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临床化学分析系统试剂携带污染检测方法及处理措施
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"摘要#

!

目的
!

探讨临床化学分析系统试剂携带污染的检测方法及有效的处理措施$方法
!

采用全部
)+

个

检测组合逐一配对的方法检测各项目在不同检测申请时的总试剂携带污染'对受污染影响严重的项目%采取单一影

响因素检测方法查找污染的主要来源%并采用增加冲洗量&调整检测顺序等处理措施$结果
!

有
+

个项目总试剂携

带污染严重(!

)

#

W

7

总试剂携带污染率
.)9.S

'!

+

#总胆汁酸!

<T6

#总试剂携带污染率
;9*,S

'经过增加纯水冲洗

量处理后%

<T6

总试剂携带污染率明显下降%

W

7

处理效果不明显'调整检测顺序后
W

7

总试剂携带污染率明显下

降$结论
!

临床化学分析系统试剂携带污染可以实验检测'采用增加冲洗量&调整检测顺序等处理措施可有效地降

低试剂携带污染$

"关键词#
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!

试剂携带污染'

!

检测方法'

!

处理措施

!"#

!

$%&'()(

"

*

&+,,-&$)./0(122&/%$/&$2&%%)

文献标志码$

6

文章编号$

)*:+3;'00

!

+()+

#

)03),.*3(+

NA5:58578+9-E-:8D5E835-835E,4D5,96D5E

G

5-87EDD

<

9J5D967F+-+7EF7A53+,8D

<

E-EF

<

,+,,

<

,853

!

?OHC35ATC35

#

K(A

E

36<0(5<*

-

)+/5/23+?3@*63<6*

=

$

)'/5(;(8(1/2/5(#*;

E

/<3+*

-

K/35

N

/35

,

$

)'*5

,7

/5

,

'(,.((

$

)'/53

%

&

I;,8DE78

'

!

";

*

578+J5

!

<=GFA?1BG

7

JB?BC?@?J

7

?FBEJ@@

L

3=A?@

$

K?B?EBG=FH?BC=K1JFK?DD?EBGA?B@?JBH?FBH?J13

I@?1=DJIB=HJBGE>G=EC?HG1B@

L

JFJM

L

R?@9K58A9:,

!

6B=BJM=D)+E=H>GFJBG=F1=D?JEC

P

JG@N?@?I1?KB=K?B?EBBC?@?3

J

7

?FBEJ@@

L

3=A?@=D?JECGB?HGFBC?KGDD?@?FBJ

PP

MGEJBG=F9#=@BC?GB?H11?@G=I1M

L

JDD?EB?K>

L

@?J

7

?FBEJ@@

L

3=A?@

$

J1GF3

7

M?3DJEB=@H?BC=KNJ1I1?KB=K?B?EBBC?HJ

e

=@1=I@E?=D

P

=MMIBG=F

$

BC?FGFE@?J1GF

7

BC?DMI1CA=MIH?

$

JK

e

I1BGF

7

BC?B?1B

1?

f

I?FE?JFK1=H?=BC?@H?J1I@?1N?@?JK=

P

B?K9L5,4F8,

!

<C?@?N?@?BN=B?1BGB?H1

P

=MMIB?K1?@G=I1M

L

9#G@1B

$

BC?B=3

BJM@?J

7

?FBEJ@@

L

3=A?@=DW

7

NJ1.)9.S9̂?E=FK

$

BC?B=BJM@?J

7

?FBEJ@@

L

3=A?@=D<T6NJ1;9*,S9"FE@?J1GF

7

NJ1C3

GF

7

3NJB?@A=MIH?

$

BC?@?J

7

?FBEJ@@

L

3=A?@=D<T6K?E@?J1?K1G

7

FGDGEJFBM

L

$

>IBW

7

NJ1F=B9<C?@?J

7

?FBEJ@@

L

3=A?@=D

W

7

K?E@?J1?K1G

7

FGDGEJFBM

L

JDB?@JK

e

I1BGF

7

BC?B?1B1?

f

I?FE?9B9-7F4,+9-

!

<C?@?J

7

?FBEJ@@

L

3=A?@=DEMGFGEJMEC?HG1B@

L

JFJM

L

1G11

L

1B?HEJF>?K?B?EB?K9<C?EJ@@

L

3=A?@EJF>?@?KIE?K?DD?EBGA?M

L

>

L

GFE@?J1GF

7

NJ1CGF

7

3NJB?@A=MIH?

