
评价结果与目标不确定度比较，ＡＬＰ、ＴＢｉｌ、ＴＰ、Ａｌｂ、ＴＧ、Ｃａ、

ＵＲＥＡ等项目的扩展不确定度评价结果超出了目标不确定度

要求。

３　讨　　论

　　医学实验室的主要任务是通过测量对人体标本中被测量

物质赋值，所赋值的准确性和可靠性直接影响到疾病的诊断、

治疗方案的确定和疗效的观察。实验室检测项目的测量不确

定度是评价标本赋值使用价值的尺度，不确定度值越小，测量

水平越高，测量结果的使用价值越大，反之亦然。ＩＳＯ１７０２５和

ＩＳＯ１５１８９对医学实验室的测量不确定度提出了明确要求，原

卫生部临床检验中心与中国合格评定国家认可委员会联合，于

２０１０年起草了《医学实验室测量不确定度评价与表达标准》的

讨论稿［４］，原卫生部临床检验中心２０１２年１２月发布 ＷＳ／Ｔ

４０３２０１２标准，即《临床生物化学检验常规项目分析质量指

标》，标准中提出了“评价检验结果不确定度的实验室可将本标

准总误差作为目标扩展不确定度”。近年来，国内学者就实验

室不确定度评价进行了积极的实践。

不确定度的评价效果，其要求高于目前国内实验室室间质

评的总允许误差。因此，通过不确定度的评价，可发现实验室

前的测量结果的质量问题，并提供解决问题的思路，指导实验

室的质量管理，促进检验质量的持续改进，不断提高检测结果

的准确性。本研究结果表明，１３项生化指标的室间质评结果

均合格，但依目标不确定度的评价，ＡＬＰ、ＴＢｉｌ、ＴＰ、Ａｌｂ、ＴＧ、

Ｃａ、ＵＲＥＡ等项目，扩展不确定度值超出“临床生物化学检验

常规项目分析质量指标”的要求，ＡＬＰ、ＴＰ、Ａｌｂ、ＴＧ、Ｃａ、ＵＲＥ

Ａ项目所占的比重均大于６０％，提示这些项目需要在系统效

应方面进一步改进工作；ＴＢｉｌ的 占 的比重均为６６％，说明该

项目须提高室内质控的精密度。

综上所述，笔者认为，Ｎｏｒｄｅｒｔｅｓｔ准则利用室内质控和室

间质评数据评价实验室常规项目的测量不确定度，方法简便，

数据易获得，可操作性强，适用于目前常规临床实验室的不确

定度评价。同时，临床实验室应积极参加更高级别的室间质评

活动，以增加不确定度评价结果的使用价值。
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·临床研究·

血液成分制备过程中血液报废情况调查分析

严晓芸，范恩勇△

（江苏省扬州市中心血站　２２５００７）

　　摘　要：目的　探讨本血站在血液成分制备过程中不合格血液报废情况以及原因分析和预防对策。方法　对２０１３－２０１４年

本血站在成分制备过程中，不同血液制品报废的情况进行回顾性统计。结果　２０１３－２０１４年扬州市中心血站成分科制备了２８５

６７３．７５Ｕ的血液制品，总报废的７７９８Ｕ血液成分制品中，脂血和溶血引起的报废最高（报废率分别为７．７８％和２．３７％）。结论

　征询体检、初筛、采集、贮存运输、成分制备以及制备过程中的各个环节均可能造成血液的不必要浪费，加强献血前的征询工作，

减少脂浆的报废率；尽可能地缩短过滤前的血液存放时间，及时过滤，最大化的保证血液成分的合格率，确保血液质量和输血安

全。

关键词：血液制品；　成分制备；　血液报废；　脂血；　溶血

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１７．０１．０４４ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１７）０１０１１００３

