
群，进而致使更少的男性接受不育症评估与治疗。
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·临床研究·

输血用原辅耗材细菌内毒素抽检结果回顾分析与思考

刘　怡（深圳市血液中心，广东深圳　５１８０３５）

　　【摘要】　目的　通过分析近年来输血用原辅耗材细菌内毒素检测的结果，探讨该抽检形式的现实意义。

方法　细菌内毒素检测采用动态浊度法。结果　抽检７个品种１５５批次，无不合格批次，与厂家提供的质检报告结

论一致，符合相关国家标准。结论　随着国内输血用原辅耗材生产规范化及管理制度化，现行使用的原辅耗材是安

全的。建议采供血机构不再对原辅耗材进行细菌内毒素抽检，将工作重心转为对其生产资质进行动态认证和核查。

【关键词】　输血用原辅耗材；　细菌内毒素；　生产资质
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　　本中心于２００７～２０１０年，先后使用湛江安度斯生物有限

公司ＥＤＳ９９、ＢｉｏＰｒｏｂｅ２００２细菌内毒素测定系统及其配套软

件，对７个品种１５５批次输血用原辅耗材进行细菌内毒素抽

检，无一例因检测结论不符合而退货。现将检测概况回顾分析

如下。

１　材料与方法

１．１　一般资料　一次性采血袋、一次性病毒灭活输血过滤器、

血液保存液、氯化钠洗涤袋、一次性注射器、一次性转移袋，一

次性机采血小板分离套路。国产器械生产企业具有经查证的

医疗器械生产企业许可证、经营许可证，并提供相应产品的生

产批准文号及医疗器械质量体系认证证书，产品质量符合相关

国家标准。机采血小板分离套路由厂家及供货商提供器械注

册证及相关证件，产品质量符合美国药典、医疗器械促进协会

和食品及药物管理局相关标准。

１．２　仪器与试剂　Ａｔｉ３２０细菌内毒素测定仪（英国莱伯金耐

特），ＸＹ８０Ａ旋涡混合器（江苏海门其林贝尔），４０～２００μＬ可

调式移液器（芬兰雷勃），５０～２５０、２００～１０００μＬ可调式移液

器（上 海 求 精）；鲎 试 剂 （ＴＡＬ，批 号：０６０９２７２、０８０２０２０、

０８１２１８２）、细 菌 内 毒 素 检 查 用 水 （ＢＥＴ，批 号：０５０９１２０、

０７０１１１０、０９０４１７０）、细菌内毒素工作标准品 （ＣＳＥ，批 号：

０６０５０９０、０７０２０７１、０９０８０７０）购自湛江安度斯生物有限公司，均

在有效期内使用。

１．３　方法

１．３．１　标本抽检与处理　原辅耗材每品种每批次随机抽检４

份，有液体组分者直接无菌提取液体标本，无液体组分者，先向

其内部灌注无菌无热原生理盐水，３７℃放置４８ｈ后提取耗材

内生理盐水标本。

１．３．２　标准曲线制备　取２．０、０．２５、０．０３１２５ＥＵ／ｍＬ细菌

内毒素工作标准品制备８倍梯度溶液，采用动态浊度法进行内

毒素检测，绘制标准曲线。任何试剂更换批号时，均重新绘制

该批号的标准曲线。

１．３．３　标本检测　阴性对照管：１００μＬＴＡＬ＋１００μＬ水，样

品管：１００μＬＴＡＬ＋１００μＬ原液稀释液或浸入液，阳性对照

管：１００μＬＴＡＬ＋１００μＬＣＳＥ溶液，采用动态浊度法进行内

毒素检测，平行２组测定。以国家标准ＧＢ／Ｔ１４２３３．２２００５作

为合格判断标准［１］。

２　结　　果

不同原辅耗材检测结果见表１。１５５批次输血用原辅耗材

抽检结果均在国家标准之内，无进行统计学分析的必要，故不

予统计表达。

表１　输血用原辅耗材内毒素抽测结果

耗材 批次（狀） 实测值（ＥＵ／ｍＬ）

采血袋 ２９ ＜２．８１３

血液保存液Ⅰ ２１ ＜２．８１３

氯化钠洗涤袋 １０ ＜０．０３１
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续表１　输血用原辅耗材内毒素抽测结果

