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糖化血红蛋白液体质控物的制备及稳定性观察

明德松!林振忠"福建医科大学附属泉州第一医院检验科!福建泉州
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#

!!

"摘要#

!

目的
!

制备糖化血红蛋白"

2C5#B

#液体质控物%方法
!

收集每次标本测试完后剩余的新鲜乙二胺四

乙酸"

X\.5

#抗凝全血"

2C5#B

"

%1$R

$

2C5#B

#

##1$R

#!用复合保护剂制备
2C5#B

检测用液体质控物!用高压

液相硼酸盐亲和层析法和高压液相法观察其在室温"

#S

!

&"i

#$

8

!

Si

$

Z&$i

时的稳定性%结果
!

用复合保护

剂制备
2C5#B

检测用液体质控物具有与人全血性状相近!不需复溶!储存时间长!在室温"

#S

!

&"i

#可保存
#

个

月!在
8

!

Si

至少可保存
%

个月$在
Z&$i

的条件下至少可保存
&6

个月%结论
!

该液体质控物不需复溶$稳定时

间长%

"关键词#

!

糖化血红蛋白'

!

亲和色谱法'

!

高压液相色谱法'

!

时间因素'

!

质量控制
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糖化血红蛋白$

2C5#B

%检测对糖尿病的诊治具有重要意

义#目前常用
2C5#B

体外检测方法很多+

#

,

#主要有免疫乳胶凝

集抑制法)高压液相亲和层析法和高压液相法等#但目前

2C5#B

检测用的质控物供应很少+

&)9

,

*本文借鉴生化液体质

控血清的制备方法+

8

,

#采用复合保护剂制备
2C5#B

检测用的

液体质控物#共观察
&

年余#现介绍如下*

$

!

材料与方法

$1$

!

复合保护剂
!

丙三醇$

5*

%)乙二醇$

5*

%等*

$1/

!

乙二胺四乙酸$

X\.5

%抗凝全血
!

收集每次标本测试完

后剩余的新鲜
X\.5

抗凝全血$

2C5#B

"

%1$R

)

2C5#B

#

##1$R

%*

$1'

!

制备
2C5#B

检测用液体质控物
!

向收集的全血中加入

复合保护剂#终浓度为
8$R

*制备完成时间为
&$$6

年
"

月

##

日*

$11

!

稳定性观察
!

$

#

%即刻测定!取刚制备好的
2C5#B

检测

用液体质控物#采用硼酸盐亲和层析高压液相法进行测定#重

复
&$

次#共得
&$

个值#确定质控范围$

'T98

%*$

&

%稳定性观

察!将已制备并测值的液体质控物分成室温$

#S

!

&"i

%)

8

!

S

i

)

Z&$i9

组#每月从每组取
#

份#随日常标本一起测定#每

份重复测定
&

次#

%

个月后不定期测定#一直到液体质控物使

用完#统计各组的均值$

'

%)变异系数$

?V

%

R

*

$12

!

2C5#B

检测
!

采用硼酸盐亲和层析高压液相法和高压

液相法#分别为美国
+E;KJ(

公司
+\f 2C5#B

检测系统和日

本
.3O32

公司
2V!)6&9-62C5#B

检测系统#采用相应的配

套试剂#严格按其说明书操作*

$1)

!

质量控制
!

制备
2C5#B

检测用液体质控物由一人完成(

2C5#B

检测由另一人按照说明书操作#液体质控物随标本一

起检测#同时检测室内质控物#并以室内质控的步骤和方法完

成*质控物为上述二公司出品的配套
2C5#B

质控物$高值"

低值%*

/

!

结
!!

果

/1$

!

制备的
2C5#B

检测用液体质控物的即刻测定结果见表

#

*正常值)高值的
'

分别为
"1%%

)

##1"S

(

8

分别为
$1#&9

)

$1$7"

(

'T98

分别为
"1&S

)

%1$9

)

##1&7

)

##1S6

(

?VR

分别为

&1#SR

)

$1S&R

*故正常值)高值的稳定性可接受范围分别为

"1&S

!

%1$9

)

##1&7

!

##1S6

*

/1/

!

液体质控物的稳定性结果见表
&

*结果显示#其稳定性

在室温$

#S

!

&"i

%可达
#

个月#

8

!

Si

)

Z&$i

的条件下至

少可达
%

个月和
&6

个月*

表
#

!

液体质控物的即刻测定结果%

&$$6)$")#6

&

序号 正常值 高值 序号 正常值 高值

# "1% ##1S ## "16 ##1"

& "16 ##1% #& "16 ##1"

9 "18 ##18 #9 "1% ##1"

8 "16 ##1% #8 "16 ##16

" "16 ##1% #" "16 ##1"

% "16 ##1% #% "1" ##1%

6 "16 ##1% #6 "18 ##1%

S "1% ##1% #S "1% ##1%

7 "1% ##18 #7 "1S ##16

#$ "17 ##1% &$ "1S ##1%

表
&

!

液体质控物的稳定性

时间 温度$

i

% 正常值 高值

&$$6)$")&#

室温
"16 ##16

&$$6)$")&S

室温
"1% ##1%

8

!

S "16 ##1S

&$$6)$%)$8

室温
"18 ##1"

8

!

S "16 ##16

Z&$ "16 ##1S

&$$6)$%)##

室温
"16 ##18

8

!

S "16 ##1S

Z&$ "16 ##1%

&$$6)$%)#S

室温
"16 ##19

8

!

S "16 ##16

Z&$ "16 ##1S

&$$6)$%)&S

室温
%1$ #&1%

8

!

S "16 ##16

Z&$ "1% ##1S

&$$6)$6)$8

室温
%19 #&16

8

!

