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国产与进口试剂盒在血小板抗体检测中的比较

孙丽芳

"甘肃省天水市第一人民医院输血科
!

-0!'''

%
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摘
!

要"目的
!

采用进口
[?8

]

F68

血小板抗体检测试剂盒和长春博迅血小板抗体检测试剂盒同时进行血小板抗体检测!并对

两种试剂盒检测结果进行比较&方法
!

选择血小板减少症患者"疑似原发性血小板减少性紫癜患者%及血小板输注无效患者共

(%

例和
"'

例健康对照组进行检测!两种试剂盒方法均为固相凝集法&结果
!

在
(%

例患者中
[?8

]

F68

血小板抗体检测试剂盒共

检出阳性
"#

例!阳性率为
"0.

$国产长春博迅血小板抗体检测试剂盒共检出阳性
"0

例!阳性率为
"&.

&两种试剂盒检测结果进

行比较!差异无统计学意义"

!

%

'$'&

%&结论
!

两种试剂盒检测结果基本一致&国产试剂盒相对价格实惠!更适合于基层医院进

行批量标本的临床初筛试验&

关键词"血小板抗体$

!

检测试剂盒$

!

固相凝集法
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血小板抗体可以引起多种临床疾病或症状#如同种或自身

免疫性血小板减少(输血后紫癜(血小板输注无效等#引起了临

床医生的高度关注)

!

*

'目前报道的血小板抗体检测方法已有

多种#如微柱凝胶法(酶联免疫法(固相凝集法等)

"

*

'本院自

"'!0

年
,

月引进了被称为血小板抗体检测金标准的固相凝集

法#并应用于临床#发现阳性率低于国内多篇报道的
"&.

左

右)

#

*

#继而对检测标本分离血清后进行即刻冰冻保存'本科室

于
"'!&

年
!!

月引进了
[?8

]

F68

进口血小板抗体检测试剂盒#

与国产长春博迅血小板抗体检测试剂盒同时对已冻存的
(%

份

血小板减少症患者标本$患者组&和
"'

份健康对照标本$对照

组&进行检测#现将结果报道如下'

?

!

材料与方法

?$?

!

标本来源
!

"'!&

年
&

!

!!

月共收集本院门诊及住院血

小板减少症患者$疑似
):/

&及血小板输注无效患者
(%

份标

本#标本采集后分离血清#并通过即刻冰冻保存'检测前半小

时将冰冻保存标本置
#-m

孵育器完全融化#以备待用'与
"'

份健康体检标本$作为对照&同时进行检测'

?$@

!

仪器与试剂
!

主要仪器包括平板式离心机$购自长春博

德生物技术有限公司&(一次性塑料移液器(

#-m

孵育器%主要

试剂包括进口
[?8

]

F68

血小板抗体检测试剂盒(长春博迅血小

板抗体检测试剂盒以及指示红细胞$固相凝集法#购自长春博

德生物技术有限责任公司&'

?$A

!

方法
!

固相凝集法的操作严格按照
[?8

]

F68

血小板抗体

检测试剂盒和国产长春博迅血小板抗体检测试剂盒使用说明

书进行'

@

!

结
!!

果

!!

严格按照两种试剂盒使用说明书对
(%

份患者标本及
"'

份健康对照标本进行检测#见表
!

'两种试剂盒检测结果比

较#差异无统计学意义$

!

%

'$'&

&'

表
!

!!

两种试剂盒检测血小板抗体检测的情况

组别
-

[?8

]

F68

试剂盒

阳性

$

-

&

阴性

$

-

&

阳性率

$

.

&

长春博迅试剂盒

阳性

$

-

&

阴性

$

-

&

阳性率

$

.

&

对照组
"' ' "' '$' ' "' '$'

患者组
(% "# -# "0$' "0 -" "&$'

A

!

讨
!!

论
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血小板相关抗体的检出是诊断出血性疾病的条件之一#大

多数原发性血小板减少性紫癜患者血中血小板相关抗体水平

增高'本院自
"'!0

年
,

月至
"'!&

年
&

月共检测血小板减少

及血小板输注无效患者
"%,

例$标本均来自血液科&#其中阳性

患者
#

例#阳性率
!$!.

#明显低于国内相关报道#也与临床病

例特征不相符合#临床医生也多次与本科室沟通)

0

*

'科室于

"'!&

年
&

月中旬开始收集检测标本#到
"'!&

年
!!

月共收集

(%

份血小板减少患者及输注无效患者标本#并采集了
"'

份健

康体检标本作为对照进行检测'同时购置进口
[?8

]

F68

血小

板抗体检测试剂盒和长春博迅血小板抗体检测试剂盒进行血

小板抗体检测#反复叮嘱供应商注意运输途中试剂盒的冷链保

+

#-%

+
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年
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月第
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卷第
&

期
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存和运输速度)

&

*

'在相同条件下对所保存标本#用两种试剂盒

同时进行检测#阳性率明显高于之前日常工作中的检测'在

(%

例血小板减少患者中
[?8

]

F68

血小板抗体检测试剂盒共检

出阳性
"#

例#阳性率为
"0.

