
损伤#进而影响阴道环境#而生殖道黏膜损伤则可引起女性体

内产生抗精子抗体$

;(;H

%

)

"

*

#

;(;H

抑制精子穿透宫颈黏液#

干扰精子获能(顶体反应#减少精子存活率#导致患者产生免疫

性不孕)

.

*

'

gE

感染造成不孕的另一个原因是流产'有研究报

道#从流产的组织中检查出
gE

的阳性率大于
#$U

)

-

*

'因此#

对不明原因的流产#尤其是多次流产者#应考虑有
gE

感染的

可能'另外#女性感染的
gE

和
!<

可以经过宫颈管进入子宫

再逆行感染输卵管盆腔#从而引起输卵管炎及盆腔炎#引起输

卵管不通#从而引起不孕)

0

*

#即
gE

感染造成的不完全梗阻输

卵管炎性粘连#可使管腔狭窄(通而不畅#成为发生宫外孕的重

要原因'由此可见
gE

导致的不孕(不育(不良妊娠直接危害

了生殖健康'

本研究显示#桂林地区健康人群中
gE

感染率为
*+1/U

#

比其他学者报道的阳性率
+,U

略高)

+$

*

#表明健康女性生殖道

中存在
gE

的无症状携带状态'本研究中不孕女性
gE

和
!<

合并感染率也明显高于对照组#同样支持
gE

和
!<

感染与不

孕有关'不孕组里的女性患者大部分是在常规检查下才发现

有
gE

感染#也表明
gE

感染症状隐匿#临床表现轻或无症状#

以致感染反复发作#从而导致宫颈(子宫及输卵管炎症#常因不

能及时治疗而致输卵管阻塞'因此在不孕人群中
gE

感染已

经是一个不能忽视的因素'另外本研究数据显示
!<

多伴有

gE

混合感染#与其他学者报道相一致)

++

*

'因此#对高危人群

常规检测
gE

及
!<

#并列为孕前体检夫妇及早孕女性的常规

检查项目'对不明原因的不孕症患者及其配偶进行
!<

和
gE

的检测#是不孕症诊断的必要手段'对
!<

(

gE

感染早发现并

尽早治愈会对优生优育有积极帮助'
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洗涤红细胞上清蛋白质浓度检测方法验证探讨

杨俊鸿+

!樊小蓉+

!刘加伟+

!彭
!

楷+

!冯治伟*

%

!邹晓萍+

"

+1

重庆市血液中心!重庆
#$$$+/

'

*1

重庆市血液中心永川分中心!重庆
#$*+"$

#

!!

摘
!

要"目的
!

对邻苯三酚红比色法检测洗涤红细胞上清液蛋白质浓度的检测方法进行全面评价$方法
!

通过对该检测方

法的基本要素%正确度%精密度%线性范围以及可报告范围等检测方法性能进行前期验证!以确保检测结果的准确%可靠$结果
!

正确度(偏移小于或等于
#1$U

'批内精密度相对标准偏差"

I=5

#小于
,1$U

!批间精密度
I=5

#

#1$U

'在
$1$#

!

*1$

7

&

6

浓度范

围内!上清蛋白质检测结果与标准溶液浓度为线性关系!

1P+1$+##&m$1$+

!相关系数
7

*

P$1000"

'可报告范围为
$1$"

!

*1$$

7

&

6

$结论
!

采用邻苯三酚红法检测洗涤红细胞上清液蛋白浓度的方法能满足采供血机构质量控制需求$

关键词"洗涤红细胞'

!

上清蛋白质'

!

邻苯三酚红'

!

方法验证

!"#

!

+$1,0"0

"

8

19((:1+".,)#+,$1*$+/1++1$".

文献标识码"

^

文章编号"

+".,)#+,$

"

*$+/

#

++)+"*#)$,

!!

洗涤红细胞主要适用于对血浆蛋白有过敏反应或有输血

发热反应的贫血患者'因此在制备洗涤红细胞时#必须经过洗

涤去除血浆蛋白成分#控制洗后血液产品的上清液蛋白质浓度

并满足国家相关标准要求)

+

*

#以消除血浆蛋白成分对血浆蛋白

有过敏反应或有输血发热反应的贫血患者的不良作用#保证输

注后的红细胞能够正常发挥生理功能',血站技术操作规程-

$

*$+*

版%规定了上清蛋白浓度检测参照,全国临床检验操作

规程$第
,

版%-脑脊液总蛋白测定规范)

*),

*

'本中心根据美国

临床实验室改进法案$

!6Q;i--

%对临床实验室管理和实验室

认可的要求对该方法引进前进行了方法验证'

?

!

材料与方法

?1?

!

材料
!

本中心血液产品
)

洗涤红细胞'

?1@

!

试剂与仪器
!

