
理工作的发展。
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副波长对免疫比浊法检测尿微量清蛋白精密度的影响

李 光
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  摘 要:目的 评价添加副波长前后免疫比浊法检测尿微量清蛋白精密度的变化。方法 在雅培全自动

生化分析仪C16000上检测尿微量清蛋白时,设定主波长为340
 

nm。在设定副波长(700
 

nm
 

)前后,每天分别检

测10、100、200、400
 

mg/L
 

4个浓度的尿微量清蛋白,每个浓度重复检测5次,连续5
  

d,共检测25
 

次,记录结

果,计算批内精密度和总精密度,并与厂商声明的精密度进行比较。结果 双波长批内精密度、总精密度均优

于单波长。单波长所有标本批内精密度、总精密度,以及双波长10、100
 

mg/L尿液标本批内精密度及总精密度

均未通过厂商声明的允许不精密度5%。而双波长200
 

mg/L尿液标本总精密度及400
 

mg/L尿液标本的批内

精密度、总精密度符合厂商声明的5%。结论 副波长有助于提高免疫比浊法检测尿微量清蛋白检测结果的精

密度,并建议应用双波长。
关键词:副波长

 

; 尿微量清蛋白; 精密度
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  尿微量清蛋白在临床实验室的检测已广泛普及,
全自动化分析仪的使用极大地提高了工作效率和检

测结果的精密度。但在实际临床工作中发现,雅培全

自动生化分析仪没有尿微量清蛋白的原装配套试剂,
国内大多数临床实验室在开展这个项目的时候,使用

的都是国产试剂,而国产试剂生产厂家众多,各厂家

提供的试剂说明书在检验方法中对副波长的要求也

不尽相同,甚至有说明书对副波长只字未提,有些虽

然在说明书中有要求,但厂家试剂应用工程师在仪器

的参数设置中并未设置有副波长,本研究旨在通过根

据ISO15189方法或性能验证的要求[1],比较添加副

波长前后,尿微量清蛋白精密度的变化[2],评估副波

长对尿微量清蛋白重复性的影响,同时观察不同浓度

标本精密度的变化。
1 材料与方法

1.1 标本来源 收集2018年11月12-16日本院

门诊和住院患者尿液标本4份,要求:微量清蛋白浓

度分别为10、100、200、400
 

mg/L的尿液标本各一份,
确保每份标本的总量足够25次检测,并对每份标本

进行分装冷冻保存。
1.2 仪器与试剂 雅培全自动生化分析仪C16000

(尿微量蛋白波长参数:主波长340
 

nm,副波长700
 

nm)。中生北控生物科技股份有限公司生产的尿微

量清蛋白检测试剂盒(R1、R2试剂)及配套校准品;朗
道实验诊断有限公司提供的尿微量清蛋白质控品。
1.3 精密度测定方法 按照美国临床和实验室标准

协会
 

(CLSI)颁布的EP15-A2(医学实验室精密度和

准确度的验证指南)中的精密度验证程序[3],在添加

副波长前后分别做如下操作:检验程序按照5×1×5
的方案检测标本。即:每个浓度标本检测5

 

d,每天一

个分析批,每个分析批重复检测5次。在每个运行批

内,运行标本。同时检测质控标本。如果质控结果超

出可接受范围,那么拒绝这个运行批,丢弃该批次结

果,纠正存在的问题,在下一个运行批中重新检测质

控标本。
1.4 统计学处理 按照EP15-A2文件进行试验数据

的统计学处理,计算添加副波长前后批内精密度和总

精密度,并与厂商声明的精密度性能指标进行比较。
如果≤对应的允许不精密度,表示已验证批内精密度

和总精密度的验证目标。反之,表示验证目标未得到

临床实验室验证,实验室应查找原因,或与试剂厂商

联系,并取得帮助。所有统计学处理在Excel2007软
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件上进行。
2 结  果