%国产长春博迅血小板抗体检测

试剂盒共检出阳性
"0

例#阳性率为
"&.

'国产试剂盒与进口

试剂盒两者之间的检测结果比较差异无统计学意义$

!

%

'$'&

&'

!!

无论哪一种血小板抗体检测方法#都有其局限性#尤

其是固相凝集法#指示红细胞为人
)

*

`

致敏红细胞#效期短(稳

定性差#运输途中容易受温度及运输环境的影响#进而影响抗

人
)

*

`

和指示红细胞与反应微孔中血小板单细胞层上的
)

*

`

抗体结合#使红细胞聚集在微孔板底部#导致假阴性结果)

%9-

*

'

血小板悬液在反应孔底部形成的血小板单层也容易受洗涤等

因素的影响而导致假阴性结果等'在
"'!&

年
&

月之前#试剂

被送达本科室时#冰袋均已处于融化状态#也无运输途中的温

控监测记录#这可能是导致本科室低检出率的主要原因'

因此#试剂盒供货方应采用合适的运输包装方法#确保试

剂冷链运输控制在
"

!

,m

)

,

*

#对于一些相对偏远的地区#如甘

肃天水#供货方应使用更快捷的运输方式$如航空运输&缩短试

剂运输时间#或者在合适的地区建立试剂运输中转站#减少长途

运输时间#在对试剂进行封装时#最好在
"

!

,m

冷库或低温操

作台上进行封装)

(

*

%冬季气温较低时#应注意保温#防止试剂反

复冻融#供应商必须提供试剂运输冷链监控温度记录#避免整个

运输过程中的试剂处于失控状态#确保检测试剂盒的质量)

!'

*

'

本次试验所使用的国产与进口试剂盒均采用固相凝集法#

该方法被认为是血小板抗体检测中的金标准#具有方法学简

单#实验时间短#结果重复性好(特异度高(敏感度好且直观可

视(易判断等优点'广泛适用于血小板交叉配型和血小板抗体

的筛查'

经过上述比较#两种试剂盒其灵敏度和特异性均无差异#

只是国产试剂盒在稳定性方面还有待提高#如果供货方能够保

证试剂运输途中的温度及运输速度#国产试剂盒具有价格实惠

的特点#将更适合于基层医院进行批量标本的临床初筛试验'
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贫血对凝血酶原时间和活化部分凝血活酶时间检测结果的影响研究

梁文彬!王明丽!温林锋

"广东省梅州市第二中医医院
!

&!0'!!

%
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摘
!

要"目的
!

设计对照试验!研究贫血对凝血酶原时间"

/:

%和活化部分凝血活酶时间"

4/::

%检测结果的影响&方法
!

选

择从
"'!0

年
&

月至
"'!&

年
&

月在该院接受检查的
!"%

例贫血患者作为研究对象!每位患者均采集
"

管血!常规组的一管以抗凝

剂与全血体积比
!j(

为标准进行采血!试验组标本按公式)抗凝剂体积"

CT

%

\'$!,&n

采血量
n

"

!PcY:

%*将校正采血量计算

出!以校正采血量为标准进行采血!并对其
/:

和
4/::

值进行检测!将不同
cY:

时
/:

与
4/::

值的差异进行对比&结果
!

cY:

'

'$"&

时!两组间
/:

'

4/::

值比较差异无统计学意义"

!

%

'$'&

%$

cY:

$

'$"&

时!试验组
/:

'

4/::

值显著低于常规组!

差异有统计学意义"

!

$

'$'&

%&结论
!

cY:

$

'$"&

的严重贫血患者!采用常规采血方式会使
/:

和
4/::

的检测数据偏小!为提

高
/:

和
4/::

检测数据的精确度应校准采血量&

关键词"贫血$

!

凝血酶原时间$

!

活化部分凝血活酶时间

!"#

!

!'$#(%(

"

5
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文献标识码"
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文章编号"
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!!

红细胞计数较正常水平低#称之为贫血'贫血可导致血液

携氧能力降低#引发包括血液系统(神经系统及呼吸系统等在

内的多器官多系统的改变#临床表现为乏力(皮肤苍白(心慌(

头晕等)

!

*

'贫血可以依据严重程度(形态学(骨髓红系增生情

况和进展速度等分为不同种类#临床上对贫血类型的正确判断

对于疾病治疗和预后均有重大意义)

"

*

'临床上有许多用于血

液系统疾病辅助诊断的检测指标#其中凝血酶原时间$

/:

&和

活化部分凝血活酶时间$

4/::

&是所有检测指标中最重要的

两项'通过检测
/:

和
4/::

的水平可以大致了解血液内(外

源性凝血系统中各凝血因子的情况'

/:

和
4/::

的检测水

平会受到采集血液标本时所加枸橼酸钠液抗凝剂比例的影

响)

#

*

'本研究纳入了
"'!0

年
&

月至
"'!&

年
&

月在本院接受

检查的
!"%

例贫血患者#设计对照试验#旨在研究贫血对
/:

和
4/::

检测结果的影响#现报道如下'
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