脑脊液"尿总蛋白检测试剂盒$邻苯三酚红

比色法#河北长城临床试剂公司%(总蛋白标准液$

.$

7

"

6

%(生

理盐水'

*$$

"

6

移液器(容量瓶(

NK;)#$$

型全自动生化分析

仪'所用的计量设备都为计量检定合格的设备#试剂均在有效

期内使用'

?1A

!

方法

+

#*"+

+

国际检验医学杂志
*$+/

年
"

月第
,"

卷第
++

期
!
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!
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!
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!
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?1A1?

!

基本要素验证
!

内容包括试剂验证(设备验证和人员

验证'检测用试剂盒应该选用经国家批准的体外诊断试剂(试

剂盒内的所有试剂组分均应为同一批号'检测用的设备可以

满足试剂的参数设置要求'工作人员应具备相应的资质#该检

测项目操作培训合格'

?1A1@

!

微量蛋白浓度检测
!

将
.$1$

7

"

6

的蛋白质标准液用

生理盐水配成
$1$#

(

$1-$

(

+1$$

(

+1*$

(

*1$$

(

#1$$

7

"

6

的标准

蛋白溶液'按脑脊液"尿总蛋白检测试剂盒$邻苯三酚红比色

法%说明书要求检测蛋白质浓度'上清蛋白质浓度$

7

%

P

上清

蛋白质浓度$

7

"

6

%

b

$

+)

洗涤红细胞血细胞比容%

b

洗涤红细胞

容量$

6

%'

?1A1A

!

正确度
!

因为预实验测得本中心洗涤红细胞上清蛋白

浓度在
+1$

7

"

6

左右#所以将
+1$

7

"

6

的上清蛋白质浓度作为

主要验证浓度#同时分别检测
$1-

(

+1$

(

+1*

7

"

6

的标本各
,

次#计算偏倚值'

?1A1B

!

精密度
!

标准溶液浓度同正确度'批内精密度!每个

浓度水平的标本一批内连续检测
*$

次#计算批内相对标准差

$

I=5

%'批间精密度!每个浓度水平的标本分
*$

批检测#检测

*$

次#计算批间
I=5

'

?1A1F

!

检测线性及线性范围
!

将高出试剂说明书所给的线性

范围上限
*

倍的蛋白标准溶液进行倍比稀释'以检测浓度均

值$

1

%和标准溶液浓度$

&

%计算回归直线方程和相关系数

$

7

*

%#并对直线方程斜率和截距进行检验'

?1A1H

!

可报告范围
!

可报告上限!线性上限为
*1$

7

"

6

#用生

理盐水将
#1$

(

-1$

7

"

6

的标准溶液分别按
*

(

#

倍稀释到
*1$

7

"

6

#检测后计算偏移&可报告下限!将
*1$

7

"

6

的标准溶液按

进行倍比稀释#检测后计算偏倚'偏倚小于或等于
+$U

的标

本对应的原始标本浓度范围即为可报告范围'

?1A1K

!

日常标本验证
!

适量吸取
*$

份洗涤红细胞于试管中#

离心后取上清液进行检测'

?1B

!

统计学处理
!

采用
KVKK+01$

软件进行数据处理及统计

学分析'线性范围验证采用直线回归方法进行分析'

@

!

结
!!

果

@1?

!

基本要素验证
!

脑脊液"尿总蛋白检测试剂盒$邻苯三酚

红比色法%有许可证号(产品注册证#盒内所有试剂组分均来源

于同一批试剂'检测设备为
NK;)#$$

全自动生化仪#由重庆

市计量院检定合格并在有效期内#该设备可以满足试剂盒参数

设置要求'检测人员具有检验技师证书#经过该项目培训合

格#能掌握检测方法的原理和操作步骤'

@1@

!

正确度验证结果
!

本方法
$1-$

(

+1$$

(

+1*$

7

"

6,

个检

测浓度水平检测结果与标准溶液浓度之间的偏倚均小于

+$U

'见表
+

'

表
+

!!

正确度验证结果#

(P0

$

标准溶液浓度$

7

"

6

% 检测结果$

7

"

6

% 偏倚$

U

%

$1-$ $1-$ $1-+ $1.. $1$$ +1*/ S,1./

+1$$ $10" $10. +1$+ S#1$$ S,1$$ +1$$

+1*$ +1+. +1+- +1*$ S*1/$ S+1". $1$$

@1A

!

精密度验证结果
!

本方法
$1-$

(

+1$$

(

+1*$

7

"

6,

个检

测浓度水平批内精密度
I=5

均小于
,U

#批间精密度
I=5

均

小于
#U

'见表
*

'

表
*

!!

精密度验证结果#

(P*$

$

精密度指标
批内精密度

$1-$ +1$$ +1*$

批间精密度

$1-$ +1$$ +1*$

&

$

7

"

6

%

$1.0 +1$$ +1*$ $1." $10, +1+*

KW $1$* $1$* $1$+ $1$* $1$, $1$,

YKW

$

U

%

*1/, *1$$ $1-, *1", ,1*, *1"-

@1B

!

线性范围验证结果
!

