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血清样品前处理对全自动酶免分析仪常见故障及检测

结果信度的影响

王　琳（江苏省如皋市人民医院　２２６５００）

　　【摘要】　目的　探索一种安全规范、便捷可靠且易于推广的血清标本前处理方法。方法　选取２０１３年４～６

月如皋市人民医院健康体检者共计１９８０份血液标本，以乙型肝炎病毒标志物为例，采取３种血清标本前处理方法

干预后行全自动酶免分析仪测定，比较不同方法之间的仪器故障率及测定结果之间的可信性等。结果　（１）仪器故

障率：方法①（常规处理方式）处理后全自动酶免分析仪检测过程中堵针率和吐板率均高于方法②（仪器建议标准处

理方式），以方法③（改良处理方式）处理标本后，上述常见故障率与方法②比较差异无统计学意义（犘＞０．０５）。（２）

上机测得各项目Ｓ／ＣＯＶ值（即标本犃／ｃｕｔｏｆｆ值）：方法①与方法②各检测指标测定结果比较，抗Ｈｂｅ无差异，ＨＢ

ｓＡｇ、抗ＨＢｓ、抗ＨＢｃ、ＨＢｅＡｇ测定结果均存在差别；方法③与方法②比较，全部检测指标测定结果均无差异。（３）

可疑结果电化学法验证：检测结果假阳性及假阴性率方面，对于 ＨＢｓＡｇ，常法①上述指标发生率分别为２．３５％、

０．５８％，而标准法②及改良法③均未出现假阳性、假阴性结果；对于抗ＨＢｓ，常法①假阳性率和假阴性率分别是

３．０１％、１．２２％；标准法②及改良法③均未出现假阳性、假阴性结果；可疑 ＨＢｓＡｇ、抗ＨＢｓ结果经χ
２ 检验，方法①

上述２项指标全自动酶免分析仪检测结果与电化学法比较差异均有统计学意义（犘＜０．０５），方法②、③测定结果差

异则无统计学意义（犘＞０．０５）。结论　改良之方法③是一种既便捷省时，又安全可靠的理想方法。
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　　随着科技发展日新月异，全自动酶免分析仪检测已逐渐取

代传统手工酶免操作试验，成为当今酶学指标检测的主导途

径。在实际工作中，作者发现其虽削弱了主观因素在检测中可

能带来的偏倚和误差，但不同的标本前处理方法对全自动酶免

分析仪检测结果仍具有不可忽视的影响。本研究于近期检验

工作以临床常见检测指标乙型肝炎病毒标志物为例，采取３种

血清标本前处理方法干预样品后，采用全自动酶免分析仪测

定，比较不同方法之间的仪器故障率及测定结果之间的准确性

和稳定性等。以期探索一种安全规范、便捷可靠且易于推广的

血清标本前处理方法，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　受试对象　选取２０１３年４～６月本院健康体检者共计