　　随着输血医学技术的发展，输血治疗仍为当前不可替代的

一种治疗手段，越来越受到采供血机构和临床医疗机构的重

视，安全输血与血液质量已成为当今国内外临床治疗中最关注

的问题之一。同时，为最大化的充分利用血液资源，提高血液

制品的治疗效果，血液成分制品已被广泛推广和应用于临床，

并被各临床机构普遍认可和接受。此外，成分输血也成为评价

一个临床医疗机构技术水平的一项重要指标，对于血液安全和

科学合理用血起着重要的推动作用和意义。特别是近年来，采

血量的上升速度远远跟不上临床用血的逐年快速上升速度，由

此造成的采供不平衡矛盾时有发生。因此，如何能尽可能地提

高血液的合格率，最大化的降低血液报废，成为当前采供血机

构积极面对的课题。本文就血液成分制备过程中血液报废情

况进行回顾性调查分析，旨在提高血液成分制备的合格率，减

少血液制品的不必要浪费，起到开源节流的目的。笔者对

２０１３－２０１４年扬州市中心血站血液成分制备过程中不合格血

液报废情况进行回顾性调查，并进行了原因分析，取得了较好

的效果，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　所有资料均来自扬州市中心血站２０１３－

２０１４年街头和团体无偿献血者，年龄均在１８～５５周岁，按《献

血者健康检查标准》进行征询、体检、初筛，合格后献血，献血量

为２００～４００ｍＬ。所采用血袋Ｔ２００、Ｔ４００为上海输血技术

有限公司；Ｔ３００为山东威高股份有限公司。

１．２　方法　全血采集后在（４±２）℃的低温冰箱保存，按照血

液成分制备相关ＳＯＰ进行血液分离制备，将血液制备过程中

不合格血液进行标注、隔离和进一步处理。

·０１１· 国际检验医学杂志２０１７年１月第３８卷第１期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１７，Ｖｏｌ．３８，Ｎｏ．１



１．３　仪器与设备　贺利氏Ｃｒｙｏｆｕｇｅ６０００ｉ大容量低温离心

机（德国贺利氏公司生产）、ＳＬ（Ⅲ）全自动血液成分分离机（美

国ＬＭＢ公司生产）、ＣＯＭＰＯＤＯＣＫ无菌接驳机（德国费森尤

斯生产）、ＭＢＦ２１温工作柜（上海若骊公司生产），多美达速冻

机（深圳达科为生产）、病毒灭活柜（上海、山东中保康），ＲＬＧ

滤白细胞，所采用血袋 Ｔ２００、Ｔ４００为上海输血技术有限公

司；Ｔ３００为山东威高股份有限公司。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１９．０统计软件包进行统计学分