在
$1$#

!

*1$

7

"

6

浓度范围内#检

测结果与标准溶液浓度呈线性关系#回归方程
1P+1$+##&m

$1$+

#

7

*

P$1000"

#斜率
+1$+##

在
$10.

!

+1$,

#截距
$1$+

与

$1$$

相比#差异无统计学意义$

"

$

$1$/

%'测定蛋白质浓度与

蛋白标准液浓度的关系见图
+

'

图
+

!!

测定蛋白质浓度与蛋白标准液浓度的关系

@1F

!

可报告范围验证结果
!

在
$1$"

!

*1$$

7

"

6

范围内#偏移

在
+$U

以内#即可报告的下限为
$1$"

7

"

6

#可报告的上限为

*1$$

7

"

6

'

@1H

!

日常标本验证结果
!

*$

袋来源于
*$$36

全血的洗涤红

细胞上清蛋白质浓度最低值为
$1$.

7

#最高值为
$1*-

7

#均满

足,全血及成分血质量要求-$

d̂ +-#"0)*$+*

%对洗涤红细胞的

质量要求'

A

!

讨
!!

论

洗涤红细胞上清液中蛋白浓度较低#大部分标本蛋白低于

双缩脲法检测线性范围#因此选择脑脊液总蛋白检测试剂盒进

行检测'但是#采用邻苯三酚红比色法测定洗涤红细胞上清液

蛋白浓度是本实验室引进的新检测方法#因此需对方法的基本

要素(正确度(精密度(检测线性及线性范围(可报告范围进行

验证)

#

*

'

基本要素验证是为了保证检测结果的合法性#除了上述试

剂(设备和人员的验证外#还应该核查实验室对该项目编制的

标准操作程序与仪器说明书(试剂说明书之间的一致性#以此

来排除工作人员日常实验操作过程中的偏离'由于日常检测

标本浓度大多数在主要检测浓度的
-$U

!

+*$U

范围内#检测

方法需要保证该范围内检测的正确度和精密度满足要求#因此

用于正确度和精密度验证的标本应至少包括主要检测浓度的

-$U

(

+$$U

(

+*$U,

个浓度#如检测结果较为分散#还应该包

括
/$U

和
+/$U

这
*

个浓度'由于预试验只有
/U

的试验结果

在
-$U

!

+$$U

以外#因此本文只选择了
$1-$

(

+1$$

(

+1*$

7

"

6

这
,

个浓度'

正确度是一个方法是否可接受的第一指标#评估正确度的

常用方式有检测定值标本(方法比较试验和参加能力验证活动

)

/

*

#本研究选择了定值标本检测的方法#以说明书给出的正确

+

/*"+

+
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年
"

月第
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++

期
!
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度性能指标作为可接受标准#即偏倚小于或等于
+$U

#本方法

$1-$

(

+1$$

(

+1*$

7

"

6,

个浓度偏倚均小于
+$U

'同时#检测

结果必须具有较好的重复性#即具有较好的精密度#否则正确

度就无法得到保障)

"

*

'参照说明书给出的批内精密度和批间

精密度指标#上清蛋白质检测方法的批内
I=5

应小于
/U

#批

间
I=5

应小于
+$U

'检测线性反映系统最高和最低检出限#

最终的输出浓度与被分析物的浓度是否呈正比)

.

*

#在评估线性

时标本参照试剂说明书线性范围来选择&线性试验除了验证

7

*

#还要检验直线方程
`P-_m+

中斜率
-

和截距
+

#理想状态

下中
-P+

#

+P$

#但实际工作中很难达到#因此将
-

在
+1$$2

$1$,

的范围内#

+

与
$

差异无统计学意义$

"

#

$1$/

%作为可接

受标准'线性范围只包括了检测系统最终的输出浓度与被分

析物的浓度呈正比的范围#而可报告范围是所用检测方法对标

本进行稀释(浓缩或者进行其他预处理后得到的扩展分析物测

量结果总误差符合要求的分析物浓度的范围)

-

*

&本研究采用标

本稀释后检测来得到方法的可报告范围#

-1$

7

"

6

蛋白质标准

溶液直接稀释
#

倍得到
*1$

7

"

6

蛋白质溶液即为扩展分析物#

检测结果总误差满足验证预定的标准'此外#实验室还有必要

定期对检测系统的正确度(精密度(线性范围(可报告范围等性

能进行评价或验证)

0

*

#以保证检测系统的结果可靠'

脑脊液"尿总蛋白检测试剂盒$邻苯三酚红比色法%检测洗

涤红细胞上清蛋白质浓度是一种方便(快捷的自动化检测方

法#其正确度(精密度(检测线性和可报告范围均能满足本中心

的检测需要'
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$人均献血小板

频次
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次$结论
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提高献血者的重复献血率!留住机采血小板捐献者是建立稳定的机采血小板捐献队伍的关键$
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'特别是机采血小板的使用呈明显增长趋势'
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