１９８０份血液标本为研究样品。体检者均空腹采集肘静脉血２

ｍＬ（使用不抗凝真空管）进行乙型肝炎病毒标志物即测定

（ＨＢｓＡｇ、抗ＨＢｓ、ＨＢｅＡｇ、抗ＨＢｅ、抗ＨＢｃ）。

１．２　试剂与仪器　酶免分析仪试剂：上海科华生物工程公司

生产。电化学发光试剂购自Ｒｏｃｈｅ公司。全自动酶免分析仪：

Ｈａｌｍｉｔｏｎ公司生产（瑞氏，ＳＴＡＲＦＡＭＥ型），生产电化学发光

仪：Ｒｏｃｈｅ公司（德国，Ｅ１７０型）。

１．３　研究方法

１．３．１　血清受试样品前处理　血液样品预先于室温环境中静

置３０ｍｉｎ后随机应用下列３种方法进行预处理，最后以全自

动酶免分析仪进行选取指标的测定：方法①即常规处理方式，

离心采用３０００ｒ／ｍｉｎ操作１０ｍｉｎ，除去上盖，弃肉眼可见的纤

维蛋白之后上机检测；方法②即仪器建议标准处理方式，离心

采用３０００ｒ／ｍｉｎ离心１０ｍｉｎ，除去上盖，经移液枪分离血清于

干燥试管中上机检测；方法③即改良处理方式，采用３０００

ｒ／ｍｉｎ离心５ｍｉｎ后，使试管轻柔且完全颠倒２次，３０００ｒ／ｍｉｎ

离心４ｍｉｎ，最后上机检测。

１．３．２　研究内容　（１）３种血清样品处理方法引致常见仪器

故障发生率差异比较：堵针率（吸样时发生堵针次数／吸样总次

数）、吐板率（仪器检测过程中吐板数量／所测定全部微板数量）

等；（２）犛／犆犗犞值（即标本犃值／ｃｕｔｏｆｆ值）比较：收集１５０份静

脉血标本，每人３份无抗凝标本，同时以上述３种标本处理方

法进行前处理，之后于全自动酶免分析仪上进行测定，对照３

种处理方法后各项目的犛／犆犗犞值；（３）可疑结果复查：对酶免

仪测定结果不一致及犛／犆犗犞值介于０．９０～１．１０者，采用电化

学发光法对血清样本进行复查与确认。

１．４　统计学方法　检测结果采用ＳＰＳＳ１７．０软件包实施数据

分析，以配对狋检验进行均数比较，χ
２ 检验完成分类计数资料

分析。以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　全自动酶免分析仪常见故障发生率比较　各种前处理方

法干预标本后全自动酶免分析仪常见运行故障发生情况见表

１。方法①处理后全自动酶免分析仪检测过程中堵针率和吐板

率均高于方法②，差异有统计学意义（犘＜０．０１）；方法③与方

法②故障率比较差异无统计学意义（犘＞０．０５）。

２．２　测定指标犛／犆犗犞值比较　待检１５０份血液标本分别以

上述３种样品处理方法干预后，全自动酶免分析仪测定各指标

犛／犆犗犞值见表２。方法①与方法②各检测指标测定结果比

较，ＨＢｅＡｇ差异无统计学意义（犘＞０．０５），其余４项差异均有

统计学意义（犘＜０．０５或犘＜０．０１）；方法②与方法③比较，全

部检测指标测定结果差异无统计学意义（犘＞０．０５）。

２．３　可疑测定结果电化学法复查确认　见表３。对３种不同

前处理后酶免分析仪测定结果不一致的标本及犛／犆犗犞值介

于０．９０～１．１０者，采用电化学发光法对血清样本进行复查测
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定。对于 ＨＢｓＡｇ，常法①上述指标发生率分别为２．３５％、

