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!

依据
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文件要求的)配对
=

差异*实验

对干扰物进行确认!并使用)剂量
=

效应*实验来分析干扰物浓度与干扰程度之间的关系&结果
!

)配对
=

差异*实验结果显示
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血红蛋白对
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两种总胆红素试剂均有负干扰!但
6

试剂盒明显受溶血干扰程度小$)剂量
=

效应*实验结果显示血红蛋白对总胆

红素检测
6

试剂盒可产生线性负干扰!低值标本的线性方程为
-db&$"*96j"*$"

!

;d&$89*

!中值标本的线性方程为
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b&$,*96j8#$#*
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;d&$8*'

!高值标本的线性方程为
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&结论
!

溶血对临床总胆红素测定的有线

性负干扰!可以利用标本的血红蛋白浓度对总胆红素的值进行校正$

X5'=6#

文件在分析干扰评价方面具有一定的应用价值&
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人体内的胆红素大部分来自衰老红细胞裂解释放出的血

红蛋白代谢#其对神经系统功能具有严重的影响和干扰作用)

肝脏是人体重要的代谢器官#对包括胆红素在内的代谢产物具

有强大的处理能力)因此#在临床中#血清中胆红素浓度的高

低是诊断肝病的重要指标)目前#全自动生化分析仪在绝大多

数医院得到了使用#其检测胆红素的主要方法是重氮试剂法#

通过仪器自动比色测定#因此#血标本的溶血*脂浊*黄疸等情

况对检测结果具有很大的影响'

"

(

)本研究拟依据美国临床实

验室标准化委员会$

!3PR

&制定的评价方案
X5'=6#

文件'

#=%

(

#

分析和评价溶血对重氮法试剂测定血清总胆红素的干扰情况)

?

!

材料与方法

?$?

!

材料
!

溶血干扰物$血红蛋白储存液&的制备严格按照

X5'=6#

标准程序#采集
,I3

肝素抗凝血%离心
"&I;<

制备压

积红细胞%弃掉血浆#加入
"&I3

等渗盐水%轻轻颠倒试管
"&

次#离心
"&I;<

#弃掉盐水洗涤液#重复用等渗盐水洗涤
#

次%

用等体积的蒸馏水稀释细胞#颠倒试管
"&

次充分混匀#冰冻过

夜%解冻细胞#使其恢复至室温%离心
%&I;<

#除去细胞基质#保

留上清液$血红蛋白溶血液&#除掉红细胞碎片%测定溶血液的

血红蛋白浓度为
"#,
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仪器与试剂
!

$

"

&仪器)检测采用雅培公司生产的
6F=

GB;?CG?G;+#&&

全自动生化免疫分析仪#其生化部分的胆红素检

测方法为重氮试剂法#通过仪器自动比色测定)$

#

&试剂)总

胆红素测定$重氮盐法&试剂盒$

6

试剂批号为
*""'*4g&*

%

.

试剂批号为
8%&%,/]&&

&#校准品为雅培公司提供的生化多项

校准品#室内质控品为美国
.;>=-EA

公司生产的液体多项质控

$水平
#
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方法
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总胆红素测定的主要参数
!
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试剂盒测定的方法
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均为一点终点法#测光点分别为
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!
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和
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!
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#主"副波长

均为
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)两个试剂盒使用的标本*
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试剂量*
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试剂量分别为#
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基础标本的制备
!

选取无溶血*无黄疸*无脂浊的本院

健康体检者的新鲜混合血清作为低值标本%采用无溶血*无脂

浊的胆红素中度升高的患者混合血清作为中值标本%采用无溶

血*无脂浊的胆红素重度升高患者混合血清为高值标本)
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对照标本和干扰标本的制备
!

溶血干扰标本为
"8#&

"

3

基础标本加入
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"
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血红蛋白储存液#其血红蛋白浓度为

,
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%对照标本为
"8#&

"

3

基础标本加入
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生理盐水)
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,剂量
=

效应-标本的配制及分析
!

