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  [摘要] 目的:研究2种生化分析仪在血站全血采集中应用之异同及优劣。方法:通过应用锐尔达半自动生

化分析仪Photometer4040和罗氏干式生化分析仪ReflotronPlus对献血者的采前生化指标检测,2组献血者采

前、采后的关键指标及报废率,并比较二者之间的差异。结果:罗氏干式生化分析仪ReflotronPlus在采前只能检

测ALT,检测报废率为2.06%;锐尔达半自动生化分析仪Photometer4040检测 ALT报废率0.52%,差异有统

计学意义(P<0.01);Photometer4040测定乳糜血指数(CB)导致脂肪血报废率0.61%,ReflotronPlus不能检测

乳糜指数只能靠采前咨询判断,导致脂肪血报废率3.36%,差异有统计学意义(P<0.01)。结论:在全血采集预

防ALT、脂肪血导致报废率方面,Photometer4040优于ReflotronPlus。
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Abstract Objective:TostudythedifferencesofPhotometer4040andReflotronPlusonwholeblooddonation
ofbiochemicallevelssuchasALTandCB.Method:Weanalyzedthekeycharacteristicsofthetwogroupsofbio-
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  血站报废血液中丙氨酸氨基转移酶(ALT)高
占较大比重,降低报废率的主要措施就是进行

ALT筛查;乳糜血是由于献血者献血前高脂肪高

蛋白饮食造成的血液状态,各血站主要应对措施是

在献血前的饮食、健康征询来判断乳糜血,如何在

采前检测中量化检测乳糜血的数值,把乳糜血初筛

从个体的经验判断标准化到量化检测以减少重度

乳糜血液的报废,是各级血站较长时间存在的问

题,也是有关企业在努力研发的方向。我站2012
年开始用ReflotronPlus对献血者初筛ALT、献血

前饮食问询来把控乳糜血;2016年7月增加2台

Photometer4040对东、西城全血采血点采前筛查

ALT及乳糜血指数,对比研究取得了较好的效果,
报告如下。

1 材料与方法

1.1 标本来源

我站在东、西城采血车、献血屋采集的血液设

为1组:2016-01—2016-05为采用 ReflotronPlus
检测ALT献血初筛合格、采前饮食问询的无偿献

血者3558人份;2016-07—2016-12采用Photome-
ter4040检测 ALT、CB初筛合格的无偿献血者

3624人份;我站在各县区采血车采集的血液设为2
组,2016-01—2016-05 采 用 ReflotronPlus检 测

ALT献血初筛合格、采前饮食问询的无偿献血者

5508人 份,22016-07—2016-12 采 用 Reflotron
Plus检测ALT献血初筛合格、采前饮食问询的无

偿献血者8041人份。
1.2 仪器

Photometer4040半自动生化分析仪(ROB-
ERTRIELE公司),ReflotronPlus干式生化分析

仪(罗氏公司)。
1.3 材料

初筛:罗氏ReflotronPlus干式生化分析仪采

用谷丙转氨酶检测试纸(干化学法)初筛 ALT,初
筛检测试纸由罗氏诊断产品有限公司提供;ROB-
ERTRIELE公司Photometer4040生化分析仪初

筛ALT、CB,初筛试剂北京瑞尔达生物科技有限公

司提供。
1.4 方法

初检:Photometer4040按照设备供应厂商提
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供说明书进行。①ALT参数:按照说明书进行波

长、试剂、样本、延迟时间、测定时间的设定。②方

法:按照说明书进行 ALT空气调零、试剂空白测

试,待显示正常后按说明书加入检测血样和试剂,
几秒钟后显示该血样乳糜血指数(CB)及 ALT。
③ALT判定标准 ALT>40U为不合格。④设定

乳糜血吸光度参数设备供应厂商工程师与血站成

分科根据报废重度乳糜血浆,按照2001版《全血及

成分血质量要求》附录A“测定血液乳糜程度的方

法”,计算为平均吸光度0.324,把Photometer4040
乳糜血浆不合格吸光度值定为>0.324判定为重

度乳糜血。
初检:ReflotronPlus:①ALT参数:波长567

nm,谷丙转氨酶检测试纸(干化学法),样本30μl,
延迟时间123s。②方法:打开ReflotronPlus,当
屏幕显示Ready时,将CHECK质控条插入仓内,
等显示的参数在质控范围内后,取一条谷丙转氨酶

检测试纸揭开其金属膜,用加样器及毛细管吸取献

血者手指检测样本30μl,加入测试条红色区;加入

标本15s内,打开测试仓将测试条水平插入仓内,关
闭仓盖等待123s直到屏幕显示检测值。③ALT判

定标准ALT>40U为不合格。④确定乳糜血:依
靠采前询问献血者最近饮食情况判定。

复检:ALT:采用1种试剂进行复检。设备(奥
林巴斯AU400全自动生化分析仪),ALT试剂[贝
克曼库尔特生化分析系统:丙氨酸氨基转移酶测定

试剂盒(乳酸脱氢酶法)]。
乳糜血:依靠成分科在离心分离血液之后所报

废之乳糜血。
1.5 统计学处理

采用χ2检验,P<0.05为差异有统计学意义。

2 结果

不同时间段我站东、西城采血车、献血屋采集

的血液使用2种生化分析仪初筛前后ALT复检不

合格情况和不合格乳糜血统计比较,结果见表1。
我站在各县区采血车采集的血液使用2种生

化分析仪初筛前后不合格乳糜血统计见表2。

表1 两组ALT复检和乳糜血不合格情况比较 x -±s

组别 初筛合格人数 ALT复检不合格人数 不合格率/% 乳糜血不合格人数 不合格率/%
1组(使用ReflotronPlus) 3558 68 1.91 119 3.34
2组(使用ReflotronPlus) 5508 107 1.94 186 3.37