2.1 添加副波长前后精密度变化 在10、100、200、
400

 

mg/L
 

4个浓度的检测结果中,发现添加副波长

前,各个浓度的批内精密度和总精密度均高于厂商声

明的允许不精密度要求5%,见表1。添加副波长后,
10、100

 

mg/L尿液标本的批内精密度和总精密度均

高于厂商声明的允许不精密度要求5%。同时,添加

副波长后,200
 

mg/L的尿液标本的批内精密度仍不

符合厂商声明的允许不精密度要求5%,而200
 

mg/L
的尿液标本总精密度,以及400

 

mg/L尿液标本的批

内精密度、总精密度均符合厂商声明的允许不精密度

要求5%,见表2。
表1  添加副波长前尿微量清蛋白精密度验证报告

浓度

(mg/L)
验证指标

验证目标

来源
允许不精密

度要求(%)

验证试验

结果(%)
结果判断

10 批内精密度 厂商声明 5 47.95 验证未通过

总精密度 厂商声明 5 45.87 验证未通过

100 批内精密度 厂商声明 5 18.77 验证未通过

总精密度 厂商声明 5 17.84 验证未通过

200 批内精密度 厂商声明 5 9.82 验证未通过

总精密度 厂商声明 5 8.91 验证未通过

400 批内精密度 厂商声明 5 5.15 验证未通过

总精密度 厂商声明 5 5.07 验证未通过

表2  添加副波长后尿微量清蛋白精密度验证报告

浓度

(mg/L)
验证指标

验证目标

来源
允许不精密

度要求(%)

验证试验

结果(%)
结果判断

10 批内精密度 厂商声明 5 22.20 验证未通过

总精密度 厂商声明 5 21.30 验证未通过

100 批内精密度 厂商声明 5 7.42 验证未通过

总精密度 厂商声明 5 6.76 验证未通过

200 批内精密度 厂商声明 5 5.28 验证未通过

总精密度 厂商声明 5 4.81 验证通过

400 批内精密度 厂商声明 5 3.20 验证通过

总精密度 厂商声明 5 2.97 验证通过

图1  添加副波长前反应曲线

2.2 添加副波长前后反应曲线的变化 添加副波长

之前,在加入试剂R1和标本之后曲线有一明显跳点,
加入试剂R2之后同样也存在一个明显的跳点,见图

1。在添加副波长之后,这两个跳点均消失,见图2。

图2  添加副波长后反应曲线

3 讨  论

本研究采用双波长分光光度法[4],其理论基础是

差吸光度和等吸收波长,它采用测量波长和参比波长

同时检测某个标本溶液,以提高检测结果的精密度和

准确度[5]。使用副波长的目的是有效减少杂散光影

响;消除噪声干扰及降低标本脂浊、黄疸和溶血等干

扰[6-7]。全自动生化分析仪在整个反应的全程监控

中,主副波长同时监测,全过程每点主波长吸光度值

都同时减去同点副波长吸光度值,结合凹面光栅进行

后分光,分光后的各波长由8~16个固定监测器同时

接收,对其中两个波长的信息用两个前置放大器进行

对数放大,进而求出其吸光度差。通过分析表1和表

2可以看出尿微量清蛋白检测同一浓度在添加副波长

前后精密度有较大变化,虽然10、100
 

mg/L标本的批

内精密度和总精密度,以及200
 

mg/L标本的批内精

密度标本在添加副波长后仍未达到厂商规定的允许

不精密度要求,但是添加副波长前标本的验证试验结

果均明显高于添加后,说明添加副波长后相关的干扰

因素得以消除或降低,检测值的稳定性得以明显改

善。并且无论有无添加副波长,不精密度都会随着标

本浓度的增加而减小,即使在添加了副波长之后,浓
度在10、100

 

mg/L及部分200
 

mg/L的标本精密度

验证结果仍然高于厂商声明的标准,说明该试剂在中

低浓度,尤其低浓度区间的检测值稳定性较差。此

外,正常的尿微量清蛋白反应曲线一般比较平滑,无
明显跳点。而在加入副波长之前,分别加入R1试剂、
尿液标本及R2试剂后均存在明显的跳点,说明在加

入R1和R2之后均存在一个明显的干扰。而在添加

副波长之后,这两个跳点均消失,曲线平滑,说明干扰

被消除或有效降低。
由于尿微量清蛋白的允许不精密度要求无可供

参考的卫生行业标准,因此,总精密度可参考卫生与

计划生育委员会临检中心的1/3室间质评标准(允许

总不精密度误差TEa)作为总允许不精密度要求[8],
批内精密度参考1/4TEa,这样也能够表明该项目的
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室内质量控制监测项目允许不精密度要求符合质量

