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·检验仪器与试剂评价·

Ｄ二聚体试剂在ＳｙｓｍｅｘＣＡ１５００全自动

血凝分析仪上使用的性能评估

彭建忠，罗晓军

（湖北省罗田县人民医院检验科，湖北黄冈４３８６００）

　　摘　要：目的　对日本积水（ＳＥＫＩＳＵＩ）医疗株式会社生产的胶乳免疫比浊法 ＮａｎｏｐｉａＤＤｉｍｅｒ试剂在日本希森美康（Ｓｙｓ

ｍｅｘ）株式会社生产的ＣＡ１５００全自动血凝分析仪上使用的性能评估。方法　试剂评估主要包括精密度、线性范围、前带现象、以

及抗干扰能力。结果　使用ＮａｎｏｐｉａＤＤｉｍｅｒ试剂测定２个不同水平质控及混合血浆，犆犞批内为２．７２％～６．１５％，符合参考资

料中犆犞≤１０％的要求。在７０μｇ／ｍＬ以内线性良好。用浓度约为３５０μｇ／ｍＬ的标本进行试验，未出现前带现象，当浓度大于９２

μｇ／ｍＬ时仪器出现报警提示。ＮａｎｏｐｉａＤＤｉｍｅｒ对 Ｈｂ、ＢＩＬＣ、ＢＩＬＦ、犆犞均显示了较好的抗干扰能力。结论　在ＣＡ１５００上使

用日本积水ＮａｎｏｐｉａＤＤｉｍｅｒ试剂符合临床的使用要求。

关键词：散射测浊法和比浊法；　指示剂和试剂；　评价研究

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１２．２２．０３２ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１２）２２２７５６０２

　　Ｄ二聚体是ⅩⅢａ因子作用于纤维蛋白单体形成交联的

稳定的纤维蛋白被纤溶酶所降解形成多种碎片的降解产物，包

括ＹＹ／ＤＸＤ碎片、ＹＤ／ＤＹ碎片、ＤＤ／Ｅ碎片、ＤＤ等碎片。Ｄ

二聚体高值代表体内存在纤维蛋白血栓，继发性纤溶亢进，是

深静脉血栓（ＤＶＴ），肺栓塞（ＰＴＥ），弥漫性血管内凝血（ＤＩＣ）

的关键指标［１２］。本研究利用日本希森美康ＣＡ１５００全自动

血凝分析仪和日本积水医疗 ＮａｎｏｐｉａＤＤｉｍｅｒ试剂对Ｄ二聚

体测量方法进行临床应用评估。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　日本希森美康ＣＡ１５００全自动血凝分析