$

JK

e

I13

BGF

7

BC?K?B?EBG=F1?

f

I?FE?=@=BC?@B@?JBH?FBH?J1I@?19

&

C5

<

@9D:,

'

!

EMGFGEJMEC?HG1B@

L

JFJM

L

1G11

L

1B?H

(

!

@?J

7

?FBEJ@@

L

=A?@

(

!

K?B?EBG=FH?BC=K1

(

!

B@?JBH?FBH?J13

I@?1

!!

临床化学分析系统试剂携带污染主要来源于试剂探针)搅

拌棒和比色杯$这些污染同时存在$并且试剂
)

探针)试剂
+

探

针)样品搅拌棒)试剂
+

搅拌棒和比色杯的携带污染可能来源

于
0

个不同的检测项目$这
0

部分共同对受污染项目产生影

响,本研究采用组合项目逐一配对的方法检测了各项目在不

同检测申请时总的试剂携带污染(对受污染影响严重的项目采

取单一影响因素进行检测$查找污染的主要来源$并采取了合

理的处理措施$有效地解决了试剂携带污染问题,

$

!

材料与方法

$9$

!

材料

$9$9$

!

仪器
!

奥林巴斯
6$*'(

型全自动生化分析仪,

$9$9/

!

试剂
!

共
.(

项$分别为丙氨酸氨基转移酶#

62<

%)天

门冬氨酸氨基转移酶#

6̂ <

%)碱性磷酸酶#

62Q

%)谷氨酰转肽

酶#

gg<

%)胆碱酯酶#

%CU

%)肌酸激酶#

%&

%)

)

3

羟基丁酸脱氢

酶#

)

3!T-!

%)乳酸脱氢酶#

2-!

%)血尿素氮#

T$5

%)肌酐

#

%4U

%)尿酸#

$6

%)总胆固醇#

<%!8

%)三酰甘油#

<g

%)高密

度脂蛋白胆固醇#

!-23%

%)低密度脂蛋白胆固醇#

2-23%

%)血

糖#

g2$

%)总胆汁酸#

<T6

%)淀粉酶#

6Wa

%)肌酸激酶同工酶

#

%&3WT

%)

%J

)

W

7

)

Q

)前清蛋白#

Q6

%)载脂蛋白
6)

#

6

P

=6)

%)

载脂蛋白
T

#

6

P

=T

%)脂蛋白
J

*

2

P

#

J

%+)总胆红素#

<T"2

%)结合

胆红素#

-T"2

%$人
0

核苷酸酶#

0h35<

%由北京九强生物技术股

份有限公司)上海铂锦诊断用品有限公司提供,
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!

检测方法
!

分别为酶动力法#

62<

)

6̂ <

)

62Q

)

gg<

)

%!U

)

6#$

)

%&

)

%&3WT

)

)

3!T-!

)

2-!

)

<T6

)

T$5

%)酶法

#

%4U

)

$6

)

<%!

)

<g

)

!-23%

)

2-23%

)

0h35<

%)葡萄糖氧化酶

法#

g2$

%)糖苷底物法#

6Wa

%)化学比色法#

%J

)

W

7

%)紫外法

#

Q

%)免疫比浊法*

Q6

)

6

P

=6)

)

6

P

=T

)

2

P

#

J

%+)钒酸盐氧化法

#

<T"2

)

-T"2

%,
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!

标本
!

正常混合血清!选取若干份健康体检者血清$共

*(H2

$充分混匀备用,

$9/

!

方法

$9/9$

!

各项目参比值#假定未受污染的值%的测定
!

以正常混

合血清为标本$纯水为试剂做
)0.

个测试#奥林巴斯
6$*'(

有

)0.

个比色杯$用水全部清洗一次%$然后检测
.(

个项目$各连

续
)(

个测试,以每个项目的后
,

个测定值*奥林巴斯
6$*'(

试剂
)

拌棒
.

组$每组
+

根$试剂
+

搅拌棒
.

组$每组
)

根$各

项目前
+

个测定值受上一项目试剂探针和#或%搅拌棒试剂携

带污染+$计算均值作为该项目的参比值,

$9/9/

!

各项目在不同检测申请时总试剂携带污染初检
!

实验

室
)+

个检测组合#同一系列的大小组合项按多个组合项处理$

如血脂六项)血脂八项按
+

个组合项目处理%逐一相互配对检

测,各测定值分别与参比值比较计算总携带污染率,计算公

式!总试剂携带污染率
\

#测定值
]

参比值%"参比值
[)((S

$

初检总试剂携带污染严重时应进一步确认,

-

*.,)

-

检验医学与临床
+()+

年
,

月第
;

卷第
)0

期
!

