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·检验仪器与试剂评价·

国产微柱凝胶卡对血型鉴定的结果分析

袁晓华，胡惠萍

（湖北省黄石市第一医院检验科，湖北黄石４３５０００）

　　摘　要：目的　了解国产微柱凝胶血型鉴定卡对不同年龄阶段ＡＢＯ血型和Ｒｈ血型鉴定的性能。方法　对医院住院病例血

型鉴定样本５６９例按年龄进行分组：０～１０岁１０７例，＞１０～２０岁３４例，＞２０～３０岁２１例，＞３０～４０岁４５例，＞４０～５０岁６７

例，＞５０～６０岁８２例，＞６０～７０岁１６１例，＞７０岁５２例。全部样本都同时用国产微柱凝胶卡和进口微柱凝胶卡鉴定ＡＢＯ血型

和ＲｈＤ血型，对结果进行统计学处理。结果　国产卡和进口微柱凝胶卡在分别检测 Ａ抗原、Ｂ抗原、ＲｈＤ抗原时，犘值均大于

０．０５，２种微柱凝胶卡相比差异无统计学意义。结论　国产卡能够满足对血型鉴定的要求。

关键词：微柱凝胶卡；　ＡＢＯ血型；　ＲｈＤ血型

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１２．０４６ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１２１５８５０２

　　随着检验技术的发展，微柱凝胶血型鉴定卡在 ＡＢＯ血型

鉴定中得到了广泛的使用。目前，国内的微柱凝胶鉴定卡有国

产卡和进口卡两类，由于进口微柱凝胶卡的成本高，许多医院

已开始使用国产微柱凝胶卡。为了解国产微柱凝胶卡的性能，

笔者对２种微柱凝胶卡进行了比对，报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　收集本院住院病例血型鉴定样本共５６９例，

按年龄进行分组：０～１０岁１０７例，＞１０～２０岁３４例，＞２０～

３０岁２１例，＞３０～４０岁４５例，＞４０～５０岁６７例，＞５０～６０

岁８２例，＞６０～７０岁１６１例，＞７０岁５２例。

１．２　方法　用国产微柱凝胶卡（江阴力博）和进口微柱凝胶卡

（瑞士达亚美）分别对５６９例样本进行Ａ抗原、Ｂ抗原、ＲｈＤ抗

原的鉴定，所有操作严格按照试剂盒说明书进行，卡式离心机

分别由各自的厂商提供。血型鉴定结果由人工判读，凝集判断

标准见参考文献［１］。

１．３　统计学处理　２种微柱凝胶卡检测各年龄组的 Ａ抗原、

Ｂ抗原、ＲｈＤ抗原的凝集所占比例，分别用ＳＰＳＳ１６．０软件进

行配对资料的狋检验，以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

国产微柱凝胶卡和进口微柱凝胶卡分别检测 Ａ抗原、Ｂ

抗原、ＲｈＤ抗原，结果差异均无统计学意义（犘＞０．０５），见表１。

表１　　２种微柱凝胶卡检测各年龄组的Ａ抗原、Ｂ抗原、ＲｈＤ抗原结果比较［狀（％）］

年龄组（岁）
Ａ抗原

国产微柱凝胶卡 进口微柱凝胶卡

Ｂ抗原

国产微柱凝胶卡 进口微柱凝胶卡

ＲｈＤ抗原

国产微柱凝胶卡 进口微柱凝胶卡

０～１０（狀＝１０７） ４１（３８．３２） ４０（３７．３８） ４４（４１．１２） ４４（４１．１２） １０７（１００．００） １０７（１００．００）

＞１０～２０（狀＝３４） １２（３５．２９） １２（３５．２９） １５（４４．１２） １５（４４．１２） ３４（１００．００） ３４（１００．００）

＞２０～３０（狀＝２１） ８（３８．１０） ８（３８．１０） ９（４２．８６） ９（４２．８６） ２１（１００．００） ２１（１００．００）

＞３０～４０（狀＝４５） １７（３７．７８） １７（３７．７８） １８（４０．００） １８（４０．００） ４５（１００．００） ４５（１００．００）

＞４０～５０（狀＝６７） ２４（３５．８２） ２４（３５．８２） ２８（４１．７９） ２８（４１．７９） ６７（１００．００） ６７（１００．００）

＞５０～６０（狀＝８２） ３１（３７．８０） ３１（３７．８０） ３７（４５．１２） ３７（４５．１２） ８２（１００．００） ８２（１００．００）

＞６０～７０（狀＝１６１） ５８（３６．０２） ５８（３６．０２） ６６（４０．９９） ６６（４０．９９） １６０（９９．３８） １６１（１００．００）

＞７０岁（狀＝５２） １９（３６．５４） １９（３６．５４） ２１（４０．３８） ２２（４２．３１） ５２（１００．００） ５２（１００．００）

３　讨　　论

微柱凝胶试验是红细胞膜抗原与相应抗体在凝胶介质发

生的免疫反应［１２］，该方法在微柱中加入硫酸葡聚糖凝胶，利用

凝胶的分子筛效应，通过调节凝胶的孔径，只允许游离的红细

胞通过，多个红细胞的凝块不能通过，在离心力的作用下通过

空间位阻作用将游离的红细胞和凝集的红细胞区分开［３４］。由

·５８５１·国际检验医学杂志２０１３年６月第３４卷第１２期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊｕｎｅ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．１２



