
（犘＜０．０５），但其含量仍符合国家质量标准。总蛋白、清蛋白、

Ｃｌ－、Ｃａ２＋含量在病毒灭活前后均变化不大，差异无统计学意

义（犘＞０．０５）。见表１。

表１　血浆病毒灭活前后几项指标的检测结果（狀＝５０，狓±狊）

组别
凝血因子（ＩＵ／ｍＬ）

Ⅷ因子活性 Ⅴ因子活性

电解质（ｍｍｏｌ／Ｌ）

Ｋ＋ Ｎａ＋ Ｃｌ－ Ｃａ２＋

蛋白含量（ｇ／Ｌ）

总蛋白 清蛋白

灭活前 ０．８５９±０．２３１ １．１６３±０．２５６ ３．９８４±０．１６３ １５１．４６１±２．２７６ ９９．３１４±３．５６４ １．１０３±０．１２５ ５６．１０６±２．８２３ ３７．８６９±１．５７８

灭活后 ０．７６６±０．１７５ １．０５６±０．２１２ ３．７１６±０．１５２ １４８．９６６±２．２１２ ９９．５６６±３．２８７ １．０７６±０．１１２ ５５．３６７±４．７１２ ３７．５４７±１．５３２

狋 ２．２６９ ２．２７６ ８．５０３ ５．５５９ ０．３６８ １．１３８ ０．９５１ １．０３５

犘 ＜０．０５ ＜０．０５ ＜０．０５ ＜０．０５ ＞０．０５ ＞０．０５ ＞０．０５ ＞０．０５

３　讨　　论

血浆输注在临床输血中占有重要的地位，主要用于治疗各

种凝血因子缺乏或活性降低引起的凝血功能障碍，补充凝血因

子，特别是用于同时补充多种凝血因子［１］。由于“窗口期”和漏

检率的存在，绝对安全的血液仅占所有输血的４０％左右
［２］。

血浆在各血液成分中是传播病毒危险较大的血液成分之一，应

用适合于血浆的病毒灭活方法处理用于临床输注的血浆，对提

高输血的病毒安全性有重要意义。血液中病毒灭活的方法有

很多，亚甲兰光化学法灭活血浆病毒是近几年发展起来的新技

术，可以使大多数的脂质包膜病毒和部分的非脂质包膜病毒灭

活，特别是对 ＨＣＶ、ＨＢＶ、ＨＩＶ等病毒的灭活效果更是理想，

是目前惟一获准用于临床的光化学血浆病毒灭活的技术［３］。

光化学法灭活病毒在杀灭病毒的同时，也造成了血浆中活性成

分的损伤。目前，对经病毒灭活处理的血液，其成分损伤的可

接受程度尚无统一认识，一般以血液保存期间各血液成分活力

和功能降低的允许范围作为参考［４］。

本实验结果显示，亚甲兰光化学法病毒灭活新鲜血浆后Ⅷ

因子活性（ＦⅧ∶Ｃ）、Ⅴ因子活性（ＦⅤ∶Ｃ）均出现降低，分别下

降１０．８３％和９．２０％，差异有统计学意义，这可能与病毒灭活

过滤器活性炭吸附，以及凝血因子在离体血浆中不稳定有一定

关系［５］。但其含量仍符合超过７０ＩＵ／ｍＬ的质量标准。血浆

中Ｋ＋、Ｎａ＋经病毒灭活前后含量也存在明显差异，血浆中离

子的含量均在参考值范围内，不影响血液质量。总蛋白、清蛋

白、Ｃｌ－、Ｃａ２＋含量在病毒灭活前后均变化不大，差异无统计学

意义。

综上所述，亚甲兰光化学法对血浆中主要成分有一定影

响，但灭活后的新鲜血浆主要成分含量符合国家质量标准，能

满足临床安全用血需求。
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２００５～２０１１年新疆昌吉地区无偿献血者血液检测结果分析