2J>W?K%MGF

!

6I

7

I1B+()+

!

_=M9;

!

5=9)0
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!

总试剂携带污染确认检测
!

针对上述初检中总试剂携

带污染严重的项目$查出该测试时试剂
)

探针)试剂
+

探针)样

品搅拌棒)试剂
+

搅拌棒和比色杯试剂携带污染来源项目$如

初检时
6

检测项目来源于
T

检测项目#试剂
)

探针)单试剂项

目%)

%

检测项目#试剂
+

探针)双试剂项目%)

-

检测项目#样品

搅拌棒)双试剂项目%)

U

检测项目#试剂
+

搅拌棒)双试剂项

目%)

#

检测项目#比色杯%$总试剂携带污染严重时需进行确认

检测#以下均以此为例%,确认实验分两步完成!#

)

%编排检测

比色杯携带污染来源项目#参比值检测以纯水为试剂%$以混合

血清为标本$

)

!

)(

测试以纯水为试剂$

))

!

.0

测试编排检测

#

项目$然后再编排其他需确认的检测项目直至完成
)0.

个测

试(#

+

%编排确认检测$

)0'

!

)*.

测试编排检测
6

项目$

)*'

!

),,

测试按
U

)

-

)

%

)

T

)

6

的顺序重复检测
0

次,

6

检测项目共

得到
)0

个测试结果$记为
6)

!

6)0

$以
6'

!

6)(

计算均值作

为
6

检测项目的参比值记为
6

参$以
6))

!

6)0

计算均值作为

总试剂携带污染确认检测测定值记为
6i

$按以下公式计算总

试剂携带污染率
6

#

T

)

%

)

-

)

U

)

#

%

\

#

6i]6

参%"

6

参
[)((S

*总试剂携带污染率
6

#

T

)

%

)

-

)

U

)

#

%!表示
6

检测项目来源于

T

)

%

)

-

)

U

)

#

检测项目总试剂携带污染率+,
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!

单一因素对受污染项目的影响检测
!

针对上述确认总

试剂携带污染严重的检测项目$分别检测各污染来源项目单一

因素对受污染项目的影响$各污染来源项目均需做其通过试剂

)

探针)试剂
+

探针)样品搅拌棒)试剂
+

搅拌棒对受污染项目

的影响$比色杯携带污染见参考文献*

)

+,以
6

检测项目受
%

检测项目试剂污染影响严重为例,先做
)0.

个
!

+

8

测试$后

按以下方法编排测试$#

)

%

6)

!

6)(

(#

+

%试剂
)

)

+

探针#

%

为双

试剂项目%携带污染!

%

)

6))

)

!

+

8

#双试剂项目%)

%

)

6)+

)

!

+

8

#双试剂项目%)

%

)

6).

!

6)0

(#

.

%试剂
+

探针!

!

+

8

#双试剂项

目%)

%

)

!

+

8

#单试剂项目%)

6)*

)

!

+

8

#双试剂项目%)

%

)

!

+

8

#单试剂项目%)

6):

!

6+(

(#

'

%样品搅拌棒!

%

)

!

+

8

#双试剂项

目%)

!

+

8

#单试剂项目%)

6+)

)

%

)

!

+

8

#双试剂项目%)

!

+

8

#单

试剂项目%)

6++

!

6+0

(#

0

%试剂
+

搅拌棒!

%

)

!

+

8

#双试剂项

目%)

!

+

8

#双试剂项目%)

!

+

8

#单试剂项目%)

6+*

)

%

)

!

+

8

#双

试剂项目%)

!

+

8

#双试剂项目%)

!

+

8

#单试剂项目%)

6+:

!

6.(

,以
6'

!

6)(

计算均值作为参比值记为记为
6

参$以
6))

!

6)0

计算均值作为试剂
)

)

+

探针携带污染测定值记为

6i)

$以
6)*

!

6+(

计算均值作为试剂
+

探针携带污染测定值

记为
6i+

$以
6+)

!

6+0

计算均值作为样品搅拌棒携带污染

测定值记为
6i.

$以
6+*

!

6.(

计算均值作为试剂
+

搅拌棒携

带污染测定值记为
6i'

$按以下公式计算携带污染率!携带污

染率
6F\

#

6iF]6

参%"
6

参
[)((S

#

F

!表示试剂
)

)

+

探针)试

剂
+

探针)样品搅拌棒)试剂
+

搅拌棒%,
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!

