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要"目的
!

探讨日立
+*"*

酶法检测钠的交叉污染的清除问题%方法
!

首先通过试验检查样品针是否

携带污染!然后通过试验发现试剂间有无交叉污染!进而查找试剂间交叉污染发生的位置!最终采取相应的措

施消除交叉污染%结果
!

试剂针被污染时!总胆红素"

$NO:

$和低密度脂蛋白胆固醇"

:,:?P

$

&

个项目对酶法

检测钠有显著影响%结论
!

生化分析仪试剂针老化导致酶法检测钠发生交叉污染后!只能更换试剂针
%!

和

%&

!污染才能彻底消除%

关键词"酶法#
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江苏省徐州市精神病院从
&*!3

年
"

月采用日立

+*"*

生化分析仪开展酶法检测钠$

-=

&#质控和标本

结果一直符合临床要求)

&*!+

年
&

月发现
-=

单独

检测和在生化全套中连续检测的结果有明显差异#单

独检测
-=

时#质控和标本结果符合临床要求%生化全

套中连续检测时#质控和标本结果都比单独检测的结

果高)问题出现后#通过一系列试验找到了污染发生

的原因#并且采取了相应的措施#最终解决问题)

$

!

材料与方法

$($

!

仪器与试剂
!

生化仪器采用日立
+*"*

生化分

析仪#钾钠氯试剂为宁波美康公司生产#锂检测试剂

为中生北控公司生产#其他试剂均为重庆中元公司

生产)

$(/

!

质控及校准品
!

质控品为郎道公司生产$质控
&

批号
!!*)b-

#质控
'

批号
"*!bS

&#

-=

离子校准品

为
-=

离子检测试剂盒配带的
&

个不同浓度的校准品

$批号
!+*'*'*!

&)

$('

!

试验标本
!

留取试验当天无溶血*脂血#黄疸患

者血清制成混合血清#作为本试验的标本)

$(1

!

方法

$(1($

!

精密度试验
!

根据试验形式的特点#做批内

重复性试验'

!

(

)取
&*

份混合血清#按照下列方式进

行检测#方式
!

!

&*

份混合血清只检测
-=

%方式
&

!

&*

份混合血清以生物化学全套组合的方式检测
-=

)
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!

检查样品针携带污染的试验
!

使用
-=

离子

试剂盒自带的
&

个校准品$高值
!;*KKF6

"

:

#低值

!&*KKF6

"

:

&进行本试验#先测
!

次高值校准品#再连

续
'

次检测低值校准品#计算
)

!

!

第
!

次测定的低值

校准品"第
'

次测定的低值校准品
)

`!**e

#如果结

果
%

3e

#表示样品针携带污染忽略不计#本次污染排

除样品针的因素%如果结果
$

3e

#提示样品针携带污

染严重)

$(1('

!

检查试剂间交叉污染的试验
!

本试验分为
&

个步骤#第
!

步!筛选出对
-=

检测疑似有污染的检测

项目%第
&

步!筛选出来的项目进行确认试验)

$(1(1

!

交叉污染的初筛试验
!

假设在日立
+*"*

生

化分析仪上检测顺序排在
-=

前面的所有项目对
-=

都有污染#总共有
&+

个项目#取
'*

份混合血清#编号

为
!

!

'*

#

!

!

'

号血清检测
-=

#

)

!

'*

号血清分别检

测
!

个生化项目和
-=

#得到的
-=

结果记录为
-=!

!

+
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检验医学与临床
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年
!

月第
!;

卷第
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期
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#取
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的
'

次结果的平均值作为
-=

不受污染的测定值#

-=)

!

-='*

作为受污染测定值#

计算
)

!

!

-=

受污染测定值"
-=

不受污染测定值
)

`

!**e

#如果结果
$

3e

#说明初筛试验对
-=

有交叉

污染)

$(1(2

!

初筛有污染的项目进行确认试验
!

通过初筛

试验#假设
.

*

N

*

P'

个项目对
-=

有污染#取
!&

份混

合血清#编号为
'!

!
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#依次进行检测!
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#得到的结果记录为
.

$

'!