马文华，付　辉（新疆昌吉州中心血站检验科，新疆昌吉８３１１００）

　　【摘要】　目的　了解昌吉地区无偿献血者血液中传染性标志物的感染情况及血液安全状况，以采取相应措施，

来降低血液浪费，保证血液安全。方法　对２００５年１月至２０１１年１２月新疆昌吉地区无偿献血者的丙氨酸氨基转

移酶（ＡＬＴ）、乙型肝炎表明抗原（ＨＢｓＡｇ）、丙型肝炎抗体（抗ＨＣＶ）、ＨＩＶ抗体（抗ＨＩＶ）、梅毒抗体（抗ＴＰ）５项血

液检测指标进行回顾性分析。结果　该地区无偿献血者血液不合格率为３．５２％，且逐年呈下降趋势，差异有统计

学意义（χ
２＝４２８．５，犘＜０．０１），其中 ＡＬＴ、ＨＢｓＡｇ、抗ＨＣＶ、抗ＨＩＶ、梅毒抗体的阳性率分别为２．１９％、０．３３％、

０．５１％、０．２１％、０．３６％。结论　加强无偿献血宣传，建立长期固定低危献血者队伍，加强献血前的健康征询，提高

检测水平，保证血液质量，减少血液资源浪费。

【关键词】　无偿献血者；　血液检测；　不合格率

犇犗犐：１０．３９６９／犼．犻狊狊狀．１６７２９４５５．２０１２．２０．０５５ 文献标志码：Ｂ 文章编号：１６７２９４５５（２０１２）２０２６２６０３

　　为了解本地区无偿献血者血液检测情况，分析无偿献血者

的血液安全状况，为今后的采供血工作提供一定的理论依据和

工作建议。作者对２００５年１月至２０１１年１２月无偿献血者的

血液检测结果进行了回顾性分析，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　标本来源　选择２００５年１月１日至２０１１年１２月３１

日，昌吉地区无偿献血者血液复检标本共９２０５５人份。

１．２　试剂与仪器　ＡＬＴ试剂（中生北控、北京倍肯）、ＨＢｓＡｇ

试剂（北京万泰、厦门新创）、抗ＨＣＶ试剂（北京金豪、厦门新

创）、抗ＨＩＶ试剂（北京万泰、厦门新创）、梅毒抗体试剂（北京

金豪、厦门新创），所用试剂均批批检合格，在有效期内使用。

ＲＴ９２００ 半 自 动 生 化 分 析 仪 （深 圳 雷 杜），ＳＴＡＲ８ＣＨ、

·６２６２· 检验医学与临床２０１２年１０月第９卷第２０期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｏｃｔｏｂｅｒ２０１２，Ｖｏｌ．９，Ｎｏ．２０



