
盘也能合成ＬＡＰ
［１９］，妊娠期母体血清中含有２种ＬＡＰ：一种

是普通的ＬＡＰ，另一种是胎盘ＬＡＰ（ＰＬＡＰ），只有在孕妇血清

中才能检测到。该酶是Ⅱ型膜结合蛋白，通过降解母体和胎盘

之间内表面的生物活性肽如催产素、抗利尿激素、血管紧张

素Ⅲ来维持内环境的稳定。在母体血清中以可溶形式存在，在

胎盘中以膜结合的形式存在，被金属蛋白酶解聚后由胎盘释放

到血清中。随着孕周的增加，ＬＡＰ水平也随之升高，在妊娠３７

周达到高峰，分娩后下降［２０］。张葵等［２１］发现健康孕妇随着孕

周的增加，血清ＬＡＰ活性随之升高，但如并发肝内胆汁淤积时

ＬＡＰ活性升高更为显著，妊娠高血压综合征时ＬＡＰ活性轻微

升高，早产时略有降低。提示ＬＡＰ可作为妊娠并发肝内胆汁

淤积及孕妇和胎儿健康情况动态监测的１项有效指标。陈志

刚和胡伟华［２２］发现ＬＡＰ活性与胎盘功能、孕周密切相关，在

孕妇中测定ＬＡＰ活性对于鉴别异位妊娠、判断胎盘功能都有

积极的临床意义。翁泽兵等［２３］通过观察妊娠过程中ＬＡＰ活

性的明显升高或降低等情况，评估其可能对胎儿产生的影响，

了解胎儿的成熟度，提示ＬＡＰ可作为监测胎盘功能、胎儿成熟

度的指标。另有研究发现妇女妊娠后ＬＡＰ活性显著增高，但

宫外孕、绒毛膜上皮癌、葡萄胎患者的 ＬＡＰ活性水平则正

常［２４２５］，研究者认为ＬＡＰ对宫外孕、绒毛膜上皮癌、葡萄胎有

一定的鉴别意义。

４　结　　语

综上所述，ＬＡＰ可成为诊断肝胆系统疾病的一个新的血

清指标。尿ＬＡＰ可为肾损伤提供可靠的辅助诊断。通过观察

妊娠过程中ＬＡＰ的明显升高或者降低等情况就可以推测胎盘

的功能，评估可能对胎儿产生的影响，了解胎儿的成熟度等。

ＬＡＰ作为一个新的指标在临床上的应用价值是值得肯定的。
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·综　　述·

真空采血管标识及标签应用现状分析

钟德优，黄丽芳，石作水

（福州长庚医疗器械有限公司，福建福州３５０１００）

　　关键词：真空采血管；　标识；　标签；　综述

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１２．１９．０３０ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１２）１９２３６３０２

　　目前，国内已有百余家真空采血管生产企业，国产真空采

血管逐步取代进口产品，在医疗市场中占主导地位。然而真空

采血管标识、标签设计和使用却各不相同，导致采血管外观和

实用性存在差异。笔者针对标识、标签设计和应用的要求，进

行如下研究和探讨，旨在为真空采血管标识、标签的合理设计

和正确应用提供依据。

１　真空采血管标识及标签质量控制要求和方法

１．１　真空采血管常见标识内容及部分规范　采血管常采用小
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标、中标、箱贴和说明书的形式提供产品信息。标准 ＹＹ０３１４

