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目的
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比较不同试剂参数下
,14%0&&
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二聚体"
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#结果的可比性$方法
!

依据美

国临床实验室标准化委员会"
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#颁布的
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文件!在
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血凝仪上修改
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试剂参数!比较

修改参数前后的血浆
--

检测值!评价二者的可比性$结果
!

以参数修改前所测
--

结果为
L

!参数修改后所测

--

结果为
#

!对结果进行回归分析!所得方程为
#e&/*0*3Lf&/&'20

!

9e&/**(

!修改参数前后的
--

检测结果

具有可比性$结论
!

在保证仪器检测质量的前提下!可以通过调整检测系统的检测参数!缩减试剂用量!节约分析
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血浆
-4

二聚体$

--

%是纤维蛋白原经凝血酶降解为纤维

蛋白单体#然后经活化因子
0

交联后#再经纤溶酶水解所产生

的一种特异性降解产物#是一个特异性的纤溶过程标记物)采

用血浆
--

定量测定对深静脉血栓和肺栓塞的排除#弥散性血

管内凝血$

-.,

%的诊断和溶栓疗效监测是一个很好的评价指

标#但是目前常用的检测试剂为原装进口的
--4.886I@87=

试

剂#价格比较昂贵#限制了该项目在云南地区的开展)本文从

节约试剂成本的角度出发#按照美国临床实验室标准化委员会

$

,TQ.

%

Z+*41)

文件的要求*

%

+

#比较
--4.886I@87=

试剂参数修

改前后的血浆
--

检测结果#以探索是否可以在保证仪器检测

结果的前提下#通过调整检测系统的检测参数#减少试剂用量#

实现节约试剂成本的目的)

$

!

资料与方法

$/$

!

一般资料
!

每日收集本院住院患者枸橼酸钠抗凝$

%[*

%

血标本
(

份#连续收集
09

共
'&

例#其中男
)'

例#女
%2

例#平

均
02/3

岁)标本要求抗凝比例符合要求$标本量不少于
)/3

>T

或多于
5/5>T

%#尽量避免标本溶血,脂血和黄疸)标本采

集后尽快离心#并在
'<

内测试完毕*

)

+

)

$//

!

仪器与试剂
!

仪器为日本希森美康生产的
,14%0&&

血

凝仪)血浆
--

检测试剂为德国西门子医疗诊断公司生产的

--4.886I@87=

试剂#包括!乳胶试剂
'/&>Tj2

瓶"盒(稀释液

0/&>Tj2

瓶"盒(缓冲液
0/&>Tj2

瓶"盒(封闭液
)/2>Tj

2

瓶"盒)质控物和校准品均为检测试剂原装配套)

$/'

!

方法

$/'/$

!

试验前的准备
!

为保证结果的准确性和可重复性#要

求室温在
%(

!

)'Y

*

)

+

#湿度低于
(&N

)试验前对
,14%0&&

血

凝仪进行日常维护保养)

$/'//

!

未修改参数前血浆
--

定量检测
!

按照试剂说明书设

置
--

检测的各项试剂参数!乳胶试剂
02

"

T

#稀释液
5)

"

T

#

缓冲液
2&

"

T

#封闭液
)'

"

T

#标本用量
%2

"

T

)设置好试剂及

标本用量参数后#按照要求进行定标和质控#然后选取
(

份不

同
--

浓度水平的患者血浆按照
,14%0&&

血凝仪操作流程分

别按
%

!

(

和
(

!

%

的顺序各测定
%

次)按照上述操作持续检

测
09

#共测试
'&

例标本)如果按照上述试剂说明书的用量操

作则理论上每盒试剂可以做
')2

次测试)

$/'/'

!

修改参数后血浆
--

定量检测
!

在
,14%0&&

血凝仪上

把各试剂用量设为!乳胶试剂
'(

"

T

#稀释液
)3

"

T

#缓冲液
05

"

T

#封闭液
)%

"

T

#标本用量为
%'

"

T

)设置完试剂及标本用量

后#按照
%/5/)

标本处理要求同样测试上述
'&

例标本)如果

按照修改参数后的试剂用量操作则理论上每盒试剂可以做

/

%2()

/

检验医学与临床
)&%0

年
%&

月第
%)

卷第
%*

期
!

