
献血初筛不合格标本的实验室再次检测结果意义分析
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"摘要#

!

目的
!

分析初筛过程中不合格标本与实验室检测结果的比对&方法
!

统计经初筛不合格标本送交实

验室再次进行第
$

次检测+确认,!并对数据进行比对&结果
!

通过检测分析初筛项目中乙型肝炎病毒表面抗原'梅

毒螺旋体抗体经实验室第
$

次检测分别存在
1%$'7

'

:%"97

的假阳性&结论
!

通过实验室的再次检测+确认,!保

留一部分因初筛环节不合格的献血者!避免了血源资源的浪费!保留献血者的献血权利!提高了血液初筛的质量&

"关键词#

!

初筛试验$

!

实验室检测$
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献血者资源
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为保证采集后血液的合格率#降低不必要的血液资源浪

费#对献血者进行采集前必要项目的初筛显得尤为重要)

"

*

#但

各家血站采取不同的初筛模式及项目组合#在筛查血型,血红

蛋白$

QL

&,乙型肝炎病毒表面抗原$

Q(+)

/

&的基础上#各家血

站加大丙氨酸氨基转移酶$

)5<

&和梅毒螺旋体抗体$

<.

&的快

速检测+本血站自
$''8

年
1

月对献血者健康检查的血液快速

初筛根据不同的人群,性别,献血史等采用
1

种不同的筛查组

合模式#在一定程度上保证了血液采集后的合格率+血液采集

后合格率达
89%&7

#同时密切关注初筛过程中不合格标本#通

过进一步送交实验室进行检测#根据实验室检测结果#给予献

血者明确的结果报告#避免不必要的献血者资源浪费#以及献

血者的抱怨投诉#以提高初筛的检测质量+现作者就初筛不合

格标本的实验室检测结果进行总结分析#报道如下+
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材料与方法

$%$
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标本来源
!

$'""

年
"

月
"

日至
9

月
$#

日本血站各采血

点现场初筛人次
#$'6#

份#男
"8"6#

份#女
"$8''

份#其中血

液初筛不合格标本
#':9

份#不合格率
8%&67

#不包括
QL

不

合格献血者+标本采用乙二胺四乙酸二钾抗凝#采血后即离

心#

$

"

9T

保存#待检+

$%/

!

试剂与仪器
!

Q(+)

/

,

<.

金标试纸购自厦门新创公司%

)5<

试剂分别购自厦门新创公司和北京中生公司%酶联免疫

吸附试验$

25PO)

&试剂盒!

Q(+)

/

$万泰"新创&,

<.

$丽珠"新

创&+

QPWP5<jZ WFGK=ACLO<)-

与
_)W2

全自动酶免分析

仪及一次性加样针$瑞士&#

-<8$''

半自动生化分析仪$雷杜

公司&#

_,:"$1

半自动生化分析仪$倍肯公司&#全自动生化分

析仪$

OgOW2h9''

&+

$%'

!

方法
!

献血者采血前真空采血管采血标本均采用
QLb

Q(+)

/

b)5<b<.

模式进行血液初筛#合格让其直接献血#

对于因
)5<

不合格者建议延期献血#对于
Q(+)

/

或
<.

不合

格标本送交血站实验室经不同厂家试剂不同人员第
$

次血液

检测后#根据实验室检测结论决定是否劝阻或让步+

/

!

结
!!

果

/%$

!

采血点初筛不合格结果分布
!

见表
"

+

表
"

!

采血点
#$'6#

份初筛不合格情况分布

项目
,

初筛不合格率$

7

& 处置方法

)5< $$1& 6%''

延期献血

Q(+)

/

&19 "%6"

标本送实验室检测

<. $6& '%9:

标本送实验室检测

/%/

!

实验室对采血点因
Q(+)

/

和
<.

送检标本检测结果
!

见表
$

+

表
$

!

快速初筛和
25PO)

检测结果的比较

项目
,

阳性

双试剂阳性 单试剂阳性
双试剂阴性 阳性率$

7

&

Q(+)

/

&19 &$' & $# 8&%9'

<. $6& $&" 6 "6 8#%9$

合计
9$# 66" "$ 1' 8&%"1
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!

讨
!!

论

由表
"

可见#

<.