０．５８％，而标准法②及改良法③均未出现假阳性、假阴性结果；

对于抗ＨＢｓ，常法①假阳性率和假阴性率分别是３．０１％、

１．２２％；标准法②及改良法③均未出现假阳性、假阴性结果；可

疑 ＨＢｓＡｇ、抗ＨＢｓ结果经χ
２ 检验，方法①上述２项指标全自

动酶免分析仪检测结果与电化学法比较差异均有统计学意义

（犘＜０．０５），方法②、③测定结果差异则无统计学意义（犘＞

０．０５）。

表１　３种前处理方法致仪器常见故障率对比

前处理方法 标本数 检测总次数 堵针次数 堵针率（％） 检测微板总数 吐板次数 吐板率（％）

① ８５０ ４２５０ ２５９ ６．１０ １１２ １８ １６．０７

② ８０ ４００ ０ ０．００ ９ ０ ０

③ ９００ ４５００ ３ ０．０６ １２５ ０ ０

　　注：与方法②比较，犘＜０．０５。

表２　３种前处理方法犛／犆犗犞值比较（狀＝１５０，狓±狊）

前处理方法 ＨＢｓＡｇ 抗ＨＢｓ ＨＢｅＡｇ 抗ＨＢｅ 抗Ｈｂｃ

① ０．３６１±０．０８７ １．７５３±０．０５９ ０．１７０±０．０２５ １．６６３±０．２６１ １．５９１±０．０２３

② ０．３０５±０．０７４ １．６９９±０．０４２ ０．１６８±０．０３０ １．９２９±０．１９８ １．８２２±０．０３６

③ ０．２８８±０．０５３△ １．６８７±０．０５０△ ０．１６９±０．０２０△ １．９１１±０．２０６△ １．８１３±０．０２０△

　　注：与方法②比较，犘＜０．０５，犘＜０．０１，△犘＞０．０５。

表３　３种前处理方法可疑定性结果与电化学发光法结果对比（狀）

电化学

ＨＢｓＡｇ（狀＝１３）

方法①

＋ －

方法②

＋ －

方法③

＋ －

抗ＨＢｓ（狀＝２４）

方法①

＋ －

方法②

＋ －

方法③

＋ －

＋ ２ １ ２ ０ ２ ０ １２ １ １３ ０ １２ １

－ ３ ７ ０ １１ ０ １１ ３ ７ ０ １２ １ １１

合计 ５ ８ ２ １１ ２ １１ １５ ８ １３ １２ １３ １２

　　注：＋表示阳性，－表示阴性。

３　讨　　论

酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）是当今现代医学临床检验中

较为基本而常用的方法之一，已成为传染病血清学标志物、肿

瘤标志物及内分泌等各种临床免疫指标检测的主导技术。全

自动酶免分析仪检测方法具有标准化、高效率、高质量的自动

化特征，可很大程度提高工作效率，节约大批量、多批次样品的

检测时间，并减少人为误差导致的漏检、错判，但样品上机检测

前处理方法的得当与否将直接影响后期测定结果的可靠性。

此外，恰当的标本前处理方法作为酶免自动化测定的前质量控

制环节，是后期测定结果是否可信的重要保证，也是仪器正常

运行的基本前提［１２］。正是基于以上现状，本研究作者结合自

身实际临床工作经历，选取ＥＬＩＳＡ常用的血清样本为探索对

象［３］，从仪器故障率、测定结果之间的准确性和稳定性等方面

切入，借以探究其中安全便捷而可推广度高的血清标本前处理

方法，借以探究其中安全便捷而且利于推广的前处理方法。

３．１　常用方法及仪器建议标准方法优劣分析　方法①是目前

多数临床检验机构实施的常规酶免血清样品前处理方法。如

本次试验研究结果显示，其引发之仪器故障发生概率明显高于

建议标准操作；另一方面，方法结果可信分析所选取的５个项

目中４项犛／犆犗犞值与标准法比较均存在差异
［４］；对３种不同

前处理方法结果进行可疑结果验证时，其假阳性和假阴性结果

发生率均较高。言及可能相关因素，作者认为方法①虽然除去

肉眼可见纤维蛋白成分，但仍有肉眼不易发现或不可见之成分

被吸入仪器的可能，如分离胶析出或吸到分离胶以及血清分离

不彻底，导致针头堵塞，继而发生吐板等严重后果，继而导致测

定结果可信度降低［５］。

方法②是全自动酶免分析仪操作手册建议标准方法，但该

方式费时繁杂，明显降低全自动酶免分析仪的整体运行效率，

不利于大范围推广；另外在用移液枪分离和转移血清过程中仍

有增加生物安全风险或人为偏倚的可能［６］。

３．２　改良方法特点分析　方法③为方法①的改良方法，总时

耗较标准法有所减少，样品经过２次离心，分离充分，且中途无

去盖操作，大大减少了生物安全风险，方法简便，便于标准化和

规范化，质量控制可操作性强。本研究数据分析结果提示，血

液标本经改良方法③处理后，全自动酶免分析仪堵针率及吐板

率明显低于常用方法①，且与标准法②比较无差别；与标准法

比较，方法③５项检测指标的犛／犆犗犞值全部无差异；可疑结果

复查，ＨＢｓＡｇ结果一致，抗ＨＢｓ假阳性和假阴性发生率差异

无统计学意义（犘＞０．０５）
［７］。作者认为，改良法③与常用方法

①相比操作科学性可能在于第一次离心后黏附于管壁的纤维

会在完全颠倒过程中剥离管壁，而二次离心更能利于血块和纤

维蛋白之沉积［８］。结果证明，改良法血清分离较完全，可充分
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保证后期测定结果的可信性，且利于延长酶免分析仪正常

运行。

３．３　血清分离胶的应用展望　如今医学检验技术已全面步入

自动化、微机管理的新时代，不论在临床化学、血清学、免疫学

等各种检测领域常常都需要分离血清。因此，如何足量且快速

分离血清、简化操作，就成为医学检验界迫切需要解决的问题。

近年来，血清分离胶的应用使这一问题的解决成为可能［９１０］。

血清分离胶是一种具有触变性的特殊流体，常态下其在内部氢

键的缔合作用下形成网状结构，离心时网状结构被破坏，变成

黏度低的流体；离心力消失后，其又重新形成网状结构。因此，

当分离胶与凝固后的血液在同一试管中离心时，分离胶便在血

清和血块之间形成胶状的隔离层将血清和血块隔开，从而提高

了血清的获取率，且利于在原状态下保存血清，简化检验过程，

提高工作效率。此项技术最早在美国诞生，１９９１年中国科学

院大连化学物理研究所和大连临床检验中心协作，在国内首次

研制出国产的血清分离胶，经严格验证，已完全达到分离胶标

准要求。但由于血清分离胶技术知晓率仍不高，以及质量较高

的带分离胶真空采血管价格较贵，一定程度限制了它的应用。

随着各项相关技术的发展，其必将登上检验医学的历史舞台，

发挥举足轻重的作用。

综上所述，通过比较临床常见的３种全自动酶免分析仪检

测标本的前处理方法之仪器安全使用情况、指标测定可信性、

稳定性等，可见改良之方法③是一种既便捷省时，又安全可靠

的理想方法，易于规范和标准化操作，值得各级临床血站系统

大力推广。若进一步结合血清分离胶的使用，可能对提高检测

效率及信度大有裨益，并有助全面提高ＥＬＩＳＡ的检测质量。
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者应更加重视，应制订合理的化疗方案并做好化疗后骨髓抑制

的积极防护措施。
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