析，计数资料采用χ
２ 检验，以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

　　２０１３－２０１４年成分制备过程中不同血液制品的报废产品

分布情况 血浆报废占总报废９８．６％［（２２７５．５０＋１７９４．７５）／

（２３１８．７５＋１８１０．５０）×１００％］，为成分制备报废最多的血液成

分。其中，血浆报废中以脂血血浆、溶血血浆报废多。见表１。

表１　　２０１３－２０１４年成分制备过程中不同血液制品的报废产品分布情况

年度 种类
成分制备总量

（Ｕ）

制备过程不合格产品分布（Ｕ）

离心破袋 凝块 溶血 脂血 渗漏 蛋白析出 其他 合计 百分比（％）

２０１３年 红细胞 ６６９０６．００ １．５０ ２．００ ０．００ ０．００ ２０．５０ ０．００ ２．００ ２６．００ ０．０２

血浆 ７５１７３．７５ ０．００ ０．００ ５２８．００ １７４０．００ ２．５０ ０．００ ５．００ ２２７５．５０ １．５４

冷沉淀 ５９９０．２５ ０．００ ２．５０ ０．００ ２．５０ ０．００ １２．２５ ０．００ １７．２５ ０．０１

合计 １４８０７０．００ １．５０ ４．５０ ５２８．００ １７４２．５０ ２３．００ １２．２５ ７．００ ２３１８．７５ １．５７

２０１４年 红细胞 ６１７３０．５０ ０．００ ０．００ ３．００ ０．００ ７．５０ ０．００ ０．００ １０．５０ ０．０１

血浆 ６９８４１．２５ １．５０ ０．００ ４３３．５０ １３５２．００ ７．７５ ０．００ ０．００ １７９４．７５ １．３０

冷沉淀 ６０３２．００ ０．００ ０．００ ０．００ ０．００ ０．００ ５．２５ ０．００ ５．２５ ０．００

合计 １３７６０３．７５ １．５０ ０．００ ４３６．５０ １３５２．００ １５．２５ ５．２５ ０．００ １８１０．５０ １．３２

　　注：与２０１３年度比较，犘＜０．０５。

３　讨　　论

　　成分血由于针对性强、制品浓度和纯度高、容量小，治疗效

果好、输血不良反应少以及可以减少输血传播疾病的发生等优

点已得到了临床的普遍认可，同时，也可以减少血液资源的浪

费，可最大化的发挥血液成分的使用率。血液成分制备作为保

障成分输血的关键环节，制备过程中可引起的血液报废原因很

多，如红细胞的过滤、血液的离心、转速、时间、温度等各个环节

均可能引起血液报废。

本研究结果显示，扬州地区血液成分制备过程中报废的品

种以血浆最多，其次是红细胞，冷沉淀最少。血浆中以脂浆、溶

血血浆报废最多，与相关报道基本一致［１５］。造成血浆脂浆报

废的主要原因可能为部分献血者对献血知识了解不全面，献血

前进食油腻、高脂肪及高蛋白食物造成的［６］，也有部分献血者

自身血脂偏高造成的；溶血血浆报废原因首先可能与本地区主

要以去白细胞悬浮红细胞产品临床应用有关，全血经过白细胞

滤器过滤时，过滤的时间、滴速、冷链的控制等，包括血液采集

时的时间、流速及采集是否顺畅及血液运输回成分科的时间是

否及时等均可对红细胞膜或多或少造成一定的损伤［７８］，从而

引起少量受损的红细胞在离心过程中发生破坏造成血浆的溶

血报废。另外，去白全血在进行离心过程中，离心的速度、时

间、温度及制备过程中冷链的控制等均可造成溶血。冷沉淀报

废主要以蛋白析出为主，可能与溶化时的温度、时间等有关。

２０１４年度成分制备过程各血液成分报废均较２０１３年度明显

降低，差异均有统计学意义（犘＜０．０５）。可能与本站在２０１４

年度采取了以下相应的措施有关：（１）加强了采血前的宣传、征

询体检工作，让献血者充分了解献血前的注意事项；（２）加大对

初筛标本控制力度，对初筛标本离心后目视检查；（３）采血前一

定要仔细检查献血员的静脉情况，尽量挑选比较粗大的、直的

弹性好的静脉以保证采血所用血管充盈，不致使血液流速太慢

而导致血液中产生凝块；在血液采集过程中要保证血液和抗凝

剂充分混匀；（４）对于较远的采血点，尽量在血液采集的当天运

回本血站进行成分制备，如遇特殊情况不能当天运回时，也应

尽量缩短在采血点的暂存时间；并对接血人员进行相关的培

训，尽量减少因运输过程造成的溶血；（５）规范白细胞过滤时的

操作，在进行白细胞滤除过程中，当发现血液不能通过滤器时，

不要用外力强行挤压血袋，应查找原因，必要的情况下可以更

换滤器；（６）加强采血及成分血制备过程中的冷链管理，使血液

在室温状态下连续存放不得超过３０ｍｉｎ。

综合上述，造成成分制备过程中血液报废进行原因是多方

面的，征询体检、初筛、采集、贮存运输、成分制备以及制备过程

中的各个环节均可能造成血液的不必要浪费［９１０］，特别是要加

强献血前的征询工作，减少脂浆的报废率；对于去白细胞的操

作，尽可能地缩短过滤前的血液存放时间，及时过滤，最大化的

保证血液成分的合格率，确保血液质量和输血安全。
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［７］ 熊丽红，苗燕平，何华庆，等．溶血致血浆报废原因分析及

