究对促

凝管中不同添加剂对测定结果的影响进行统计学分

析和临床可接受性评估(

由表
.

可见#含促凝剂的
R

+

O

管无论血液凝固时

间+

.@

血清析出率还是血清分离效果都明显优于普

通硅化玻璃
5

管#促凝管高效的分离效果有利于急诊

标本的检测和大批量自动化分析仪高效检测的需求#

这也是促凝管受到自动化检测青睐的一个重要原因(

由表
!

可见#不同添加剂在促凝的同时也带来了一定

影响#特别是一些高要求的检测项目$如甲状腺激

素%!与
5

管比较#

8

项指标中#

R

管有
#

项$

:&T

+

:%

+

L:%

+

L:#

%检测结果差异有统计学意义$

2

$

$4$8

%#

O

管有
.

项$

:#

%差异有统计学意义$

2

$

$4$8

%#就此结

果而言#

O

管促凝剂对该方法该项目检测结果影响相

对较小#邓勇莹等)

.!

*也认为真空采血管的内壁处理剂

会对血清
:%

产生干扰(两组含促凝剂的
R

管与
O

管之间比较#有
#

项$

:&T

+

:%

+

L:%

+

L:#

%检测结果

差异有统计学意义$

2

$

$4$8

%#原因是不同厂家的促

凝剂配方可能不同(促凝剂成分主要分为两类#一类

是生物型#主要成分为凝血活酶和兔脑粉&另一类是

无机型#主要成分有高岭土+石英粉+硅石粉等)

.%

*

(配

方相同#处理工艺也可能存在差异#建议在选择促凝

管前应该先对促凝剂成分做进一步了解#根据检测项

目需求确定促凝剂类型(表
%

进一步说明
%

种真空

采血管间的差异性和临床可接受性#

R

厂家
:&T

+

L:%

+

L:#

差异有临床意义且临床不可接受&

O

厂家的

:#

差异有临床意义且临床不可接受(以上结果表

明#在其他检测条件一致的情况下#促凝剂对甲状腺

激素的部分结果不但有统计学差异#而且有可能超过

临床可接受范围(贺松等)

.#

*

+毛燕君)

.8

*的研究也表

明#不同采血管会影响生殖激素结果的测定&但与刘

兴杨)

."

*采用放射免疫分析技术的结果不一致#可见方

法学是本评估的重要参考指标之一(另外#少量标本

比较分析不具有普遍代表性#仍需后续更多+更准确

的对比试验#为适应高效准确的检测方法和手段补充

技术和提供理论依据(

通过本研究#对采用化学发光分析技术测定甲状

腺激素的质量控制有了更全面的了解#为选取采血管

提供了一定的理论支持#同时说明#虽然促凝管的使

用可以节约血液凝固时间#减少纤维蛋白丝形成#更

适合现代高效快速的自动化检测需求#但促凝管在不

同检测体系#不同检测方法下#检测结果可能有差异#

并且有可能超过临床可接受度(建议实验室在大批

量使用促凝剂前#应充分了解其成分+性质#并进行比

对试验#清楚其可能带来的影响#从而保证检测结果

的准确性+可靠性(
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