目标。2018年临床检验室间质量评价计划尿微量清

蛋白的允许总误差为30%,因此,尿微量清蛋白的总

精密度应<10%,批内精密度应<7.5%,本研究发现

添加副波长前200
 

mg/L标本的总精密度,以及400
 

mg/L的批内精密度和总精密度均符合本实验室的参

考允许不精密度的要求。而添加副波长后100、200、
400

 

mg/L尿液标本的批内精密度及总精密度均符合

本实验室参考的允许不精密度的要求,表明除低浓度

外,部分标本虽未通过厂商声明的允许不精密度,但
并未超出本实验室的允许不精密度标准,而部分标本

未通过精密度验证的原因有待进一步研究,可能是仪

器造成的,因为在生化分析仪上进行免疫学测定,其
不精密度可能比在特定蛋白仪上要大,但不排除部分

国产试剂精密度性能指标可能存在虚标。除此以外,
本研究还发现随着尿微量清蛋白水平的增加,尤其是

浓度在200
 

mg/L以上的标本,不精密度值在添加副

波长前后的变化明显小于低浓度区域,表明副波长对

低浓度标本精密度的影响大于高浓度。
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两种透明敷料应用于急诊躁动患者固定静脉留置针的效果观察
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  摘 要:目的 探讨对急诊躁动患者应用两种透明敷料固定静脉留置针的临床效果。方法 将该院急诊

科2017年2月至2018年11月收治的148例需使用静脉留置针的躁动患者作为研究对象,按照随机数字表法

分为观察组与对照组,每组74例。对照组采用贴可舒医用透明敷料,6.0
 

cm×7.0
 

cm规格,观察组采用3M敷

料,6.5
 

cm×7.0
 

cm规格,观察两组患者透明敷料固定静脉留置针的时间、更换透明敷料的时间,发生静脉留置

针脱管、透明敷料卷边的情况,以及患者舒适度情况。结果 观察组留置针渗漏、静脉炎、留置针脱落及敷料卷

边发生率均低于对照组,且观察组留置针留置及敷料更换时间明显长于对照组,差异均有统计学意义(P<
0.05)。观察组透气感、异物感、瘙痒感及疼痛感评分均高于对照组,差异均有统计学意义(P<0.05)。结论 
对躁动患者进行救治时,采用3M敷料固定静脉留置针,可有效降低并发症发生率,增加留置针的留置时间及敷

料更换时间,节省医疗资源的同时,也能有效改善患者舒适度,使患者舒适度更佳,值得临床应用及推广。
关键词:急诊室; 3M敷料; 贴可舒医用透明敷料; 静脉留置针
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  静脉留置针已广泛应用于临床输液治疗,具有操

作简单,套管不易刺穿血管壁,柔软等特点,可有效提

升护理工作效率[1]。临床上,急诊科收治的大多为危

重患者,通常伴有轻度意识障碍,而在就诊中需护理

人员在短时间内为患者建立优质的静脉通道,在输液

过程中,患者因无主观意识的挣扎、躁动等行为,极有

可能发生静脉留置针脱落、药液外渗、局部肿胀等安

全隐患[2]。因此,静脉留置针的固定直接影响患者的

护理与治疗,目前临床使用无菌透明敷料固定静脉留

置针较多,但用何种方式妥善固定,且相对延长躁动

患者的留置针固定时间,这也是本研究将探讨的问

题。本研究将本院较常用的两组透明敷料应用于急
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