
件要求#采用每天
!

个批次#

"

个浓度#每个浓度重复测定
@

次#连续
%K

的方法(本方法简便实用#能在不同实验室应用#

而且其提供的统计学结论也足够严密)

3

*

(本实验
,;>DCJB1+

系统检测
L"

的分析性能验证结果显示#

"

个水平的质控品精

密度验证结果
D

批内'

<

总分别小于
<

!

"

@

'

<

!

"

'

(

准确度验证也参考
L+!%5*

文件#采用
"

个批号赋值校准

品进行检测#其验证值与靶值的偏差在
"#"%c

#

$#"$c

范围#

满足
,XZ*]33

的要求(

,X7Z

推荐的判定线性的多项式回归分析方法#是从统计

学和临床要求两个方面判定线性#其中涉及目测检验'测量数

据的精确度检验和多项式回归分析)

(

*

(此方法被认为是目前

最佳判断线性的方法)

!&5!"

*

(其结果有
@

种形式!$

!

&线性
!

#数

据拟合的最佳形式为直线#所有数据几乎均落在一条直线上#

且数据的精密度较高($

"

&线性
"

#数据拟合的最佳形式为非

直线#但数据均在
,XZ*]33

的可接受范围内#数据拟合非线性

无临床意义($

'

&非线性#数据拟合的最佳形式为非直线#且数

据超过了线性的可接受范围#并可能有临床意义($

@

&不精密#

每份样本的重复性差#数据有较大变异#导致统计学功效降低#

不能用于评价线性)

!'

*

(在用此方法评价过程中#需要考虑随

机误差(本实验相对误差小于
<

!

"

'

(虽然三次拟合曲线为非

直线#但其每浓度处与线性模型的
.:8c

小于
<

!

"

'

#可以认为所

引入的误差不超过临床允许误差#可以接受作为线性处理(

,--

验证实验结果表明#稀释后最低检测值应大于

!&(#(!

0F

"

9X

%最大稀释度为
!&

倍稀释#当患者标本检验结

果高于线性范围时#必须进行稀释#但不宜超过
!&

倍#换算出

,--

为
$#$(

#

(?@&#3

0F

"

9X

(

检测系统或者方法的分析性能评价是临床检验质量管理

的重要内容#设备在临床应用之前必须要进行性能验证#以确

定设备能达到所要求的性能指标#才能最终判断整个检测系统

的可接受性(化学发光免疫分析系统因其具有简便易行'标记

物制备容易'稳定性高'便于实现完全自动化和不污染环境等

优点#特别是能在较短的时间内得到实验结果#因此深受检验

医学工作者和临床医师的好评)

!@

*

(本实验对结果表明#

,;>5

DCJB1+

化学发光免疫分析仪测定
L"

具有精密度好'准确性

高等优点#可以满足临床检测需求(
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的方法学评价
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谦

"西安交通大学医学院第二附属医院检验科
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摘
!

要"目的
!

探讨颗粒增强免疫比浊法在罗氏
,AGC=I'!!

非原装试剂自建系统中测定血清胱抑素
,

"

,

N

=,

$的性能评价%

方法
!

通过自建测定系统研究血清
,

N

=,

测定的精密度&回收率&检测限&干扰因素&线性范围!同时与日立
?$&&

进行方法学比

较%结果
!

自建系统测定
,

N

=,

批内平均变异系数"

&L

$为
!#?(c

!检测限为
&#&@9

F

'

X

!平均回收率
!&!#$?c

%血红蛋白在
$#"

F

'

X

以下对测定结果无明显干扰%胆红素小于或等于
""?#%99A:

'

X

&三酰甘油小于或等于
"@#"99A:

'

X

时!对测定结果无明显

干扰%该系统具有良好的线性范围"

&#"&

#

%#@(9

F

'

X

$!与日立
?$&&

全自动生化仪比较有良好的相关性!

,e&#!!""g&#3&!I

!

7e&#($(

"

B

$

&#&!

$%结论
!

该自建系统在罗氏
,AGC=I'!!

测定血清
,

N

=,

具有较高的精密度和灵敏度!可以大批量及临床常规

使用!有助于改良和简化临床检验过程%

关键词"散射测浊法和比浊法#

!

胱抑素
,

#

!

性能评价

!"#

!