仪；日本积水医疗株式会社提供的批号为８１５ＲＤＩ的 Ｎａｎｏｐｉａ

ＤＤｉｍｅｒ试剂盒以及批号为８２３ＲＪＩ的质控品。质控水平Ｌ：

（２．８±１．５）μｇ／ｍＬ，质控水平 Ｈ：（９．０±２．０）μｇ／ｍＬ。

１．２　参数　样本量２０μＬ，稀释液量５μＬ，Ｒ１试剂量１００μＬ，

Ｒ２试剂量１００μＬ，测定波长５７０ｎｍ，反应时间２０ｓ（Ａ１）至９０ｓ

（Ａ２）。

１．３　方法

１．３．１　重复性（批内精密度）　测定厂家提供的两个不同水平

的质控及３种不同浓度的混合血浆，连续测定１０次，计算狓、狊、

犆犞
［３４］。

１．３．２　线性范围　根据厂家提供的高值线性标本和配套稀释

用的精致水按照１∶１０、２∶１０、３∶１０、４∶１０、５∶１０、６∶１０、

７∶１０、８∶１０、９∶１０、１０∶１０的比例进行稀释，每个浓度重复

测定２次，然后取均值，根据理论值和实际测定值进行线性回

归分析［５６］。

１．３．３　前带现象　根据厂家提供的前带标本和配套稀释用的

精致水仍按照线性稀释的方法制备出不同浓度的前带标本进

行上机检测，观察前带界限值［７］。

１．３．４　抗干扰能力　使用希森美康干涉ＣＨＥＣＫＡＰＬＵＳ检

查试剂盒，将 Ｈｂ、ＢＩＬＣ、ＢＩＬＦ、犆犞加入患者血浆中，观察干

扰物质对测定值的影响。

２　结　　果

２．１　重复性　犆犞批内检测结果见表１。

２．２　线性范围　在７０μｇ／ｍＬ以内呈良好的线性，回归方程

为犢＝０．９７４２犡＋０．４４３８，狉２＝０．９９９４。

２．３　前带现象　根据厂家提供的浓度约为３５０μｇ／ｍＬ的高

值标本，按照上述线性物调配的方法，制备出１１支前带试验标

本进行上机检测，直至测定浓度为９２μｇ／ｍＬ左右以后仪器出

现超出范围的报警。

表１　　ＮａｎｏｐｉａＤＤｉｍｅｒ批内精密度试验（μｇ／ｍＬ，狀＝１０）

项目 质控Ｌ 质控 Ｈ 混合血浆

均值 ２．６７ ８．９８ １．３８

狊 ０．１６４ ０．２４４ ０．０８２

犆犞（％） ６．１５ ２．７３ ５．９７

２．４　抗干扰能力　用干"ＣＨＥＣＫＡＰＬＵＳ（ＨＢ、ＢＩＬＣ、ＢＩＬ

Ｆ、乳糜）试剂盒，将各种干扰物质添加到病人血浆标本中，当

游离型当红素１７ｍｇ／ｄＬ为止，结合型胆红素２１ｍｇ／ｄＬ为止，

血红蛋白５００ｍｇ／ｄＬ为止，乳糜（福尔马林）１９６０浊度为止，

对测定值均未产生影响。

３　讨　　论

目前ＤＤｉｍｅｒ的检测方法多样，有免疫渗透滤金标法、酶

联免疫吸附法、乳胶凝集法以及胶乳免疫比浊法［８］。在全自动

血凝分析仪上使用乳胶免疫比浊法，整个检测过程为仪器自动

完成，只要几分钟便可报告定量的准确结果，是目前研究最多

的一种检测方法，灵敏度很高，与经典的ＥＬＩＳＡ法有良好的一

致性［９］。本次研究的日本积水 ＮａｎｏｐｉａＤＤｉｍｅｒ试剂盒由于

有较宽的线性范围（０．５～６０μｇ／ｍＬ），相对于其他方法大大降

·６５７２· 国际检验医学杂志２０１２年１１月第３３卷第２２期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｎｏｖｅｍｂｅｒ２０１２，Ｖｏｌ．３３，Ｎｏ．２２



低了复检率，提高了检验人员的工作效率，经过实际评价研究

该法性能较好，可以满足临床的需求，值得在大中型医院中推

荐使用。
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·检验仪器与试剂评价·

胆汁酸测定试剂抗干扰性能评价

石展鹰，杨　瑜，郭　旺，陆明清

（中国人民解放军第一一三医院检验科，浙江宁波３１５０４０）

　　摘　要：目的　应用ＣＬＳＩＥＰ７Ａ２文件对酶比色法和酶循环法胆汁酸（ＴＢＡ）检测试剂抗胆红素、血红蛋白及乳糜干扰性能

进行评价。方法　根据ＣＬＳＩＥＰ７Ａ２文件，对酶比色法和酶循环法ＴＢＡ检测试剂抗胆红素、血红蛋白及乳糜干扰性能进行评

价。结果　配对差异实验结果显示：０．２ｇ／Ｌ游离胆红素、０．２８８ｇ／Ｌ结合胆红素、５ｇ／Ｌ血红蛋白对酶比色法和酶循环法ＴＢＡ试

剂测定均有干扰，１４５０浊度乳糜对酶比色法ＴＢＡ试剂测定有干扰，对酶循环法测定试剂无干扰。５个浓度系列的剂量效应实验

结果显示，各干扰物对酶比色法和酶循环法ＴＢＡ试剂测定可产生线性或非线性干扰。结论　依据ＥＰ７Ａ２文件，应用医学统计

软件分析显示，胆红素、血红蛋白对酶比色法和酶循环法ＴＢＡ试剂均存在干扰，乳糜对酶比色法ＴＢＡ试剂测定有干扰，对酶循环

法测定试剂无干扰。

关键词：比色法；　临床酶试验；　胆汁酸类和盐类

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１２．２２．０３３ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１２）２２２７５７０２

　　总胆汁酸（ＴＢＡ）是胆汁中存在的一类胆烷酸的总称，由

胆固醇在肝细胞内代谢分解而来［１］。ＴＢＡ的测定方法主要有

气相色谱法、放免法、酶免法、高效液相色谱法（ＨＰＬＣ）及酶学

分析方法等，其中酶学分析法测定简便、快速且可以应用于全

自动生化分析仪，很适合于常规测定，目前酶法已发展到了酶

循环法检测产品［２］。本文根据美国临床实验室标准化委员会

（ＣＬＳＩ）２００５年通过的指南文件 ＥＰ７Ａ２《临床化学干扰试

验———批准指南》，对酶比色法和酶循环法ＴＢＡ检测试剂抗胆

红素、血红蛋白及乳糜干扰性能进行评价［３６］。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　日立７１８０全自动生化分析仪：购于日本日

