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摘要(译)

本发明涉及一种检测药剂的制备方法，具体为D-二聚体质控品的制备方
法，利用人血浆为原料，与酶复合溶液混合后，温育形成纤维蛋白凝
块，用缓冲液洗涤纤维蛋白凝块，用缓冲溶液重悬纤维蛋白凝块，温育
后，纤维蛋白凝块溶解，形成D-二聚体母液，用缓冲液调整D-二聚体母
液浓度，加入人正常混合血浆，制成不同浓度水平的D-二聚体质控品。
该方法工艺简便快捷、成本低。采用人血浆为主要原料，直接制备纤维
蛋白，纤维蛋白溶解过程尽可能接近人体内部自然的纤维蛋白溶解过
程，从而获得性质结构和人体内部产物尽可能相似的产物，其性质与正
常或疾病状态下，人体血液中的D-二聚体状态性质是一致的。
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