&

-=

$

'&

&

-=

$

''

&

-=

$

')

&*

N

$

'3

&

-=

$

';

&

-=

$

'+

&

-=

$

'"

&*

P

$

'E

&

-=

$

)*

&

-=

$

)!

&

-=

$

)&

&#计算
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!

测定

值
!

"测定值
'
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#如果结果
$
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#确定对
-=

检测有污染)见表
!

)

表
!

!!

交叉污染项目的确认试验

实施污染

项目

测定值
!
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!

查找试剂间交叉污染发生的部位
!

通过试验

查找对
-=

有污染的项目后#通过试验进一步找出交

叉污染发生的部位)

$(1()($

!

检查反应杯交叉污染的试验
!

根据日立的

反应杯机械运动原理#从
!

号杯开始逆时针旋转#旋

转半圈加
!

个步进$

;!

个反应杯部分&#再旋转半圈加

!

个步进#这为
!

个周期#重复这一动作过程#即杯子

的运行顺序为
!

*
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等#每次启动都按照这个顺序

有序进行)假设通过确认试验证明
.

*

N&

个项目对

-=

有污染#取
!3

份混合血清#前
3

份混合血清测定

.

#第
;

!

!*

份混合血清测定
N

#第
!!

!

!3

份混合血

清测定
-=

#仪器测定结束后#再将
!3

份混合血清连

续测定
!

次
-=

#记录第
&

次连续测定
-=

的结果)如

果发生了反应杯的交叉污染#那么前面
3

个反应杯*

中间
3

个反应杯就是污染杯#后面
3

个杯子是未污染

杯#计算前面
3

个反应杯*中间
3

个反应杯*后面
3

个

反应杯
-=

的平均值#用
-=)'

*

-=))

*

-=)3

表示#计算

)

!

!

污染杯
-=

的均值"未污染杯
-=

的均值
)

`

!**e

#如果结果
$

3e

#说明反应杯有污染)见表
&

)

表
&

!!

检查反应杯交叉污染的试验

反应杯编号 第
!

次测试项目 第
&

次测试项目 第
&

次测试
-=

的平均值
)

!

!

污染杯
-=

的均值"未污染杯
-=

的均值
)

$

e
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$污染杯&
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!

检查试剂针*搅拌棒交叉污染的试验
!

对

-=

检测有污染的项目确定后#在
bHA6AH

/

界面下的

#

0

1JA=6@=8I

增加特殊清洗#观察污染有无改善消

除!$

!

&增加纯水清洗#观察这些项目对
-=

的污染是

否改善*消除)$

&

&设置碱性洗液
<O.:[.:$?,

清

洗#观察这些项目对钠
-=

的污染是否改善*消除)

$

'

&设置酸性洗液
<OP.%%]-W-

清洗#观察这些项

目对
-=

的污染是否改善*消除)$

)

&分别更换搅拌棒

和试剂针#观察这些项目对
-=

的污染是否改善*消

除)酸性洗液和碱性洗液的吸取量均设置为
&*b:

)

/

!

结
!!

果

/($

!

精密度的试验结果
!

&

种检测方式的重复性都

很好#排除了仪器精密度和试剂稳定性对污染的影

响)见表
'

)

表
'

!!

精密度的试验结果

统计值 方式
!

方式
&

L

$
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&V !(!3 !(&!
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!

样品针携带污染的试验结果
!

-=

离子检测试

剂盒中高值校准品的浓度为
!;*KKF6

"

:

#低值校准

品浓度为
!&*KKF6

"

:

#通过试验#提示生化分析仪不

存在样品针的携带污染)见表
)

)

表
)

!!

样品针携带污染的试验结果#

KKF6

'

:

$

校准品类别 校准品值

高值校准品测定值
!;*(3

第
!

次测定低值校准品值
!&*(;

第
&

次测定低值校准品值
!&*(&

第
'

次测定低值校准品值
!&!(*

!

!

第
!

次测定的低值校准品"第
'

次测定的

低值校准品
)

$

e

&

*('e

/('

!

检查试剂间交叉污染的试验结果

/('($

!

初筛试验结果
!