携带污染的处理
!

对上述确认总试剂携带污染严重项

及单一因素污染严重项采用增加纯水冲洗量的处理措施$或调

整检测顺序$然后重新测试$观察处理效果,

$9/9)

!

评价标准
!

设定各检测项目室内质量控制
+

倍的
)U

值与
%2"6h,,

推荐的最大可接受精密度误差的
)

"

.

中的大者

作为总试剂携带污染临界值,

/

!

结
!!

果

/9$

!

总试剂携带污染确认检测及增加冲洗量后检测结果
!

在

全部检测中$确认有
+

个项目总试剂携带污染严重$其他测试

总试剂携带污染率在可接受范围$见表
)

,

表
)

!

总试剂携带污染检测污染严重测试项目实验

!!!

结果及增加冲洗量后检测结果

受污染

项目

总试剂携带

污染率#

S

%

Q -

施污染项目

4) 4+ %"î %"i4+ %$_

W

7

.)9.( +)9,( %& ] <g ] 62Q

<T6 ;9*, '9)+ <%!8 <%!8 $6 !-23%2-23%

!!

注!

4)

为试剂
)

探针(

4+

为试剂
+

探针(

%"î

为样品搅拌棒(

%"i4+

为试剂
+

搅拌棒(

%$_

为比色杯(

Q

为处理前(

-

为增加纯水冲

洗量处理后(

]

为单试剂项目无携带污染来源项目,

/9/

!

单一因素对受污染项目的影响检测及增加冲洗量后检测

结果
!

单一因素对受污染项目的影响检测及增加冲洗量后检

测结果见表
+

,

表
+

!

单一因素对受污染项目的影响检测及增加冲洗量后检测结果

施污染项目 受污染项目

携带污染率#

S

%

4)

Q -

4+

Q -

%"î

Q -

%"i4+

Q -

%& W

7

*9+ )9+ ] ] *9' +90 ] ]

<g W

7

)*9+

"

)09:

$

] ] +'9)

"

++9,

$

] ]

<%!8 <T6 +90 )9+ +9. )9) +9' )9+ +9; )9.

$6 <T6 +9, (9. ] ] .9. )9' ] ]
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临床化学分析系统试剂携带污染主要与化学分析仪的清

洗效率及检测试剂的成分和方法有关,如果上一测试项目的

试剂中含有下一测试项目的待测成分或试剂成分$可能对下一

测试项目产生严重的污染*

)

+

,反应方法相同或相似的两种测

试项目$标本中上一测试成分的浓度远远大于下一测试成分的

浓度时$也会产生严重的污染,因此$在设定测试顺序时$要充

分地了解各测试项目的反应原理)试剂成分)中间产物等$合理

安排测试顺序$可降低试剂携带污染对分析结果的影响,化学

分析仪的冲洗效率下降)黏附率增加$试剂携#下转第
),.;
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续表
)

!

两种方法血型鉴定结果比较

方法
5

符合#

5

% 不符合#

5

% 正确率#

S

%

手工盐水法
!

正定型
)'.0 )'+0 )( ;;9.

!!!!!!

反定型
)'.0 )'+( )0 ;,9;

'

!

讨
!!

论

随着医学的发展$安全输血日益受到人们的重视,目前$

大多数医院在进行交叉配血试验时还在应用盐水法)酶法)聚

凝胺法等传统方法$这些方法灵敏度较低$操作繁琐$需反复洗

涤红细胞$自动化程度低$试验全过程不宜标准化$且影响因素

多$不利于临床采取正确的诊治手段,卡式法是近年来被推荐

使用的$是微柱凝胶技术与上述传统方法结合的产物$其既克

服了传统方法的缺点$又具有灵敏度)准确性高等优点$为临床

安全输血提供了很好的保障*

03*

+

,

本研究结果显示$正反定型不相符者
.(

例$有
*

例为红细

胞浓度异常$

)(

例血浆中含有纤维蛋白$

'

例为红细胞悬液不

新鲜,红细胞浓度或过高或离心不彻底$血清中含纤维蛋白)

出现细胞2凝块3)细菌污染)反定型红细胞悬液不新鲜等$可能

导致卡式法呈假阴性或假阳性*

:

+

,因此$准确的红细胞浓度是

卡式法正确操作的关键之一$文献报道
+S

为最佳红细胞

浓度,

本研究结果表明$

;

例正反定型不符者$进一步检测发现
+

例有抗
"

7

g

抗体#肿瘤%$

.