ＦＡＭＥ２４／２０全自动酶免系统（奥斯邦生物工程有限公司），

ＭｕｌｔｉｓｋａｎＭＫ３酶标仪（雷勃分析仪器公司），ＴＥＣＡＮ洗板机

（奥地利）。

１．３　方法　ＡＬＴ 检测采用速率法，ＨＢｓＡｇ、抗ＨＣＶ、抗

ＨＩＶ、梅毒抗体（抗ＴＰ）试验采用ＥＬＩＳＡ法，此５项试验均进

行双试剂检测。各项试验均按照试剂盒说明严格操作，按试剂

盒所设ｃｕｔｏｆｆ判读，ＡＬＴ≥４０Ｕ／ｍＬ为不合格，ＥＬＩＳＡ检测

中标本Ｓ／ＣＯ≥１即判为有反应性。单双试剂有反应性标本均

采用２种试剂对标本管和对应血辫实施双孔复检，４孔中任一

孔有反应性判为不合格。抗ＨＩＶ检测呈反应性的标本，送确

认实验室做确认实验。

１．４　统计学处理　使用ＳＰＳＳ１１．０统计软件对各项血液感染

性指标阳性结果进行分析，采用χ
２ 检验，以犘＜０．０５为差异

有统计学意义。

２　结　　果

２００９年之前献血者献血前 ＡＬＴ未经快速筛查，故 ＡＬＴ

不合格率居首位，各年度不合格率比较，差异有统计学意义

（χ
２＝４２８．５，犘＜０．０１）。各年度 ＡＬＴ、ＨＢｓＡｇ、抗ＨＣＶ、抗

ＨＩＶ、抗ＴＰχ
２ 分别为２７７．０、１５、８１．９、３６．７、３０．１，差异有统

计学意义（犘＜０．０１）。１８９例抗ＨＩＶ反应性标本经新疆ＣＤＣ

确认阳性１８例。

表１　２００５～２０１１年昌吉地区无偿献血者血液检测不合格结果统计［狀（％）］

年份 狀 不合格 ＡＬＴ ＨＢｓＡｇ 抗ＨＣＶ 抗ＨＩＶ 抗ＴＰ

２００５年 １０５８０ ６０２（５．６９） ３５７（３．３７） ４７（０．４４） ９２（０．８７） ３９（０．３７） ７６（０．７２）

２００６年 １０５９５ ３８９（３．６７） ２１６（２．０４） ３８（０．３６） ７４（０．７０） ２０（０．１９） ５２（０．４９）

２００７年 １１００３ ３３９（３．０８） １５６（１．４２） ５０（０．４５） ７８（０．７１） ４２（０．３８） ２６（０．２４）

２００８年 １３２９４ １０２０（７．６７） ８０３（６．０４） ６０（０．４５） ８９（０．６７） ４０（０．３０） ４６（０．３５）

２００９年 １２４１６ ２９２（２．３５） ２０４（１．６４） ２０（０．１６） ３３（０．２７） ９（０．０７） ３１（０．２５）

２０１０年 １６８１５ ３０７（１．８３） １２８（０．７６） ３４（０．２０） ６８（０．４０） ２４（０．１４） ６２（０．３７）

２０１１年 １７３５２ ２９８（１．７２） １５４（０．８９） ５２（０．３０） ３８（０．２２） １５（０．０９） ４２（０．２４）

总计 ９２０５５ ３２４７（３．５２） ２０１８（２．１９） ３０１（０．３３） ４７２（０．５１） １８９（０．２１） ３３５（０．３６）

３　讨　　论

本次调查结果显示：本地区无偿献血者血液检测平均不合

格率为３．５２％，低于同为西北地区的青海海西州（６．７２％）
［１］。

各项复检不合格率由高到低分别为 ＡＬＴ、抗ＨＣＶ、抗ＴＰ、

ＨＢｓＡｇ、抗ＨＩＶ，ＡＬＴ不合格率高达２．１９％，占所有不合格率

的６２．２２％。分析原因除病理因素外，还与饮酒、体质量、运