!&#'($(

"

<

#8==>#!$?'5@!'&#"&!!#!@#&@%

文献标识码"

*

文章编号"

!$?'5@!'&

"

"&!!

$

!@5!$!?5&'

!!

慢性肾脏疾病$

,R.

&在全球范围内日益受到重视(肾小

球滤过率$

TV-

&被认为是最好的肾功能指标之一)

!

*

(实践中#

临床上往往通过测定血清肌酐的方法按照公式计算出
TV-

(

但血清肌酐受年龄'性别'种族'体质量和饮食等因素的影响#

+

?!$!

+

国际检验医学杂志
"&!!

年
(

月第
'"

卷第
!@

期
!

Z>D[XCG4;K

!

7;

0

D;9G;B"&!!

!

\A:#'"

!

/A#!@



具有一定的局限性(在检测分析方法上#血清肌酐检测也受多

种药物和其他内源性物质的影响(此外#只有在
TV-

减低至

%&c

以下时血清肌酐才明显升高)

"

*

#所以血清肌酐不能有效地

鉴别早期
,R.

(

已有研究资料提出胱抑素
,

$

,

N

=,

&可作为替换血清肌酐

的指标来评价肾功能)

'5@

*

(相对血清中肌酐的浓度#血清
,

N

=,

浓度很少受炎性反应'饮食和体质因素的影响(因此#血清

,

N

=,

是一种反映肾小球滤过功能的较理想指标#其检测性能

也优于血清肌酐(特别是血清
,

N

=,

的升高更能迅速'准确地

反映早期
TV-

下降(已有文献表明#在儿童'老年人中#血清

,

N

=,

测定优于血清肌酐)

%5$

*

#并且血清
,

N

=,

对心血管疾病事

件的危险因素评价也是一种有效的指标)

?

*

(因此#本文对罗氏

,AGC=I'!!

全自动生化仪检测血清
,

N

=,

的性能进行了系统

的评价(

@

!

资料与方法

@#@

!

一般资料
!

选择来本院健康体检的
!"(

例体检人员和

@(

例肾病科门诊及住院患者的血清(血清标本
@W

保存#

!

周

内完成检测(

@#A

!

仪器与试剂
!

试剂!

,

N

=,

检测试剂盒$批号!

!&!&!'+

&标

准液浓度分别为
&#%

'

!#&

'

"#&

'

@#&

'

3#&9

F

"

X

#质控$批号!

&(&@"!

&均由北京九强生物技术有限公司提供(仪器!罗氏

,AGC=I'!!

全自动生化分析仪'日立
?$&&

全自动生化分析仪'

7

N

=9;̂53&&8

血细胞分析仪(

@#B

!

方法
!

标本中的
,

N

=,

与超敏化的抗人
,

N

=,

抗体胶颗

粒试剂反应#形成免疫复合物#在
%?&>9

波长处检测其吸光度

的变化#其变化程度与样本中的
,

N

=,

浓度呈正比(通过测定

特定波长下的吸光度值#参照标准曲线即可计算血清中
,

N

=,

的浓度(罗氏
,AGC=I'!!

全自动生化仪的主要参数如下!主

波长
%?&>9

#副波长
3&&>9

%温度
'?W

%方法为两点法(试剂

-

!3&

(

X

和标本
'

(

X

混合后#加入试剂
+

$&

(

X

#在凝集反

应
!&98>

后测定吸光度#从而得出
,

N

=,

的浓度(

@#C

!

统计学处理
!

所得数据均由
7+77!'#&

统计学软件分

析(图表由
L1,LX

软件进行编辑(

A

!

结
!!

果

A#@

!

精密度
!

按照美国临床实验室标准化委员会$

/,,X7

&

L+%5*"

要求)

3

*

#分别用厂家提供的质控
-

$

!#$&9

F

"

X

&和质

控
+

$

@#'&9

F

"

X

&#每天测定
%

次#连续测定
3K

(测得质控
-

和质控
+

的均值分别为
!#$@

'

@#''9

F

"

X

#变异系数$

&L

&分别

为
!#3?c

'

!#$(c

#均小于
%c

#重复性符合
/,,X7

要求(

A#A

!

检测限$

X2.

&

!

运用
X8>>;D

和
RA>KBCDAO8IE

)

(

*的非参数

模型估计出该自建系统的
X2.

($

!