２００７中提到“每一采血管都应附有关于正确使用的信息，

……，并能识别出制造商”；“只要可行，安全和正确使用采血管

所需的信息应标在采血管上和（或）初包装上的适宜位置。如

果在采血管上进行标注不可行，这些信息应标注在包装上和

（或）在为一个或多个采血管提供的使用说明上。制造商应在

采血管随附文件上对所使用的符号和色标进行说明”；“如果采

血管预期在规定条件下贮存或使用，这应在容器上、或标签上

或初包装中随附文件上清晰地表述出来”［１］。ＢＤ、长庚和 Ｍｅ

ｄｉＰｌｕｓ三个品牌真空采血管标签说明见图１（图１见《国际检验

医学杂志》网站主页“论文附件”）。上述品牌采血管小标签、中

标签（初包装标签）标识信息均符合标准ＹＹ０３１４２００７对标签

应涉及内容的要求，例如：制造商名称或商标和地址；便于使用

者识别包装内物品所必需的说明；相应的“无菌”字样，表明特

定微生物状态或洁净度状态的陈述以及批号［以批（ＬＯＴ）开

头］或系列号等。标准ＹＹ０３１４２００７要求“如果采血管是专门

用来测定或检测某一物质的，则受此物质污染的最大限量应直

接标注在采血管或标签上（如可能）和（或）随附文件上和（或）

初包装上”［１］。常见的专用管主要包括热原检测管和微量元素

检测管，主要由ＢＤ、格瑞纳、阳普等厂家提供。ＢＤ公司微量元

素检测管标识见图２（图２见《国际检验医学杂志》网站主页

“论文附件”）。采血管标签上使用许多符号（如ＩＶＤ、ＳＴＥＲ

ＩＬＥＲ、ＬＯＴ 等）应符合标准 ＹＹ０４６６２００３
［２］或标准 ＹＹ／

Ｔ０３１３１９９８
［３］相应的图示、图标要求。

１．２　标签外观和材质要求的控制　目前，仅有标准 ＹＹ０３１４

１９９９对真空采血管标签外观和材质有一定的要求，即“标签不

应将管子全部环绕”［４］。但结合采血管用途和临床使用习惯，

另有其他部分要求，具体如下。

１．２．１　“标签不应将管子全部环绕”　表明采血管标签大小应

受限于试管外部尺寸。一般采用１９ｍｍ×５０ｍｍ，如需打印条

码，也可采用２５ｍｍ×５０ｍｍ；８ｍｍ×１２０ｍｍ规格动态血沉

管标签采用１５ｍｍ×３５ｍｍ规格标签。

１．２．２　《ＷＳ／Ｔ２２５２００２临床化学检验血液标本的收集与处

理》提到“冬季凝固慢，为减少细胞内外成分的变动，应将置于

３７℃促凝，加速血清析出”
［５］，表明采血管在使用过程中常会

进行３７℃水浴，因此应采用防水标签，且字迹应保持清晰。

１．２．３　由于标签有防水要求，因此有机材料制备的合成纸或

表面覆膜的铜版纸最常用于制作标签。曹积贤［６］指出“目前人

们对标签材料的性能和视觉效果的要求越来越高，纸张在某些

方面已不能满足人们的需要了”。至于采血管标签外观，也应

根据标准ＹＹ／Ｔ０２８７２００３
［７］，确定适合客户的标签要求，并形

成记录保存。

１．２．４　刘真
［８］认为“随着世界的不断发展，先进的物流和数据

处理系统在发展中国家的普及、尖端技术的开发和渗透以及增

值标签功能的日益完善也将为标签业的发展起到重要的推动

作用”。随着医院信息化系统的完善，以条形码的形式实现标

本、检测结果与患者数据的对接被广泛应用。因此，采血管标

签也应提供相应的条码信息。肖倩茹和万海英就标签条码的

要求进行了较为详细的说明［９］。

１．３　标签颜色一致性的控制　标准 ＹＹ０３１４２００７推荐了各

型号采血管的标签颜色［１］。一般从两个方面对标签颜色一致

性进行控制：（１）建立标准色卡，根据专色的组成不同，对照

ＰＡＮＴＯＮＥＧｏｅＴＭＳｙｓｔｅｍ标准色卡确定采血管各种颜色组

成，并按要求进行颜料配制，确保标签颜色的持续一致性；（２）

根据保存环境，采用不同技术确保标签颜色在有效期内不出现

肉眼可见的明显改变。宣柱香和崔元日对颜色的不同检测方

法进行了描述［１０］，可作为颜色确认的依据。

１．４　标签胶粘性的控制　李勃晰等
［１１］指出“不干胶标签用胶

黏剂可以分为热熔胶、水溶胶和溶剂胶等三大类”。热熔胶瞬

时粘贴性强，但胶粘性易降低，特别是玻卡面和书写面等易吸

收胶内物质使其失去粘性，半年以上易脱落，但可采用渗透性

低的合成面纸减弱粘性的降低，在采血管防水标签中普便使

用。水胶胶粘性不易发生变化，但瞬时粘贴性弱，粘贴后易撕

脱，浸入水中后更易脱离，无法推广使用。油胶瞬时粘贴性好，

耐久性也佳，但生产过程对环境有污染，属淘汰工艺，成本也较

高，应用范围较窄。标准ＹＹ０３１４１９９９要求“容器上的标志和

标签在４℃±１℃的空气中４８ｈ不应脱落”，且制造商应对产

品适用于极限或非正常条件下的贮存或使用进行说明［４］。至

于非正常条件下的贮存和使用应进行试验确认，胶粘性检测可

参照标准ＧＢ／Ｔ４８５１１９９８
［１２］。

２　真空采血管说明书、外箱标识标签的要求

２．１　真空采血管说明书的要求　标准ＹＹ０３１４２００７要求“制

造商应在采血管随附文件上对所使用的符号和色标进行说

明”，由于采血管小标签、中标签（初包装标签）印刷面积有限，

在说明书中对小标签、中标签（初包装标签）、箱贴和纸箱表面