耗材 批次（狀） 实测值（ＥＵ／ｍＬ）

病毒灭活输血过滤器 ２７ ＜０．０３１

机采血小板分离套路 ５０ ＜０．０３１

注射器 １８ ＜０．０３１

３　讨　　论

《血站技术操作规程（２０１２版）》第６章节“质量控制”第６．

３条款“关键物料质量检查”中，未提及内毒素项目的控制，但

增加了“每批次关键物料随机抽样的数量、质量标准和检查方

法”［２］。笔者解读为：各血站可根据自身情况与需求，确定该项

目的控制方式。本中心采用自行抽检的方式对原辅耗材进行

使用确认，从质量体系的建立与完善来说，起到了一定的控制

作用。本中心２００７～２０１０年输血用原辅耗材内毒素抽检均为

合格，符合国家标准 ＧＢ／Ｔ１４２３３．２２００５的要求。与此同时，

血袋血液内毒素浓度调查结果的报道，间接验证了血液存贮容

器，即原辅耗材是安全的［３］。本中心在开展原辅耗材内毒素抽

检年限内，无该单项抽检不合格而退货的记录，说明目前国内

外医疗器械生产厂家在质量管理和质量监督方面，受到了国家

及行业质量标准的严格控制，已完全能够保证其产品的质量。

因此，采供血机构对原辅耗材内毒素的抽检已经不具有实质

意义。

就专业及技术层面而言，生产厂家在生产过程中对内毒素

监控更具优势。因此，采供血机构应取消对原辅耗材进行内毒

素质量抽检，而将工作重心落实在对供货商家产品质量资质材

料的严格核准，必要时进行实地考察，保证采供血机构采购输

血用原辅耗材的合法性和产品的质量追踪［４６］。随着行业管理

的日趋规范和国家法律法规的不断完善，此条款有助于采供血

机构的质量溯源，更有助于实现安全输血，对输血用原辅耗材

的生产厂家也是一种制约。
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ＳｙｓｍｅｘＸＴ１８００ｉ全自动血液分析仪复检规则制定及

应用评价

刘春明，马兴璇，龙　康（柳州市中医院检验科，广西柳州　５４５００１）

　　【摘要】　目的　制定适合本实验室的ＳｙｓｍｅｘＸＴ１８００ｉ全自动血液分析仪（简称ＸＴ１８００ｉ分析仪）复检规则。

方法　采用ＸＴ１８００ｉ分析仪检测１８４１份标本的同时制备血涂片标本，手工分类白细胞并观察红细胞、白细胞及

血小板形态。按照初步复检规则和涂片镜检标准进行评估，结合实际情况修正初步复检规则后制定适合本实验室

的ＸＴ１８００ｉ分析仪复检规则。结果　以初步复检规则和涂片镜检标准进行评估，真阳性率为２８．９％、假阳性率为

１１．９％、真阴性率为５７．１％、假阴性率为２．０％、涂片复检率为４０．９％。为将涂片复检率降至３０％以下，修正初步

复检规则，形成ＸＴ１８００ｉ分析仪复检规则，并结合涂片镜检标准重新进行评估，真阳性率为１４．８％、假阳性率为

９．４％、真阴性率为７２．６％、假阴性率为３．２％、涂片复检率为２４．２％。验证实验表明有病理意义的白血病细胞无漏

检。结论　通过制定适合本实验室的ＸＴ１８００ｉ分析仪复检规则，提高了工作效率，保证了检验结果的质量，可有效

避免漏检病理标本及发出错误报告。

【关键词】　ＸＴ１８００ｉ全自动血液分析仪；　复检规则；　应用评价
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　　一般而言，全自动血液分析仪可对外周血中的原始细胞、

幼稚细胞、核左移、异型淋巴细胞及红细胞、血小板形态异常进

行报警，但仅可用于血细胞分析的初筛，当遇到可疑情况，特别

是病理条件下，必须通过手工镜检进行复查，从而避免漏检病

理标本及发出错误的检验报告。如何制定血细胞分析复检规

则血液学专家共同关注的问题。２００５年国际血液学复检专家

组制定了４１条自动血液分析和分类复检规则（简称“国际４１

条规则”）［１］。本研究以“国际４１条规则”为基础，结合本实验

室实际情况，制定了适合本实验室的ＸＴ１８００ｉ全自动血液分

析仪（简称ＸＴ１８００ｉ分析仪）复检规则，并对其临床应用进行

了评价。

１　资料与方法

１．１　一般资料　 于本院连续２周住院患者乙二胺四乙酸二

钾抗凝血标本１８４１例，其中初诊标本１６００例、复诊标本

２４１例。

１．２　仪器与试剂　ＸＴ１８００ｉ分析仪及配套试剂、校准物、质

控物（日本Ｓｙｓｍｅｘ），光学显微镜（日本Ｏｌｙｍｐｕｓ）。采用ＳＣＳ

１０００全血校准物对ＸＴ１８００ｉ分析仪进行校准，以包括２个水

平的ｅｃｈｅｃｋ质控物进行室内质量控制，保证检测结果精密度

和准确性。
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