动、疲劳、药物服用，乃至生活方式和饮食习惯等多种非病理性

因素密切相关［２］。其他４项检测，血站为保证血液安全另加了

灰区设置［３］，这些因素使ＥＬＩＳＡ检测非特异反应升高，致血液

报废也是原因之一。ＡＬＴ、ＨＢｓＡｇ、抗ＴＰ不合格率分别为

２．１９％、０．３３％、０．３６％，与天津市（２．２５％、０．３７％、０．３６％）
［４］

接近。抗ＨＣＶ不合格率为０．５１％，反映了本地区感染情况，

该结果均高于青海海西州（０．３２％）、天津市（０．３４％）、遵义市

（０．２４％）
［５］，其中的缘由还有待于观察研究。抗ＨＩＶ确认阳

性率为１．９６／万（１８／９２０５５），均高于天津市的１．７８／万（１０１／

５６６４２７）、青海海西州的１．５９／万（１／６２７７）、遵义市的１．５７／万

（１８／１１４８４４）。虽然本地区抗ＨＩＶ不合格率７年来呈下降趋

势，差异有统计学意义（与检测水平不断提高有关），但确认阳

性比率逐年在增加，仅２０１１年，确认阳性数为６例，占确认阳

性总数的３３．３％，与全疆艾滋病流行特点相似，疫情呈上升趋

势，正从高危人群向一般人群蔓延［６］。

同时，从调查结果还看到，本地区２００５～２０１１年平均不合

格率呈逐年下降趋势，差异有统计学意义（χ
２＝４２８．５，犘＜

０．０１）。分析原因：（１）采血前进行 ＨＢｓＡｇ金标试纸条、ＡＬＴ

速率法快速筛查，有效降低了血液的报废率。自２００９年开始，

本站对无偿献血者在采前进行速率法ＡＬＴ检测，ＡＬＴ不合格

率明显下降，从２００８年的６．０４％下降到２０１１年的０．８９％，低

于国内其他地区［１］。ＨＢｓＡｇ检测是经金标试纸条初筛阴性

后，再经ＥＬＩＳＡ方法初复检的结果，其不合格率呈逐年下降，

差异有统计学意义（χ
２＝１５，犘＜０．０１），与国内其他地区持

平［４］。２０１２版血站技术操作规程执行后，对采前 ＨＢｓＡｇ的筛

查不做强制要求，ＨＢｓＡｇ不合格率是否会有所上升，还有待于

观察。（２）近年来加强了无偿献血知识的宣传，规范献血前的

健康征询内容，使献血者更多了解经血传播疾病的有关知识，

懂得自我预防和保护，感受到献血者和受血者健康同样重要，

屏蔽了不适宜献血人员，建立了一支固定的无偿献血者队伍，

从低危人群中招募献血者。（３）采供血信息系统的建立健全，

使得信息查询系统不断完善，有效地杜绝了不合格献血者重复

献血的现象。（４）自动化检测设备的使用及血液检测试剂的日

趋成熟，试剂的灵敏度和特异性不断提高，从而血液检测水平

不断提升，假阳性标本的比例日趋下降，降低了血液的报废，减

少了血液的浪费。

血液资源是宝贵的，从汇集的资料看，采血量每年都在递

增，相应地用血量也在大幅增加，血液需求始终处于紧张状态，

甚至“血荒”。只有从加强无偿献血宣传，从低危人群中采集血

液，建立健全采供血信息系统和血液检测体系，规范质量管理，

才能有效降低血液的不合格率，减少不必要的血液浪费，为临

床提供安全有效的血液。
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日立７６００非配套生化检测系统测定血清清蛋白的精密度