于该方法简单快捷，结果清晰直观，易于标准化，美国ＦＤＡ已

经批准微柱凝胶实验用于鉴定Ａ、Ｂ和ＲｈＤ抗原。

在中国，长期以来使用进口微柱凝胶卡，成本较高［５６］，近

几年国产微柱凝胶卡已经投放市场，为了了解国产微柱凝胶卡

的性能，笔者对比了进口微柱凝胶卡与国产微柱凝胶卡鉴定

Ａ、Ｂ和ＲｈＤ抗原的效果，从比较结果可见，国产卡检测 Ａ抗

原、Ｂ抗原、ＲｈＤ抗原的性能与进口微柱凝胶卡相关性较好，２

种微柱凝胶卡检测结果的差异无统计学意义（犘＞０．０５），国产

微柱凝胶卡能够满足对血型鉴定的要求。
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·检验仪器与试剂评价·

阿伦尼乌斯方程在体外诊断试剂有效期预测中的应用

杨　梅，刘君君△，牟晓然，金　炜，余枝广

（深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司，广东深圳５１８０５５）

　　摘　要：目的　建立阿伦尼乌斯方程预测体外诊断试剂有效期的方法，探讨该方法的适用性。方法　直接胆红素（ＤＢｉｌ）、α

羟丁酸脱氢酶（αＨＢＤＨ）和超敏Ｃ反应蛋白（ｈｓＣＲＰ）试剂进行３０、３４、３７、４０、４５℃５个温度梯度的加速破坏，并利用质控偏差对

试剂失效进行监控，从而根据阿伦尼乌斯方程建立起失效时间与储存温度之间的模型，进而推测出试剂储存温度下的有效期。结

果　ＤＢｉｌ、αＨＢＤＨ和ｈｓＣＲＰ的阿伦尼乌斯方程分别为犢＝１１．１３０犡－２９．９３２，犢＝８．８２２犡－２１．９５０，犢＝１０．７３０犡－２８．２９８，线

性回归的相关系数狉均大于０．９８，预测３种试剂在８℃储存温度下有效期分别为２３、２０和３２个月。结论　数据表明ＤＢｉｌ、αＨＢ

ＤＨ和ｈｓＣＲＰ３个项目的试剂加速破坏过程符合一级反应，试剂的降解速率和绝对温度之间的关系符合阿伦尼乌斯方程。

关键词：体外诊断试剂；　稳定性；　有效期；　阿伦尼乌斯方程
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　　在整个储存效期中，在特定条件下产品保持厂家宣称的特

性或者性能的能力称为稳定性［１］。稳定性是产品性能的关键

指标之一。《ＧＢ／Ｔ２６１２４２０１１临床化学诊断试剂盒（中华人

民共和国国家标准）》中描述了利用效期末试剂的方法进行稳

定性评价。毫无疑问，效期稳定性（也即实时稳定性）是研究产

品稳定性和确定产品有效期最可靠的方法，但是该方法周期

长，极大程度地限制了其使用。例如在新产品开发或者产品更

改阶段中，一种更快捷有效的方法就显得尤为重要。基于阿伦

尼乌斯方程为理论依据的加速稳定性测试方法是公认的策略

之一，近年来越来越多的研究证明了它的适用性和准确性［２８］。

２００２年欧洲标准化委员会发表的《ＥＮ１３６４０体外诊断试剂稳

定性检测》文件以及２００９年美国临床和实验室标准化研究院

（ＣＬＳＩ）发布的《ＥＰ２５Ａ体外诊断试剂稳定性评价》文件均推

荐了使用该方法确定体外诊断试剂的使用效期［１，９］。本实验

正是根据此方法检验了２个常规生化项目和１个免疫项目，旨

在建立阿伦尼乌斯方程预测体外诊断试剂有效期的方法及研

究其适用性。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　迈瑞ＢＳ４００全自动生化分析仪１台，晟泽

ＬＮＥＹＡ药品稳定性测试箱５台。采用深圳迈瑞生物医疗电

子股份有限公司生产的试剂盒及配套校准质控品，具体信息见

表１。直接胆红素（ＤＢｉｌ）和α羟丁酸脱氢酶（αＨＢＤＨ）使用常

规复合生化校准品进行校准，使用常规复合生化质控品进行测

试；超敏Ｃ反应蛋白（ｈｓＣＲＰ）使用试剂盒自制校准品进行校

准，使用特种蛋白质控品进行测试。

１．２　方法

１．２．１　试剂加速　将同一批次试剂分为６组，分别放入３０、

３４、３７、４０、４５℃的恒温箱进行加速处理，同时１组置于２～８

℃作为冷藏对照；不定期取出进行测试。

１．２．２　测试　实验前对迈瑞ＢＳ４００全自动生化分析仪进行

校准和维护，使用迈瑞配套校准品对各个项目进行定标。每种

试剂设置６个测试项目，分别对应于２～８℃冷藏对照试剂，３０

℃加速、３４℃加速、３７℃加速、４０℃加速和４５℃加速试剂。

实验过程中，不定期取出各个加速温度的试剂在迈瑞ＢＳ４００

全自动生化分析仪对迈瑞配套质控品进行测试，每个质控品测

试３次，取其平均值；以２～８℃冷藏试剂同步测试质控品，计

算加速试剂与冷藏对照试剂的质控浓度（或反应度）均值的比

值作为质控的相对浓度，以下记为Ｃ（％）。

１．３　统计学处理　统计分析参照ＥＮ１３６４０文件，以相对浓度

的对数值（ｌｇＣ）为犢，加速时间（ｔ）为Ｘ进行线性回归，得到回

归方程犢＝ａ犡＋ｂ；以 Ｃ（％）＝１００±１０（当 Ｃ＞１００％时取

１１０％，当Ｃ＜１００％时取９０％）作为试剂是否稳定的接受标准，

计算每个加速温度下对应的稳定期（Ｓ）；以ｌｇＳ为犢，绝对温度

（Ｔ）的倒数为犡，再次进行线性回归，得到回归方程犢＝ｍ犡＋

ｎ，通过此方程即可计算出储存温度下的稳定期也即该试剂的

有效期。
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