例自身凝集#多发性骨髓瘤%$

+

例有

严重冷凝集#凝血功能障碍%$

+

例红细胞被抗体致敏#自身免

疫性溶血性贫血%$说明某些疾病可引起的自身凝集)冷凝集

等$引起的抗原减弱$会影响卡式法鉴定结果$应予以重视,

本研究结果表明$卡式法鉴定血型$其正确率及反应强度

均高于手工盐水法$且操作简便)快速)省时)省力$样本)试剂

用量少$易于观察结果$并可以长时间保存血型鉴定样本#保存

)

周以上%$有利于事后复查,同时$卡式法结果的判读易于标

准化$最大限度减少了操作人员主观因素的影响,但由于卡式

法成本略高于手工盐水法$因此$作者建议对门诊患者采用手

工盐水法$而对住院患者则采用卡式法,

综上所述$卡式法是一种灵敏)安全的血型鉴定技术$对于

提高血型检验质量有明显的促进作用$为临床安全输血提供了

很好的保障$但由于成本略高于手工盐水法$可应用于住院患

者血型鉴定,
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带污染会加重,

临床化学分析系统试剂携带污染主要有试剂
)

探针)试剂

+

探针)样品搅拌棒)试剂
+

搅拌棒和比色杯
0

个来源$这
0

部

分共同对受污染项目产生影响,采用组合项目逐一配对检测

的方法可以检出不同临床检测申请时各测试项目的试剂总携

带污染率,国内其他研究者也提供了一些检测单一来源试剂

携带污染的不同方法*

+

+

,

实验中发现$

<g

对
W

7

造成严重污染$单一因素对受污染

项目的影响检测显示其通过样品搅拌棒对
W

7

造成的污染大

于通过试剂
)

探针造成的污染$差异有统计学意义#

!

#

(9()

%,分析认为与
.

个因素有关!#

)

%搅拌棒与试剂接触的表

面积大于试剂探针(#

+

%搅拌棒相较于试剂探针更易受磨损)脱

涂层$从而黏附增加(#

.

%搅拌棒的冲洗效率低于试剂探针,因

此$应更加重视搅拌棒携带的试剂污染$定期浸泡)清洗$及时

更换有明显磨损的搅拌棒$以降低试剂携带污染,

试剂携带污染有很多种处理措施*

.30

+

!#

)

%增加纯水)碱性

洗液)酸性洗液冲洗量(#

+

%调整检测顺序(#

.

%固定试剂探针)

比色杯的使用范围(#

'

%换用相互污染小的试剂或方法(#

0

%综

合处理措施,

<g

对
W

7

造成严重污染$采用增加纯水冲洗量

的处理措施处理效果不佳$最终选择了调整检测顺序及增加纯

水冲洗量的处理措施,

总之$临床化学分析系统的携带污染及污染的来源可以实

验检测$采用适当的处理措施可有效地降低试剂携带污染$增

加分析结果的重复性和准确性,

参考文献

*

)

+ 顾光煜$张葵
9

临床化学自动分析的携带污染与解除*

V

+

9

临床检验杂志$

+((:

$

+0

#

*

%!

'()3'(.9

*

+

+ 邱玲$程歆琦$刘茜$等
9

自动生化分析仪携带污染来源检

出及处理*

V

+

9

医学研究杂志$

+((:

$

.*

#

*

%!

*'3*:9

*

.

+ 沈振亚$李智$左玫$等
9W=KIMJ@3QQ"

全自动生化分析仪

试剂携带污染及其解决措施*

V

+

9

临床检验杂志$

+((,

$

+*

#

.

%!

+);3++(9

*

'

+ 宋莲芳$颜景祥
9

自动生化分析仪试剂探针污染携带率对

检测结果影响的探讨*

V

+

9

现代检验医学杂志$

+((.

$

),

#

+

%!

*)9

*

0

+ 丁昊
9

生化分析仪试剂探针污染结检测结果的影响*

V

+

9

南京医科大学学报!自然科学版$

+((0

$

+0

#

.

%!

+)'3+)09

#收稿日期!

+()+3(+3).

%

-

;.,)

-

检验医学与临床
+()+

年
,

月第
;

卷第
)0

期
!

2J>W?K%MGF

!

6I

7

I1B+()+

!

_=M9;

!

5=9)0