评价

罗万义（四川省南充市仪陇县人民医院检验科　６３７６００）

　　【摘要】　目的　对日立７６０００１０型非配套生化检测系统的精密度进行评价。方法　参照美国临床和实验室

标准化协会（ＣＬＳＩ）发布的ＥＰ５Ａ２文件，以血清清蛋白测定为例对科室自建生化检测系统的精密度作出评价。结

果　血清清蛋白测定的批内精密度Ｓγ１＝０．３４，Ｓγ２＝０．４１；批间精密度Ｓγγ１＝０．１２，Ｓγγ２＝０．１５；日间精密度Ｓｄ１＝

０．１３，Ｓｄ２＝０．２０；总不精密度ＳＴ１＝０．３８，ＳＴ２＝０．４８，经χ
２ 检验，其计算的χ

２ 值均小于９５％的计算值上限，精密度

性能可以接受。结论　该科自建的日立７６００非配套生化检测系统测定血清清蛋白的精密度可接受，符合临床

要求。

【关键词】　精密度；　生化检测系统；　血清清蛋白

犇犗犐：１０．３９６９／犼．犻狊狊狀．１６７２９４５５．２０１２．２０．０５６ 文献标志码：Ｂ 文章编号：１６７２９４５５（２０１２）２０２６２８０２

　　本科室新引进了一台日立７６０００１０型全自动生化分析

仪。考虑试剂成本等因素，由日立７６０００１０型全自动生化仪、

迈克公司提供的试剂和校准品等组成自建的非配套生化检测

系统。实验室在改变了检验系统的任何环节或建立新的检测

系统，为了保证检验结果的准确性，根据卫生部《医疗机构临床

实验室管理办法》［１］和ＩＳＯ１５１８９
［２］的要求必须对自建的非配

套检测系统进行性能评价或验证，以证实该自建检测系统符合

临床要求。而精密度是检测系统方法性能的首要指标，是进行

其他方法学评价实验的前提。本文参照美国临床和实验室标

准化协会（ＣＬＳＩ）发布的ＥＰ５Ａ２文件
［３］，以血清清蛋白测定为

例对科室日立７６００非配套生化检测系统的精密度进行了

评价。

１　材料与方法

１．１　材料

１．１．１　仪器　日本日立７６０００１０型全自动生化分析仪。

１．１．２　实验样本　ＲＡＮＤＯＸ正常值质控品（ＰＮＵ）和病理值

质控品（ＰＰＵ），ＰＮＵ批号：５２９ＵＮ，ＰＰＵ批号：３８３ＵＥ。

１．１．３　试剂和校准品　迈克公司提供的ＡＬＢ试剂和校准品，

试剂批号：０２１１０１１，校准品批号：１２１０１３１。

１．１．４　检测方法　ＡＬＢ测定采用溴甲酚绿（ＢＣＧ）法。

１．１．５　检测用水　宜科超纯水系统提供的检测用去离子水。

１．２　方法
［４］

１．２．１　仪器熟悉　对于新引进的仪器，先熟练掌握仪器的各

种操作程序和维护保养，正确使用该仪器，避免在仪器性能评

价过程中出现问题。

１．２．２　方法熟悉　熟悉仪器性能评价的方法
［５］，并在正式评

价前在该仪器上进行多次实践，以熟悉仪器的精密度性能评价

方法。

１．２．３　质量控制　在该仪器精密度评价前和进行中做质控程

序，对于新累积的质控数据，一般采用±３狊为警告限，以±４狊

为失控限，来判断批间或日间的离群值。如果出现失控数据，

查找原因，并删除该批评价数据，重做一批，若发现明显差异，

停止评价实验，联系厂家解决问题后，再进行实验。

１．２．４　精密度评价实验　参照ＣＬＳＩ发布的ＥＰ５Ａ２文件，选

择ＲＡＮＤＯＸＰＮＵ和ＰＰＵ２个浓度的实验样本，测定其血清

清蛋白浓度，每天２批，每批重复检测２次，连续检测２０ｄ，每

个浓度收集８０个可接受数据，计算各浓度的批内、批间、日间

以及总不精密度，通过χ
２ 检验来判断与１／４ＴＥａ（ＣＬＩＡ′８８）是

否具有显著差异，若无显著差异则判断批内精密度和精密度可

以接受，符合临床要求［６］。

２　结　　果

参照ＣＬＳＩ的ＥＰ５Ａ２文件，通过数据收集处理与统计分

析，得到ＲＡＮＤＯＸＰＮＵ血清清蛋白测定的批内精密度Ｓγ１＝

０．３４，批间精密度Ｓγγ１＝０．１２，日间精密度Ｓｄ１＝０．１３，总不精

密度ＳＴ１＝０．３８，经χ
２ 检验，批内精密度和总不精密度的χ

２ 值

均小于９５％上限卡方界值，则说明其精密度与ＣＬＩＡ′８８允许

误差差异无统计学意义，可以接受，符合临床要求。ＲＡＮＤＯＸ

ＰＰＵ血清清蛋白测定的批内精密度 Ｓγ２＝０．４１，批间精密度

Ｓγγ２＝０．１５，日间精密度Ｓｄ２＝０．２０，总不精密度ＳＴ２＝０．４８，经

χ
２ 检验，批内精密度和总不精密度的χ

２ 值均小于９５％上限卡

方界值，则说明其精密度与ＣＬＩＡ′８８允许误差差异无统计学

意义，可以接受，符合临床要求。

３　讨　　论

在临床检验工作中，对新引进的检测仪器和非配套检测系

统，应对其分析性能进行验证或评价，用以判断该检测系统的

分析性能是否可以接受，符合临床要求。其中精密度性能评价

是检测系统的基本分析性能，是其他方法学评价的基础。本科

室是基层医院实验室，以往的工作中通常把稳定样品重复测定

２０次，以及每天测１次，连续２０ｄ，得到的批内不精密度和批

间不精密度小于厂家声明的要求作为对仪器精密度的验证或

评价标准。这样的验证或评价程序存在不能正确反映批内、批

间不精密度等缺陷，而ＣＬＳＩ发布的ＥＰ５Ａ２文件方案是目前

精密度评价实验方案中最全面和最具有统计学效能的，因此本

文采用此方案以测定血清清蛋白的精密度评价为例，对本科室

新引进的日立７６００非配套生化检测系统的精密度进行评价。

结果证明，本科采用国产试剂建立的日立７６００非配套生化检

测系统测定血清清蛋白的精密度可接受，符合临床要求。在评

价或验证过程中对精密度性能不在可接受范围内的测定项目，
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