依据
X5'=6#

文件

的要求#制备
,

个浓度的干扰测试标本#来确定
"

个线性的剂

量效应关系)

&

浓度标本和
"

浓度标本按
"$%$%

要求制备的

对照标本和干扰标本#并以此为基础按不同比例配成
,

种测试

混合液#见表
"

)在同一分析批之内检测
,

种测试混合液#第
"

组按照升序测定各标本#第
#

组按降序测定#第
%

组按照升序#

以降低系统漂移对检测的影响)

?$A$F

!

,配对
=

差异-分析
!

$

"

&临床可允许的最大干扰范围的

确定!按照美国
!3R6e++

的规定#总胆红素的
!3R6

室间差异

评估指标为
9

"

I>7

"

3

或
#&U

#以此确定最大干扰范围$

A

IEO

&)

$

#

&计算实验需要的重复测定次数!首先计算临床可允许的

A

IEO

与批内标准差$

C

&比值#然后根据
X5'=6#

文件中的表格#

可得出总胆红素
%

个浓度水平重复测定次数)

C

通常由基础

标本重复测定
"&

次后计算可得)$

%

&干扰结果的判断!根据

X5'=6#

文件计算
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再计算
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S"$89

#

C

#

"槡 $

$

C

为总胆红素测定的标准差#

$

为测定的次数&的数

值#如果其范围不包括
&

#则可判断溶血对总胆红素有干扰'

*

(

)

表
"
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+剂量
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效应,标本的配制

测试混合液 标本体积$
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3

#

&

浓度
j"

浓度&血红蛋白终浓度$
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&

"

号
&j9&& &$&&

#

号
",&j*,& "$#,

%

号
%&&j%&& #$,&

*

号
*,&j",& %$',

,

号
9&&j& ,$&&

@
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结
!!

果

@$?
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溶血对总胆红素的干扰
!

对测得的干扰标本和对照标本

的结果进行数据分析#并根据
"$#$9

中的公式进行干扰判断#

可见血红蛋白浓度为
,

L

"

3

时#溶血对
6

*

.

试剂盒的检测均

有负性干扰#但
6

试剂盒抗干扰能力明显优于
.

试剂盒)见

表
#

)

表
#

!!

干扰标本和对照标本的测定结果与干扰判断

试剂类型 基础标本类型 干扰标本均值$

"

I>7

"

3

& 对照标本均值$

"

I>7

"

3

&

A

>0)

"$89 #

C

#

"槡 $

干扰判断

6

试剂 低值
"%$"' "*$"% b&$8' &$""

负干扰

中值
+8$8& 8#$'& b#$+& &$%'

负干扰

高值
%&"$#& %&'$8& b9$'& "$"9

负干扰

.

试剂 低值
#

"$+& "9$9%

#

b"*$+% &$&,

负干扰

中值
#

"$+& "&"$,%

#

b88$'% &$9'

负干扰

高值
"+8$+& %%"$*& b"*"$9' "$%"

负干扰
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溶血对总胆红素检测干扰的,剂量
=

效应-分析
!

对
6

试剂

盒进行剂量效应分析#不同浓度的血红蛋白对总胆红素测定产

生的负干扰呈线性#低值标本的线性方程为
-db&$"*96j

"*$"

#

;d&$89*

%中值标本的线性方程为
-db&$,*96j8#$#*

#

;

d&$8*'

%高值标本的线性方程为
-db"$",%6j%&'$#

#

;d

&$8'8

)干扰效应结果见表
%

#,剂量
=

效应-回归分析图分别见图

"

!

%

$见.国际检验医学杂志/网站主页,论文附件-&)

表
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溶血对总胆红素检测的干扰剂量效应结果

序号
血红蛋白浓度

$

L

"

3

&

低值标本

$
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&

中值标本

$
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高值标本

$

"

I>7
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&

" &$&& "*$# 8#$' %&'$'

# "$#, "%$+ 8"$" %&,$%

% #$,& "%$' 8&$9 %&*$,

* %$', "%$9 8&$% %&%$9

, ,$&& "%$* +8$' %&"$&
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在临床工作中#血清总胆红素测定是了解人体肝脏功能的

重要指标之一#特别是当胆红素浓度显著升高时#常常反映人

体肝脏有严重的细胞损伤%另外#在区分新生儿生理性*病理性

黄疸时#血清总胆红素亦是主要指标之一)有研究者认为#在

使用重氮法检测胆红素时#标本轻度溶血对检测结果没有明显

的干扰#但当标本严重溶血时可使测定值低于实际值#其原因

可能是血红蛋白与重氮试剂反应形成的产物可破坏偶氮胆红

素#还可被亚硝酸氧化为高铁血红蛋白而干扰吸光度测定'