对策［Ｊ］．中国输血杂志，２０１１，２４（２）：１４８１４９．

［８］ 肖鲲，王志红，朱丽莉，等．成分制备环节溶血血浆报废原

因分析与对策［Ｊ］．临床血液学杂志（输血与检验版），
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２０１２，２５（５）：６６０６６１．

［９］ 单晓丽，宋毅，白雪莲，等．血液成分制备环节血浆报废情

况分析［Ｊ］．中国卫生质量管理，２０１５，２２（２）：１０４１０５．

［１０］陈小?．研究血站成分制备过程中血液报废的原因及预

防方法［Ｊ］．国际检验医学杂志，２０１６，３７（９）：１２６１１２６２．

（收稿日期：２０１６０８０３　修回日期：２０１６１０１８）

·临床研究·

人附睾分泌蛋白４对判断卵巢癌复发中的应用

黄少兴，叶映红

（广东省河源市源城区人民医院　５１７０００）

　　摘　要：目的　在诊断卵巢癌复发的过程中应用人附睾分泌蛋白４（ＨＥ４），分析和探讨其诊断的特异度和敏感度。方法　选

取来该院就诊的４０例疑似巢癌复发患者作为本研究的观察组，同时选取４０例良性卵巢肿瘤患者作为对照组。所有疑似巢癌复

发患者均进行病理检查，２组患者均在在手术的前１ｄ抽取血液，分别进行血清 ＨＥ４和糖类抗原１２５（ＣＡ１２５）水平的检测，比较２

组患者血清 ＨＥ４和ＣＡ１２５水平以并分析其诊断卵巢癌的特异度和敏感度。结果　观察组患者的ＣＡ１２５中位数（１８４．７０±

２０．２３）ｋＵ／Ｌ和 ＨＥ４平均水平（２２５．８０±１９．９８）ｐｍｏｌ／Ｌ均明显高于对照组水平，且血清 ＨＥ４水平对诊断卵巢癌的特异度和灵敏

度分别为９７．００％和８５．００％明显高于 ＣＡ１２５的特异度和灵敏度（６７．００％，８０．００％），差异具有统计学意义（犘＜０．０５）。

结论　相比ＣＡ１２５而言，ＨＥ４对于诊断卵巢癌复发有较高的特异度和敏感度，且安全可靠，无创方便，可在临床上进行广泛应

用。

关键词：人附睾分泌蛋白４；　卵巢癌；　糖类抗原１２５；　应用价值

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１７．０１．０４５ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１７）０１０１１２０２

