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根据四川迈克生物科技有限公司生产的
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测定试剂盒说明书#采用血清及
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肝素抗凝样本均

可#然而在实际工作中发现两者的反应曲线大不相同#并且部

分较低浓度
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用肝素抗凝样本做出的结果为负值'

由此推测肝素可能对
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测定有干扰$非目标物质影

响样本特性或检测方法#使待测物在一定浓度出现有临床意义
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作为肝素锂贮存液'配对差异试验测试
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作用下产生
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#对两种样本的
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进行配对差异试验#判断肝

素是否对
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%重复次数的确定和检测要求

同配对差异试验&$
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%如果数据随机分布#成一条直线#可用最

小二乘法进行回归分析#确定其斜率*截距*标准误$
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%在图

上绘制回归线&如果各浓度水平的干扰不是一个线性函数#绘

图时显示是弯曲的#则描述干扰物浓度的干扰程度'
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供理论
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高*低浓度水

平的
D0?f
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均大于
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可知
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高*低浓度

水平的重复次数为
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肝素的情况下#高*低浓度
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的干扰效应结果见表
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肝素下
aD<H8

均大于
D=
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#表明肝素引起
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YH

测定的偏倚在统计学上有意义#肝素引起
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*

UW:YH

检

测有负干扰'干扰效应分别是低浓度
UW2.4D:

$

a(.-)g;-

(

%

/
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1

&高浓度
UW2.4D:

为$

a+.-)g((-(

%
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&低浓度
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为$

a(3-3g(-3

%
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&高浓度
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a((-)g;-+
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'由低浓度
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*

UW:YH2.4D:

上限

小于
:D0?f

可知#肝素在低浓度
UW

*

UW:YH

可干扰测定&高浓

度
UW

*

UW:YH2.4D:

上限大于
aD0?f

可知#肝素在高浓度
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UW:YH

时不干扰测定'
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与重测次数的情况
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重复次数$次%
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重复次数$次%
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肝素配对差异试验结果#

/
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组别
对照样本

(

次
+

次
)

次 均值

测试样本

(

次
+

次
)

次 均值
D<H8 D= D0?f

低浓度
UW (**-* (*+-* (*+-* (*(-) 5,-* 5.-* 53-* 5,-* a(.-) )-. (*-(

高浓度
UW +;*-* +;+-* +;+-* +;(-) +(,-* +(.-* +(3-* +(,-* a+.-) 2-, +;-(

低浓度
UW:YH +;-* +)-* +;-* +)-3 .-* ,-* 3-* ,-* a(3-3 (-. +-;

高浓度
UW:YH 52-* 55-* 2(-* 52-) 32-* 35-* 33-* 35-* a((-) )-, 5-2
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剂量效应试验结果

E-E-D
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重复次数的确定
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根据
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文件通用要求#本研

究每个浓度水平的重复次数为
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次'
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剂量效应分析
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参照干扰物在血清浓度中影响的最高

浓度水平#对肝素锂贮存液进行相应稀释后#肝素最高干扰物

浓度为
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'在低浓度
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下#添加了肝素的

样本显现出干扰效应'不同浓度的肝素对低浓度的
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和
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产生非线性负干扰'由表
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可知#肝素钠浓度为
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$正常抗凝浓度%的相对偏倚小于最大干扰限
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#当肝素钠浓度为
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及以上时#
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相

对偏倚均大于最大干扰限
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#尤其以
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干扰最明显'
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时#
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UW

通常存在于动物的心脏*肌肉以及脑等组织的细胞浆

和线粒体中#是心肌损伤指标之一(

)

)

#尤其
UW:YH

更是原来

诊断心梗的,金标准-#该两个项目误差可造成对心梗的误诊'

样本检测结果与真值间的偏离主要有系统偏差*不精密

度*干扰等情况'通过
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文件第一种方案,干扰筛选-

$将潜在干扰物添加到样本中评价干扰效应%筛选潜在的干扰

物质#量化干扰效应#证实潜在干扰物对样本中的干扰#确认分

析方法对干扰物质的敏感性#评估潜在的风险#做出有意义的

干扰声明#确保分析方法符合临床要求'

由配对差异试验*剂量效应试验结果可知#肝素锂正常抗

凝浓度$
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%时肝素抗凝剂不会对迈克公司
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试剂产生负干扰'但是由于采血困难及采集时间不够

等多种原因#在临床上护士抽取肝素抗凝管时很难达到
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#

使肝素浓度达到或超过
)(-+./

"

01

'在剂量效应试验也发

现用当肝素浓度在
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01

及以上时可使
UW

及
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结果严重偏低产生负干扰'确切机制有待进一步探讨#当检测

该种项目时应尽量使用血清标本'

综上所述#标本质量对临床化学检验的干扰必须得到广大

检验医学工作者的高度重视#除试剂厂家正确选择消除干扰的

方法外#血清*肝素血浆等溶血*黄疸*脂血等的样本状态也应

随检验结果一并报告亦非常必要(

;:2

)

'在日常工作中会遇到各

种各样的干扰因素#造成检测结果不准确'对各干扰因素进行

分析判断及纠正处理并不是一件容易的事情#必须建立规范而

正确的对各干扰因素的分析判断及纠正程序#严格按照程序操

作#消除干扰#使检测结果准确可靠(
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