立公司；游离胆红素及结合胆红素：购于百灵威科技有限公司，

批号分别为ＬＫ５０Ｌ１９和ＪＨ１０４２８６；血红蛋白：购于上海瑞齐

生物科技有限公司，批号：２０１０１２０３；中／长链脂肪乳注射液

（Ｃ６Ｃ２４）：购于华瑞制药有限公司，批号：８０ＤＨ０６６。

１．２　方法

１．２．１　试剂配制及测试
［７］
　酶比色法ＴＢＡ测定试剂：试剂１

包括黄递酶 １ＫＵ／Ｌ，氧化型辅酶Ⅰ １ｍｍｏｌ／Ｌ，丙酮酸 ５０

ｍｍｏｌ／Ｌ，碘化硝基四氮唑盐０．５ｍｍｏｌ／Ｌ溶于１００ｍｍｏｌ／Ｌ磷

酸缓冲液（ｐＨ７．５）中；试剂２包括３羟类固醇脱氢酶２ＫＵ／

Ｌ，溶于１００ｍｍｏｌ／Ｌ磷酸缓冲液（ｐＨ７．５）中；反应类型为两点

终点法，波长为５０５ｎｍ（主波长）／７００ｎｍ（副波长），主要试验

参数为温度：３７℃；样品２５μＬ；试剂１用量２００μＬ，试剂２用

量５０μＬ；反应时间５ｍｉｎ；酶循环法ＴＢＡ测定试剂：试剂１包

括硫代辅酶２ｍｍｏｌ／Ｌ 溶于２０ｍｍｏｌ／ＬＧｏｏｄ′ｓ缓冲液（ｐＨ

４．０）中；试剂２包括３羟类固醇脱氢酶１５ＫＵ／Ｌ，还原型辅酶

Ｉ３ｍｍｏｌ／Ｌ溶于２００ｍｍｏｌ／ＬＧｏｏｄ′ｓ缓冲液（ｐＨ９．３）中；反

应类型为速率法，检测波长为４０５ｎｍ（主波长）／６６０ｎｍ（副波

长），主要试验参数为温度：３７℃；样品３μＬ；试剂１用量２００

μＬ，试剂２用量５０μＬ；延迟时间１ｍｉｎ，读取４ｍｉｎ的吸光度

变化率。

１．２．２　配对差异实验
［３］
　参考ＥＰ７Ａ２文件，选择２个浓度

的新鲜血清作为基础样本。用基础样本分别以１∶２０比例稀

释５种干扰物贮存液和空白液作测试样本和对照样本，稀释后

测试样本中游离胆红素、结合胆红素、血红蛋白和乳糜的浓度

分别是０．２、０．２８８、５ｇ／Ｌ和１４５０浊度。计算最大允许干扰值

（ｄｍａｘ）／批内标准差（狊）比值，查ｄｍａｘ／ｓ与重测次数对应表，得出

２个浓度水平重复测定次数。其中狊由基础样本重复测定２０

次计算而得；ｄｍａｘ为各项目临床意义差别标准。按ＥＰ７Ａ２

文件要求以交互顺序进行测定，根据ＥＰ７Ａ２文件进行干扰效

应分析。

１．２．３　干扰剂量效应实验
［３］
　参考ＥＰ７Ａ２文件，以高浓度

样本和低浓度样本按比例混合成５个系列浓度样本，按升序

降序升序顺序重复测定３次，根据ＥＰ７Ａ２文件进行剂量效

应分析。

１．３　统计学处理　采用ＳＰＡＳＳ１０．０统计软件进行分析。

２　结　　果

２．１　配对差异实验　 酶比色法ＴＢＡ试剂低浓度样本测定均

值为７．２４μｍｏｌ／Ｌ、ｓ为０．１０９５；高浓度样本测定均值为２１．８８

μｍｏｌ／Ｌ、ｓ为０．１８５２。酶循环法ＴＢＡ试剂低浓度样本测定均

值为８．７１μｍｏｌ／Ｌ、ｓ为０．１０５０；高浓度样本测定均值为１８．４１

μｍｏｌ／Ｌ、狊为０．１４３２，查对应表可知，酶比色法和酶循环法
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