　　卵巢癌是妇女中常见的恶性生殖道肿瘤，其发病原因尚不

清楚，研究发现其可能与持续排卵有关，在家族中也有一定的

遗传性。卵巢癌早期无特异性症状，晚期可因肿瘤体积逐渐变

大而出现腹部肿块、腹胀以及积液，同时伴有贫血、消瘦等消耗

症状［１３］。临床上常采用检测血清糖类抗原１２５（ＣＡ１２５）水平

辅助卵巢癌的诊断，但是在实践中发现，ＣＡ１２５在早期卵巢癌

患者中并未出现明显升高，且有较高的假阴性率，随着医学的

发展，血清人附睾分泌蛋白４（ＨＥ４）水平的检测逐渐应用于临

床，现为了研究 ＨＥ４对判断卵巢癌复发的特异度和敏感度，做

了以下实验，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选取的研究对象为本院在２０１４年６月至

２０１６年２月期间接受的４０例疑似卵巢癌患者和４０例良性卵

巢肿瘤患者，分别为观察组和对照组。所有患者均经过病理检

查以确诊，且临床症状和影像学检查均符合相应妇科疾病的诊

断标准。排除不符合要求的患者（伴有脑器质疾病，严重抑郁，

药物及酒精依赖和缺乏自知力，其他部位恶性肿瘤，肝肾或其

他重要脏器功能障碍）。观察组患者４０例，年龄３１～７１岁，平

均（５２．２±５．５）岁；对照组患者４０例，年龄３３～７５岁，平均

（５４．４±２．５）岁。确保２组患者年龄，以及其他身体状况等临

床资料之间进行比较，差异没有统计学意义（犘＞０．０５）。

１．２　方法　实验之前向所有患者详细讲述本次实验的目的、

方法等详细过程，取得患者的知情同意，以便得到更好的配合，

使实验结果更准确。在治疗之前（手术或化疗等），患者空腹状

态下，抽取５ｍＬ的静脉血，并做好标记，在离心机中以３０００

ｒ／ｍｉｎ离心５ｍｉｎ，取得上层血清。使用ＥＬＩＳＡ双抗体夹心法

对 ＨＥ４进行检测，其中选择瑞康典格的试剂盒。另外采用电

化学发光免疫法检测血清ＣＡ１２５，仪器选自罗氏ｃｏｂａｓ１０６全

自动电化学发光分析仪，瑞士公司提供试剂。按照相应仪器和

试剂盒的说明书操作顺序进行操作，记录所有患者的血清

ＣＡ１２５和 ＨＥ４的水平。在取得患者的静脉血后，对所有患者

进行手术取病理以确诊肿瘤的良恶性，作为本次试验评价血清

ＣＡ１２５和 ＨＥ４诊断卵巢癌特异度和敏感度的标准。

１．３　检测标准
［４］
　血清 ＣＡ１２５的正常参考值范围为≤３５

Ｕ／ｍＬ，而 ＨＥ４的正常参考范围为≤１５０ｐｍｏｌ／Ｌ，两者高于此

正常参考值均记录为阳性。先比较观察组和对照组患者

ＣＡ１２５和 ＨＥ４的平均水平是否有差异，然后以病理诊断结果

为标准计算观察组患者ＣＡ１２５和 ＨＥ４的敏感度和特异度并

比较。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０统计软件进行数据分析，

计量资料用狓±狊表示，用狋检验比较组间差异，计数资料组间

比较采用χ
２ 检验，以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　两组患者血清肿瘤标志物水平比较　分别检测两组患者

的血清ＣＡ１２５和 ＨＥ４水平，观察组患者的ＣＡ１２５平均水平

为（１８４．７０±２０．２３）ｋＵ／Ｌ，ＨＥ４平均水平为（２２５．８０±１９．９８）

ｐｍｏｌ／Ｌ均明显高于对照组水平，且差异具有统计学意义（犘＜

０．０５）。见表１。

表１　　两组患者血清肿瘤标志物水平比较（狓±狊）

组别 狀 ＣＡ１２５（ｋＵ／Ｌ） ＨＥ４（ｐｍｏｌ／Ｌ）

观察组 ４０ １８４．７０±２０．２３ ２２５．８０±１９．９８

对照组 ４０ ５４．７０±９．９８ １７．６０±８．８９

２．２　肿瘤标志物对于卵巢癌的特异度和敏感度的比较　血清

ＨＥ４水平对诊断卵巢癌的特异度和灵敏度分别为９７．００％和

８５．００％ 明显高于 ＣＡ１２５ 的特 异 度 和 灵 敏 度 （６７．００％，

８０．００％），差异具有统计学意义（犘＜０．０５）。见表２。

表２　　肿瘤标志物对于卵巢癌特异度和敏感度的比较

指标 狀 阳性数（狀） 特异度（％） 敏感度（％）

ＨＥ４ ４０ ３４ ９７．００ ８５．００

ＣＡ１２５ ４０ ３２ ６７．００ ８０．００
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