通过初筛试验#发现总胆红

素$

$NO:

&和低密度脂蛋白胆固醇$

:,:?P

&

&

个项目

对
-=

的测试存在疑似交叉污染)见表
3

)

表
3

!!

初筛试验结果

疑似污染

项目

-=

不受污染

测定值

-=

疑似受污染

测定值

)

!

!

-=

受污染测定值"

-=

不受污染测定值
)

$

e

&

$NO: !)+(3 !3;(; ;(&

:,:?P !)+(3 !3+(" ;("

/('(/

!

试剂间交叉污染确认试验结果
!

对初筛疑似

+
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对
-=

有污染的
$NO:

和
:,:?P

进行确认试验#通过

试验#确定
$NO:

和
:,:?P&

个项目对
-=

的检测存

在交叉污染)见表
;

)

/(1

!

查找试剂间交叉污染的发生部位结果

/(1($

!

检查反应杯交叉污染试验结果
!

确定生化项

目
$NO:

和
:,:?P

对
-=

检测有污染后#通过试验#

说明反应杯间不存在交叉污染)见表
+

)

表
;

!!

交叉污染确认试验结果

实施污染

项目

测定值
!
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测定值
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测定值
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测定值
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测定值
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e

&

:,:?P !3+(& !3'(! !)"(+ 3(+

$NO: !3;(* !3*(& !);(3 ;(3

表
+

!!

反应杯交叉污染试验结果

反应杯编号 第
!

次测试项目 第
&

次测试项目
第

&

次测试
-=

的

平均值$

KKF6

"

:

&

)

!

!

污染杯
-=

的均值"未污染杯

-=

的均值
)

`!**e

!

*

;&

*

'

*

;)

*

3

$污染杯&

. -. !)+(; *(&e

;;
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E
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$污染杯&

N -. !)+(3 *('e
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$未污染杯&

-. -. !)+(E
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!

检查试剂针*搅拌棒交叉污染试验结果
!

通

过对试剂针*搅拌棒先后进行水洗*碱液清洗*酸液清

洗#

$NO:

和
:,:?P

对
-=

的污染未得到改善*消除#

在各种清洗处理无效后#更换试剂针*搅拌棒)更换

搅拌棒后#发现污染问题依旧未得到改善*消除#排除

搅拌棒对此次污染的影响%更换试剂针
%!

和
%&

后#

污染问题得到彻底解决)

'

!

讨
!!

论

!!

随着现代检验技术的发展#全自动生化分析仪实

现了检验工作的自动化#极大地提高了工作效率#但

是在提供便利的同时#也带来新的困扰111污染干扰

测定结果'

&

(

)日常工作中发生交叉污染时#应当制订

合理的方法#逐步排查交叉污染发生的环节#最终发

现并消除交叉污染)

根据日立
+*"*

的工作原理#检测项目间的交叉

污染分为样本污染和试剂污染)样本污染通常发生

在样品针#试剂污染通常发生在试剂针*反应杯*搅拌

棒等部位)样品针发生污染时#应该在
bHA6AH

/

界面

的
#

0

1JA=6@=8I

中增加样品针特殊清洗#在样品盘

@'

位置放置
<OP.%%]-W-

清洁剂#清洁剂的吸取

量设置为
&*b:

#但是此清洗功是否能用于质控和标

准液的测定%清洗之后#如果样品针污染继续存在#更

换样品针)反应杯发生污染时#首先执行反应杯清洗

$

@=8IP1668

&#然后在
bHA6AH

/

界面的
#

0

1JA=6@=8I

中

增加特殊清洗#设置碱性洗液
<O.:[.:$?,

清洗#

如果无效#设置酸性洗液
<OP.%%]-W-

清洗#酸性

洗液和碱性洗液的吸取量均设置为
&*

#

:

)如果反应

杯污染继续存在#更换反应杯)生化分析仪的试剂针

和搅拌棒长期使用后#试剂针的内侧和针尖外侧*搅

拌棒表面的漆面都会有一定程度的损伤#容易附着试

剂*水滴等#不容易被清洗彻底#在各种清洗处理无效

后#应该及时更换试剂针*搅拌棒)本次交叉污染发

生后#首先通过做批内重复性试验#排除仪器精密度

和试剂稳定性对污染的影响%其次通过试验排除样品

针的携带污染%然后通过初筛试验和确定试验#验证

试剂间交叉污染的存在#即
$NO:

和
:,:?P&

个项目

对酶法检测
-=

有显著影响%紧接着通过试验找出交

叉污染发生的部位试剂针#最终通过更换试剂针
%!