T@HP=9,?D8

!

X7;6H=A)&%0

!

!6?/%)

!

"6/%*



0&&

次测试)

$/1

!

统计学处理
!

采用
Q+QQ%3/&

统计软件对数据进行处

理#以参数修改前所测结果为
L

#参数修改后所测结果为
#

进

行相关性分析和回归分析#

9

&

&/*30

或
9

)

&

&/*0

则认为
#

的

取值范围合适#相关性较好#数据满足临床要求#则说明
#

值

是可接受的)另外采用配对
:

检验分析截距
@

与
&

是否存在

统计学差异#如无统计学意义差异#且斜率
H

在
%g&/&0

范围

内#则说明在某一定浓度范围内二者是呈线性关系的)

/

!

结
!!

果

以参数修改前所测
--

结果为
L

#参数修改后所测结果为

#

#回归方程为!

#e&/*0*3Lf&/&'20

#

9e&/**(

#见图
%

)

9

%

&/*30

#截距
@e&/&'20

#经配对
:

检验#截距
@

与
&

差异无

统计学意义$

:e&/%'*

#

1

%

&/&0

%#斜率
He&/*0*3

#在
%g

&/&0

范围内)说明在线性范围
&

!

%&>

E

"

T

内#修改试剂参数

前后#

,14%0&&

血凝仪检测
--

的结果具有可比性)

图
%

!

修改参数前后
--

检测结果的相关性

'

!

讨
!!

论

--

是纤维蛋白单体经活化因子
0

交联后#再经纤溶酶水

解所产生的一种特异降解产物#是一个特异性的纤溶过程标记

物)

--

来源于纤溶酶溶解的交联纤维蛋白凝块#是确定体内

有无血栓形成及继发性纤溶的指标#可以作为体内血栓前状态

和血栓形成的分子标志物之一*

5

+

)本研究所用的
--4.8864

I@87=

试剂敏感性较高#但是相对检测范围较窄#主要用于深静

脉栓塞和肺栓塞的排除性诊断#其阴性预期值较高#据报道其

阴性预期值可达
**N

#敏感性可达
*(N

*

'

+

)临床上可结合临

床验前概率$

+#+

%来排除深静脉栓塞和肺栓塞)当
+#+

评估

为低,中风险时#

--

的
7:;6FF

值为阴性#即
--

$

&/0>

E

"

T

即

可排除深静脉栓塞和肺栓塞#无需进一步的影像学检查#从而

减少了有创检查#为患者减轻了经济负担)

早在
%*3)

年
R@FF8=

B

首先提出了
--

检测)

%*(5

年
$

B

4

?@;;

等首先报道了用单克隆抗体
--45(2

"

))

检测
--

)

)&

世纪

*&

年代#酶联免疫吸附试验,乳胶增强型免疫分析法等开始逐

步应用于
--

检测)直到
)&

世纪
*&

年代末#免疫比浊法在血

凝仪上才实现了自动化#从而实现了快速,单样本,定量,高敏

感性的
--

检测)但目前尚无统一的
--

检测国际标准#不同

厂家生产的检测试剂所含的单克隆抗体不同#所检测的
--

片

段也不同)目前市售的
--

检测试剂涉及
)&

多种单克隆抗

体#检测方法有
5&

多种#尚无统一的国际标准品*

0

+

)由于不同

品牌检测试剂中的单克隆抗体是针对不同相对分子质量的纤

维蛋白降解片段制备的#因此不同试剂间
--

检测结果差异显

著#可比性较低)本实验室所用的试剂为
--4.886I@87=

试剂#

仪器为
,14%0&&

血凝分析仪#本研究中的试剂参数仅限用于

,14%0&&

血凝分析仪上设置的
--

线性范围内$

&

!

%&>

E

"

T

%

使用#对于超出线性范围时#两种参数下
--

检测结果是否具

有相关性#还有待进一步验证)
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