的初筛不合格率为
'%9:7

#与文献)

$

*报

道基本一致+另
Q(+)

/

与
<.

初筛不合格标本经实验室第
$

次检测均存在一定程度的假阳性)

#

*

#从检测结果分析可以看

出#若在采血点$街头采血车为主&的采血现场血液初筛中产生

的不合格情况#血站工作人员直接拒绝献血并对其进行血站管

理软件屏蔽存在一定的缺陷#应在0以人为本1的服务理念下慎

重处理)

1

*

+同时血站工作人员应充分考虑下述影响因素的存

在!$

"

&血液初筛人员专业性不够+采血现场部分情况下由护

理人员,体检医生进行血液初筛#未完全配备专业的检验人员

进行检验操作#因此检测结果分析,仪器性能的掌握,试剂保存

等诸多因素的质量难得到保证+$

$

&检测环境的因素+在献血

屋,采血车等流动环境中#检测环境的控制不够严格#环境的温

湿度,光线强度,仪器使用的电流电压不稳,采血车存在人员走

动的晃动等不利因素#均可能影响检测结果的准确性+$

#

&试

剂方法学的固有缺陷+在采血现场的初筛中#没有完善的室内

质量控制环节#同时金标试纸检测
Q(+)

/

和
<.

本身存在方

法学非特异性等)

&

*

#只能作为初筛诊断使用#不可作为血液检

测的最终标准+

作者对上述进行分析的目的!$

"

&以人为本的服务宗旨#对

于经初筛不合格的献血者可暂缓献血#不输入计算机软件进行

屏蔽#有待实验室的检测结论明确后再通知献血者相对准确的

检测结果#特别是经实验室检测合格的献血者#在最大程度上

减少了献血者的心理负担+$

$

&在一定程度上保证,保留了献

血者资源#避免因试剂检测非特异性的反应在初筛环节对献血

者的屏蔽%同时血站工作人员更应做好对实验室检测不合格的

献血者的解释工作#严格按客观公正,保密,人性化结果回告原

则#并如实告之检测结果仅作为血液健康标准#不作为献血者

的健康判断依据#不合格项目应到医疗部门进行体检确认+

$

#

&通过实验室对初筛不合格标本的再次检测#可在一定程度

上对于初筛试剂的质量进行评价#发现问题批号试剂可及时更

换#以进一步保证初筛质量+$

1

&在加强检测不合格标本销毁
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环节的质量管理上#采血点初筛环节产生的不合格标本原先多

和其他医疗废弃物一并包扎送交处理#未进行无害化处置就进

行移交#通过送交检测加强了这个环节的生物安全性)

:

*

#保证

采血环境与人员的安全性+

综上所述#本着本实验室0为献血者尽心,让用血者放心1

的质量方针#作者认为#血站工作者很有必要对初筛环节中产

生的不合格标本进行再次检测#以提高初筛的质量#客观公正

地对献血者的健康进行评估+
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不作
W2VN

图利用数学解析法可判断检测方法的分析性能

江传慧!陈
!

燕!肖振州"福建省肿瘤医院检验科!福州
!
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"摘要#

!

目的
!

介绍一种判断检测方法分析性能的快捷方法&方法
!

基于
\?+E

/

CK>

方法性能决定图"

W2VN

!*CKE

%建立数学直角坐标系!以不精密度为
I

轴!偏倚为
1

轴!得到
#

条总误差判断线
<2aLFC+b$O

(

#O

(

1O

的直

线方程式!借助计算机
2NG?A

表格的公式计算函数值!分析判断预期性能点所在位置!即检测方法分析性能&

结果
!

\?+E

/

CK>

方法性能决定图将检测方法性能分为不符合要求'临界'良好'优秀
1

类!传统判断检测方法的性能

是通过作
W2VN

图!标出预期性能点!其所在位置即性能区!而利用数学解析法分析不作
W2VN

图可判断检测方法

的分析性能&结论
!

不作
W2VN

图利用数学解析法分析判断检测方法的分析性能要比用坐标纸作
W2VN

图标出

性能点的方式易于操作'快捷实用&

"关键词#

!

总误差$

!

预期性能点$

!

检测方法性能决定图

!"#

!
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"

*
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文献标志码$
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文章编号$
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!!