和
%&

#消除本次的污染)

一种试剂对另一种试剂产生影响的原因通常有
&

个方面!一是对另一种试剂的底物有影响$含有底物

或者与底物发生反应&%二是对另一试剂的整个反应

进程产生影响'

'

(

)查看
:,:?P

*

$NO:

*

-=

检测试剂

盒说明书#发现
:,:?P

的
%!

*

%&

试剂中均含有

YWW,

#

#

缓冲液$含有氢氧化钠&#

$NO:

的
%!

试剂

中含有酒石酸盐缓冲液$含有酒石酸钠&#

%&

试剂中

含有磷酸盐缓冲液$含有
-=P6

&和偏矾酸钠#将
:,:?

P

和
$NO:

的
%!

*

%&

试剂进行
-=

离子浓度检测!

:,:?P%!!E"(+KKF6

"

:

#

%&!"*(&KKF6

"

:

%

$NO:

%!&&!('KKF6

"

:

#

%&!++(&KKF6

"

:

)有学者提出

了酶法测定血清
-=

离子的方法)测定原理!临硝基

酚
?,

半乳糖苷在
-=

依赖性
,

半乳糖苷酶的催化下

生成临硝基酚和半乳糖#临硝基酚的生成量和样品中

-=

离子的浓度呈正比'

)?3

(

)因此推断本试验
-=

检测

被污染的原因!由于试剂针的老化#

:,:?P

和
$NO:

试剂中的高浓度
-=

离子直接影响了后面的
-=

离子

检测#并且使
-=

离子检测结果升高)

有报道表明#随着仪器使用年限的延长#污染现

象会逐步加剧#并且交叉污染常在受污染项目单独和

连续检测的结果差异较大时才被发现'

;?"

(

)该科室这

次交叉污染的出现#证实了这一结论)仪器在老化*

维护欠缺时导致的清洗能力低下和仪器内污垢积聚

造成的黏附增加#均使仪器不能有效清除检测项目间

的交叉污染'

E

(

)因此#日常工作一定要重视仪器的维

护保养#根据仪器说明书中的零件定期更换的要求#

结合本科室仪器的实际使用时间#及$下转第
;*
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于该方法#国内外也有相关研究#一致认为该方法不

受卡介苗影响#与其他大多数非结核分枝杆菌无交叉

免疫反应'

!;

(

)

该方法最后判读结果时可能会出现因为
5

值过

低或
-

值过高等原因造成的结果不确定#因此应尽量

避免因操作过程中未加入合适量的刺激液*全血采集

后放置时间过长*孵育温度不够或过长*试验过程中

环境污染等人为因素造成的试验误差)还有一些是

患者的自身问题#如患有影响免疫功能的疾病*服用

免疫抑制剂类药物等导致
$

淋巴细胞对外界刺激不

敏感*

$

淋巴细胞总数偏低或者患有风湿免疫类疾

病*急性病毒感染*正在或刚结束干扰素治疗等#都可

能造成结果的不确定性)所以应该结合实验室条件

及患者的临床特点综合分析#去除影响因素后复查或

者结合其他辅助检测进行综合判断)

综上所述#安图
$N?OY%.

产品将细胞免疫反应

体系与磁微粒化学发光法体系结合#通过检测
OX-?

*

的释放水平#从而诊断是否存在结核分枝杆菌感染)

该方法操作简便*快速*易于自动化操作#避免了很多

人为操作造成的结果误差#可用于活动性或潜伏性结

核的辅助诊断#可结合病史*细菌学检查*病理学检

查*影像学检查等多种检查手段综合判断#有较高的

临床诊断价值#值得临床应用推广)
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