表2 两组ALT复检和不合格乳糜血统计比较 x -±s

组别 初筛合格人数 ALT复检不合格人数 不合格率/% 乳糜血不合格人数 不合格率/%
1组(使用Photometer4040) 3624 19 0.52 22 0.61
2组(使用ReflotronPlus) 8041 166 2.061) 270 3.36

  与1组比较,1)P<0.01。

  从表1可以看出在同一时段(2016-01—2016-
05)、使用同1种ALT检测仪器(ReflotronPlus)、
并都用采前饮食询问判断脂肪血的情况下,两组的

ALT不合格和脂肪血报废数的χ2 检验差异均无

统计学意义。从表2可以看出在同一时段(2016-
07—2016-12)、1 组 使 用 Photometer4040 检 测

ALT、CB判 断 脂 肪 血,2组 继 续 使 用 Reflotron
Plus检测ALT并采用采前饮食询问判断脂肪血

的情况下ALT不合格和脂肪血报废数的χ2 检验

差异均有统计学意义(均P<0.01)。

3 讨论

从以上20731人份 ALT复检及脂肪血结果

可以看出,从2016年7月我站部分采血组改用

Photometer4040生化分析仪初筛后与之前使用

ReflotronPlus初筛相比,复检ALT不合格率明显

降低,两者之间差异有统计学意义,与李莉等〔1〕、朱
守兵等〔2〕和邱昌文等〔3〕报道的初筛后ALT经复检

后得出的不合格率相比较,筛查效果好于他们,与

孟莉等〔4〕的报道较为接近。
我站在使用Photometer4040生化分析仪初

筛乳糜血以前,主要措施是献血前的饮食和健康咨

询,但因工作人员的经验判断不一,乳糜血的不合

格率只是略有降低但仍然较高,2016年7月部分

采血组使用4040生化分析仪后在检测ALT的同

时,也能初筛标本的乳糜指数,由初筛前的3.34%
降到初筛后0.61%,减少了乳糜血的采集和血液

资源的浪费。4040生化分析仪在检测 ALT的同

时初筛乳糜血不增加检测成本和工作量,量化的乳

糜指数减少人为因素的影响,便于血站工作的开展

和血液的采集,避免抽样离心观察血液上清判断乳

糜程度对无偿献血积极性的影响〔5〕。
《全血及成分血质量要求》要求全血、血浆和血

小板类肉眼观察应无色泽异常、溶血、凝块、气泡及

重度乳糜等情况,输注乳糜血还可能会引起过敏、
发热、脂肪栓塞等;另外,乳糜血标本会直接或间接

影响血液检测结果,邓晓琴等〔6〕报道乳糜血对 HB-
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sAg检测结果有显著影响,可能是乳糜微粒层脂质

引起了均一性的差异或加样量的误差;修淑丽等〔7〕

也报道乳糜血标本ALT的检测较易受乳糜程度的

影响;为最大限度的避免因ALT不合格、脂肪血造

成的血液报废及对检测的影响,建议除了应用具有

2项功能检测的设备加强献血者献血前ALT、乳糜

血指数的筛查外,在血站的日常宣传中应该把献血

前注意事项:诸如采前休息、饮食、服药与否、采后

注意事项等做重点,献血前有选择性的筛查ALT、
乳糜指数,减少血液和人、财、物等的浪费〔8〕。

本研究数据说明Photometer4040类仪器是

比较适合于血站血液采集前的 ALT和乳糜血筛

查,能为血站节约资金和社会血液资源,随着科技

进步和此类仪器的逐步推广,结合2001版《全血及

成分血质量要求》:“测定血液乳糜程度的方法”和
《全血及成分血质量要求》要求全血、血浆和血小板

类无重度乳糜,建议血液产品标准制定者和有关行

业协会统一制定一个有关重度乳糜血检测仪器的

参数要求、重度乳糜血的量化指数,以便全国血液

制品标准中重度乳糜血要求的执行的统一。
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  产品质量具有变异性,其变异性具有统计规

律。根据ISO9000,6大类质量因素为:“人(Man)、
机 (Machine)、料 (Material)、法 (Method)、测

(Measurement)、环(Environment),即5M1E。对

于我中心使用的手工分离制备成分血流程来说,悬
浮红细胞容量值指标采用非破坏性的检测方法,不
影响血液成分制品的发放,是最容易获得的过程检

测数据。悬浮红细胞容量值保持正常波动体现了

血液采集和分离制备的部分环节控制到位,是可以

通过统计过程分析实现精细化的质量控制。血液

质量抽检的其他项目指标在积累了一定数据后,也
可以用统计方法进行过程控制分析。
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