评价临床上使用检测方法的分析性能#传统的方法是评价

其不精密度$

.V

&或不正确度$偏倚&#更重要的是把二者结合

起来考虑#即总误差分析+

\?+E

/

CK>

)

"

*于
"88&

年报道评价检

测方法性能用方法性能决定图$

W2VN

图&+图形由
#

要素!允

许误差$

!0+

&,偏倚,

.V

确定+以
.V

为
I

轴#偏倚为
1

轴#在

1

轴上取点
)

$

'

#

!0+

&#在
I

轴上取点
(

$

"

"

$!0+

#

'

&,

!

$

"

"

#

!0+

#

'

&,

V

$

"

"

1!0+

#

'

&#分别连线
)(

"

)!

"

)V

#得总误差线

LFC+b$O

"

#O

"

1O

#坐标系被总误差线分为
1

个区域#即
1

个性

能$不符合要求,临界,良好,优秀&#然后在图上标出检测方法

的预期性能点#也称操作点#它的
I

坐标是检测方法的
.V

#

1

坐标是偏倚+操作点所在的位置即检测方法性能区+文献)

$,

&

*已报道判断检测方法的性能都是作
W2VN

图标出操作点#

看操作点落在何区域+这种用到坐标纸作图方式把检测方法

的性能显示出来#虽然很直观#但是#因为不同项目其检测方法

的分析质量要求的
!0+

是不同的%要评价临床上的每个检测

项目性能就要画很多图)

&

*

#不同的
!0+

只能画在不同的图上#

且作图容易画错#很不方便+本文是利用数学解析法分析函数

值大小判断操作点的位置#报道如下+

$

!

材料与方法

$%$

!

.V

获取方法
!

每个项目检测方法的
.V

获取#通过室内

质控物常规每日检测#每月可获得检测方法的累计
.V

+

$%/

!

检测方法
!

每个项目检测方法的偏倚
7

可从与参考系统

的方法比对获得#但限于国内的现状#目前方便可行的方法是

利用室间质量评价的结果#可得每个项目与靶值的相对偏差均

值作为该项目的不准确度来代替+

$%'

!

!0+

的获取
!

以
!5P)i99

能力验证计划或卫生部临床

检验中心室间质量评价的分析质量要求作为每个项目的

!0+

#以百分率表示+对于
!0+

以浓度为单位的项目#将允许

误差表示为医学决定浓度的百分数#即
!0+

除以医学决定水

平并乘以
"''

表示为百分数+

$%1

!

方法性能决定图
!

决定图上的
#

条总误差线
!0"aLFC+

b$+

#

!0$aLFC+b#+

#

!0#aLFC+b1+

#根据连接点坐标是已知

的#可得到其直线方程式#分别是
1"aS$I"b!0+

#

1$aS

#I$b!0+

#

1#aS1I#b!0+

+这是通用数学公式#

!0+

随

项目的不同而不同+

$%2

!

函数值
!

计算函数值
1

#每个项目检测方法的
.V

以室

内质控品的累计
.V

为
I

值#代入
#

条总误差线的直线方程

式#借助计算机
2NG?A

表格功能计算函数值
1

+

$%)

!

检测方法性能判断
!

性能判断即判断操作点与总误差线

相对位置关系+依据数学理论分析#当点在线之上时#点纵坐

标大于函数值
1

%点在线之下时#点纵坐标小于函数值
1

%点在

线里时#点纵坐标等于函数值
1

+操作点的
.V

为
I

坐标#偏

倚为
1

坐标#要判断操作点位置#把操作点
I

坐标代入方程式

得函数值
1

#比较函数值
1

与点纵坐标大小+通过比较
#

条误

差直线方程的
1

值与操作点平均
LFC+

的大小关系#就可确定

其位置+当操作点平均值大于
1"

时#操作点一定在直线

!0"aLFC+b$+

之上#是不符合性能的%当偏倚值大于
1$

小于

1"

时#操作点一定在直线
!0$aLFC+b#+

之上
!0"aLFC+b$+

之下#是临界性能%操作点的偏倚值大于
1#

小于
1$

#是良好性

能%操作点的偏倚值小于
1#

则是优秀性能+
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