的符号和色标进行说明变得可行且合理。标准 ＹＹ／Ｔ０３１６

２００８
［１３］要求识别的风险，也应以各种标识进行提示，如产品为

一次性使用、玻璃管破碎可能引起伤害等。采血管说明书应符

合标准ＧＢ９９６９２００８提出的基本要求和编制要求
［１４］。同时，

采血管作为Ⅱａ类医疗器械产品，还应包含《医疗器械说明书、

标签和包装标识管理规定（局令第１０号）》
［１５］和《关于进一步

加强和规范医疗器械注册管理的暂行规定（国食药监械［２００８］

４０９号）》
［１６］等相关要求。标准 ＹＹ０３１４２００７要求“如果……

可能影响最终化验结果，……应由制造商在随附文件、或标签

或包装上予以说明”［１］，因此对采血管与临床预期使用的适合

性内容进行说明也是必要的。不同型号采血管的预期检测项

目不同，因此应按型号编制说明书。

２．２　真空采血管外箱标识标签的要求　采血管外箱一般采用

更改包装数量后放大的中标签（初包装标签）提供产品信息，但

外箱还有产品防护功能，因此，应按标准 ＧＢ／Ｔ１９１２００８
［１７］的

要求增加防护标识，提醒对产品进行防护。防护标识一般包括

“怕雨”、“怕晒”、“堆码层数极限”、“易碎”等图标；同时，为便于

产品运输，也应标注产品体积和重量信息等。

３　小　　结

工业设计已成为市场营销中重要的竞争手段之一，产品外

观尤其关键，好的产品造型设计能帮助企业取得成功［１８１９］。

因此，采血管外观设计也应具有一定的美观性，而且好的设计

也可避免产品在物流中的破坏和损伤。采血管小标签、中标签

（初包装标签）、外箱标识标签和说明书都有相应的标准，对应

提供的产品信息作出了一定的要求。产品信息不完整或错误

都有可能导致产品无法发挥性能，甚至造成严重后果，具有极

大的重要性［２０］。

（致谢：论文所涉及采血标签材质、颜色一致性、胶粘性等

方面内容的撰写，得到了南昌市普瑞特装潢彩印有限公司周萍

老师的热心指导，在此表示衷心感谢！）
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抗凝剂的真空采血管，自动定量，非常方便。但当红细胞比容

（ＨＣＴ）＞５５％或 ＨＣＴ＜２０％时，对检测结果有一定的影响，

因此抽血前还应观察患者血球浓度调整抗凝剂用量：抗凝剂量

（ｍＬ）＝（１００％－ＨＣＴ）×血量（ｍＬ）×０．００１８５
［３］，使检测结果

更能反映临床。

凝血检验标本抽取后如果不摇匀或摇匀不充分，使血标本

未与抗凝剂充分混合，则会出现凝固或小凝块，血液凝固或血

中有微小凝块导致凝血因子消耗过多是引起凝血四项异常的

主要原因［４］。护士采血后应立即轻轻翻转摇匀，使血液充分抗

凝，但不要用力过大，以免标本出现凝集或溶血，使凝血因子消

耗或激活，导致结果异常。

血液离体后即开始发生变化，会随着存放方式和时间的不

同，凝血因子会逐渐消耗而使检验结果改变。低温下会损伤血

小板和活化部分凝血因子，使ＰＴ、ＡＰＴＴ结果缩短，因此标本

在正确采集并准确核对后，需在室温下立即送检，不宜冷藏，应

在抽血后３ｈ内检测完毕。试验发现：血液标本的放置时间对

测定结果的影响，可以使ＴＴ时间缩短、ＡＰＴＴ的测定时间延

长。见表１。

因为使用血浆标本进行检测，所以采集后的标本必须经过

离心处理。而离心速度和时间不同也会导致凝血结果异常，若

离心时间短，就不能使标本中的血小板充分沉降，过多血小板

会对血浆凝固时间造成影响。试验发现：标本以３０００ｒｐｍ速

度离心５ｍｉｎ时，ＰＴ、ＡＰＴＴ明显缩短，与离心１０ｍｉｎ作对照

有显著差异，而Ｆｉｂ、ＴＴ结果无明显改变；当离心时间大于１０

ｍｉｎ时，凝血四项结果均无显著差异，这说明离心时间对检测

质量至关重要，见表２。此外，标本的溶血也会对凝血结果造

成影响，本研究发现溶血标本ＰＴ、ＡＰＴＴ结果缩短，ＴＴ延长。

凝血四项检测影响因素很多，除上述因素外，仪器设备、人

员素质等都不可忽视。仪器设备的使用环境应尽量避免引起

电磁干扰，从而影响测定结果［５］。尽可能选用厂商配套试剂。

试验人员的操作能力及工作态度对每一项检测结果的准确性

都是至关重要的。试验人员要严格按照操作规程，以高度的责

任感做好每１个步骤，认真落实“三查七对”制度，对不合格的

标本要做好登记并及时通知临床护士重新抽血送检。试验人

员同时也必须熟悉仪器性能，上机操作技术熟练。对与临床不

符、难以解释的结果及时与临床医生进行沟通、回报并记录，建

议必要时重新采血复查。室内质控是反映当前仪器状态、试剂

质量、试验人员因素等的综合检验参数，每天都要认真做好室

内质量控制，所有送检标本都要在室内质控在控的情况下进

行［６］。因此，需要患者的积极配合、护士对标本的正确采集和

送检、仪器和试剂的良好质量以及试验室工作人员的良好素质

和完善的室内质量控制等多方面配合才是凝血四项检测结果

准确可靠的必要保障，各环节都应该予以足够的重视。
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