,=9

(

)

溶血是常见的影响检测结果的分析前原因#新生儿采血比较困

难#更易导致标本溶血#因此评价血红蛋白对总胆红素的分析

干扰是有重要临床意义的)

X5'=6#

文件是干扰评价的标准

方法#该文件对临床实验室中各种检测方法*仪器以及各种类

型标本都有较好的适用#可用于分析临床多种可疑干扰物)依

据
X5'=6#

文件#可先利用,配对
=

差异-方法来确认疑似干扰

物是否对该检测项目的测定产生干扰#如果发现有干扰#则可

以利用,剂量
=

效应-方法进一步评价干扰物浓度与干扰程度之

间的相互关系'

'=+

(

)

在临床工作中#患者血清中胆红素的浓度随病情变化差异

较大#同样的溶血情况对不同浓度的胆红素测定影响程度也不

一样#所以本实验依据血清中胆红素浓度设$下转第
%,#8

页&
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器械*导管等的消毒和管理#同时加强医务人员手的消毒和清

洁#以减少医院感染的机会)

连续三年的血培养结果显示#

Q-P6

检出率呈下降趋势#

合计检出率为
"+$+U

)由于
Q-P6

的不均一耐药性#给其检

测带来了一定的困难'

"#

(

)本研究中是否由于新的变异株不断

出现#使得检出率下降有待进一步研究探讨)多重耐药鲍曼不

动杆菌$

QZ-6.

&检出率合计为
*#$8U

#呈上升趋势#与近年

文献报道一致'

"%

(

)鲍曼不动杆菌对临床常用抗菌药物的耐药

性较严重#这可能与其复杂的耐药机制有关'

"*

(

#对于鲍曼不动

杆菌引起的血流感染应根据药敏试验结果谨慎选用抗菌药物)

产
XP.3)

的大肠埃希菌与肺炎克雷伯菌
%

年内明显升高#由

于产酶菌株的出现将增加临床治疗中的困难#因此#在临床治

疗中#临床医生应对细菌耐药性引起高度重视#且必须根据药

敏结果合理*有效地选用抗菌药物'

",

(

)

耐药菌株出现和传播#使临床治疗面临极大挑战)临床医

生应严格掌握抗菌药物用药指征#规范诊疗操作#以预防和控

制血流感染感染)
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定了高*中*低值
%

个组)本实验应用
X5'=6#

文件建议的血

红蛋白储存液对
6

*

.

两种总胆红素检测试剂盒在
%

个胆红素

浓度水平进行可,配对
=

差异-分析#可知血红蛋白液对两种试剂

均具有负干扰#但由实验数据可知
6

明显较
.

试剂盒受溶血干

扰程度小#更具临床应用价值)本实验对总胆红素检测
6

试剂

盒进行了,剂量
=

效应-分析#可知在低*中*高
%

个胆红素浓度#

总胆红素的测定值与血红蛋白浓度间具有良好的相关性#因此#

对于一些严重溶血的标本#总胆红素的检测值应为假性降低#可

以本实验得出的线性方程#计算出总胆红素的真实值)

当然#

X5'=6#

文件也有其自身的局限性)在临床工作

中#干扰常常来自于多种干扰物#而目前仍没有一种有效的试

验方法可以同时鉴别所有的干扰物'

8

(

)另外#一方面溶血的干

扰可以降低总胆红素检测的数值#另一方面当严重溶血产生的

未结合胆红素可以导致标本中总胆红素浓度增高#而最终总胆

红素的测定结果是否会偏高#有待进一步的研究)所以医务人

员应充分了解造成溶血的原因#在采集*处理标本的过程中#尽

量避免溶血#为临床提供准确的诊断依据)

另外#在临床生物化学分析中#可以根据
X5'=6#

文件#利

用已经上市使用的试剂盒#应用医学统计软件#对其他检测项

目进行干扰评价#这样可以给临床和患者提供更加可靠的检验

结果)
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