S "16 ##1S

Z&$ "16 ##1%

&$$6)$6)#% 8

!

S "16 ##1S

Z&$ "16 ##1S

&$$6)$6)9$ 8

!

S "16 ##1S

Z&$ "16 ##1S

&$$6)$S)&7 8

!

S "1% ##18

Z&$ "16 ##1S
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检验医学与临床
&$##

年
#$

月第
S

卷第
#7

期
!
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续表
&

!

液体质控物的稳定性

时间 温度$

i

% 正常值 高值

&$$6)#$)$6 8

!

S "16 ##1"

Z&$ "16 ##16

&$$6)#$)#6 8

!

S "1% ##19

Z&$ "1% ##19

&$$6)#$)&8 8

!

S "16 ##1S

Z&$ "16 ##1S

&$$6)##)$" 8

!

S "16 ##1S

Z&$ "16 ##1S

&$$6)##)#7 8

!

S "17 ##17

Z&$ "16 ##16

&$$6)#&)$6 8

!

S %19 #&1"

Z&$ "16 ##16

&$$S)$#)#S Z&$ "1% ##1S

&$$7)$S)#9

$稀释
&$

次
'

%

Z&$ "16 ##1"

&$$7)$S)#%

$原液
&$

次
'

%

Z&$ "16 ##16

&$$7)$S)&8

$原液
8

次
'

%

Z&$ "16 ##16

'

!

讨
!!

论

2C5#B

检测用人血质控物报道很少#朗道实验诊断有限

公司和
P;:)*AI

实验室有限公司产品均有
2C5#B

质控物#但

均为冻干品#前者复溶后在
&

!

Si

稳定
9

个月#后者复溶后在

&

!

Si

稳定
6I

*本研究制备的液体质控血清使用的是每次

标本测试完后剩余的新鲜血#可以废物利用#节省废物处理费

用和质控物原料费用(以复合保护剂作稳定剂制备的
2C5#B

检测用液体质控血清#具有健康人血相近的性状#制备中减少

了因冻干和重建等因素的影响和干扰#使用前不必复溶#减少

了复溶误差*表
#

结果表明#制备的
2C5#B

检测用液体质控

物的即刻测定结果稳定#变异较小#能满足临床检验质控要求*

5*

有较强的高渗抑菌和抗氧作用#再加上复合保护剂其他

成分的保护#使制备的
2C5#B

检测用液体质控物稳定性很好+

&)9

,

#

在室温下可存放
#

个月#在
8

!

Si

至少可达
%

个月)

Z&$i

条件

下至少可达
&6

个月#稳定时间远长于朗道实验诊断有限公司和

P;:)*AI

实验室有限公司产品#这样非常方便于临床检测质控物时

使用#尤其是基层医院质控物使用量较小的情况*

总之#本研究的液体质控物制备技术具备以下
"

个优点!

$

#

%节省费用#废物利用#节省废物处理费用和质控物原料费

用($

&

%具有与健康人血相近的清晰度)黏稠度)成分)含量与性

状($

9

%各种温度稳定性很好($

8

%质控结果精密度高#制备中减

少了因冻干和重建等因素的影响与干扰#使用前不必复溶*减

少了复溶误差#从而提高了质控结果的精密度($

"

%使用方便#

使用前不必复溶#由于在各种温度下稳定性很好#故使用后不

必每次将质控物存放于冰箱*
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临沧市无偿献血者梅毒感染情况调查

王爱琼"云南省临沧市中心血站
!

%66$$$
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!!

"摘要#

!

目的
!

了解临沧市无偿献血者梅毒感染情况!进一步降低血液报废率%方法
!

采用酶联免疫吸附试

验"

XV/O5

#作两次检验%结果
!

临沧地区无偿献血者中梅毒阳性率为
$18SR

!明显低于我国其他地区"

$17R

!

#1&R

#!与云南省德宏州接近"

$187R

#!以
#S

!

"$

岁的青壮年$低学历$农民$打工者$自由职业者为主%结论
!

加

强无偿献血知识宣传!做好献血前咨询工作!从低危人群中采集血液!是血站面临的长期工作任务%

"关键词#

!

供血者'

!

梅毒'

!

流行病学

!"#

!

$%&'()(

"

*
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梅毒抗体阳性是临沧市无偿献血者除丙氨酸氨基转移酶

$

5V.

%过高以外血液报废的重要原因之一#为了解本市无偿

献血者梅毒感染情况#进一步降低血液报废率#作者对
&$$6

年

#

月至
&$#$

年
#&

月本市
9SS79

例无偿献血者献血资料进行

了统计分析#现报道如下*

$

!

对象与方法

$1$

!

调查对象
!

&$$6

年
#

月至
&$#$

年
#&

月本市
9SS79

例

无偿献血者*

$1/

!

方法与试剂
!

采用酶联免疫吸附试验$

XV/O5

%作两次血

液检验#试剂分别为厦门英科新创和北京华大吉比爱提供#为

批批检产品#在有效期内使用*

/

!

结
!!

果

临沧市无偿献血者梅毒感染情况调查统计结果见表
#

*

表
#

!

临沧市无偿献血者梅毒感染情况调查统计结果

项目 献血人数 阳性数 阳性率$

R

%构成比$

R

%

性别 男
&&%%" #$$ $1&% "81#

女
#%&&S S" $1&& 8"17

年龄$岁%

#S

!

9$ &"#8S S8 $1&& 8"18

9#

!

8$ SS$8 %S $1#6 9%1S

8#

!

"$ 8&9% &7 $1$6 #"16

"#

!

%$ 6$" 8 $1$# &1&

学历 专科以上
#$&S% #S $1$" 716

中专)高中
#8&"8 %% $1#6 9"16

初中以下
#89"9 #$# $1&% "81%
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