&用空白$蒸馏水&每日测

定
!&

次#连续测定
'K

$

$e'&

&得均值为
&#&&%?9

F

"

X

($

"

&用

低浓度
%

份标本血清检测
,

N

=,

#每日测定
!&

次#连续测定
"K

$

$e"&

&得标准差
<e&#&!3&'

(按照非参数模型可估计检测

限为
&#&@9

F

"

X

(

A#B

!

回收实验
!

选择健康人外观正常的血清经过
%

次反复测

定#确定低浓度$

&#$@9

F

"

X

&和高浓度$

'#%'9

F

"

X

&标本
"

份#

按照
"m!

'

!m!

'

!m"

的比例混合后#连续反复测定
'

次(计

算测定浓度与期望浓度的比率$回收率&#见表
!

(

A#C

!

干扰试验
!

$

!

&溶血干扰试验!将健康人
L.6*

抗凝全

血用生理盐水洗涤
'

次#用蒸馏水破坏红细胞配置成血红蛋白

$

QG

&浓度为
!"%

F

"

X

的溶液后#用生理盐水按比例稀释成

&#$

'

!#$

'

'#"

'

$#"

'

!"#%

F

"

X

的
QG

溶液(分别加入
,

N

=,

低值

$

&#?%9

F

"

X

&和高值$

@#$$9

F

"

X

&的血清中(测定混合血清中

,

N

=,

浓度(比较测定值与预测值的比例#浓度比例在
3%c

#

!!%c

之间作为可以接受干扰浓度(因此#血清中
QG

,

$#"

F

"

X

时#对
,

N

=,

测定结果没有明显的干扰作用($

"

&胆红素干

扰试验!收集以患者高胆红素$

6)ZX

&浓度血清$

%"@#(

(

9A:

"

X

&按比例稀释成
!@#"

'

"3#@

'

%$#3

'

!!'#?

'

""?#%

(

9A:

"

X

#分别

加入
,

N

=,

低值$

&#((9

F

"

X

&和高值$

'#!39

F

"

X

&的血清中(

测定混合血清中
,

N

=,

浓度#得
6)ZX

,

""&

(

9A:

"

X

对测定没

有明显影响($

'

&血脂干扰试验!用药用脂肪乳$

6T

#

"&c

&按

比例分别加入
,

N

=,

低值和高值血清中#结果
6T

,

"@#"

99A:

"

X

对测定没有明显影响(

表
!

!!

,AGC=I'!!

系统免疫比浊法测定
,

N

=,

的回收率

比例 期望值$

9

F

"

X

& 测定值$

9

F

"

X

& 回收率$

c

&

"m! !#$& !#$' !&"

!m! "#&( "#!! !&!

!m" "#%? "#$! !&"

A#D

!

方法学比对试验

A#D#@

!

取
!?3

例标本分别用罗氏
,AGC=I'!!

全自动生化分

析仪$

,

&和日立
?$&&

全自动生化仪$

I

&同时测定
,

N

=,

浓度#

两者之间相关性良好#得
,e&#!!""g&#3&!I

#

7e&#($(

$

B

$

&#&!

&(罗氏
,AGC=I'!!

测定
,

N

=,

较日立
?$&&

测定值具有

轻度的偏倚#且平均低
&#!"9

F

"

X

(

A#D#A

!

罗氏
,AGC=I'!!

全自动生化分析仪和日立
?$&&

全自

动生化仪测定
,

N

=,

&

!#'&9

F

"

X

为临床肾功能降低诊断阳性

$

g

&水平)

!&

*

(两者进行四格表统计学分析得见表
"

#两者检测

结果差异具有统计学意义$

B

$

&#&!

&(

表
"

!!
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与日立
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全自动生化仪

!!!!

测定
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比较$
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日立
?$&&

,AGC=I'!!

g f

总和

g '$ !' @(

f & !"( !"(

总和
'$ !@" !?3

B

!

讨
!!

论

笔者通过各种试验评价了罗氏
,AGC=I'!!

全自动生化分

析仪颗粒增强免疫比浊法测定
,

N

=,

的性能(结果表明#本室

自建的检测系统具有较低的批内变异系数$

&L

分别为
!#3?c

'

!#$(c

&'良好的回收率$

!&!#?c

&'优良的
X2.

$

&#&@9

F

"

X

&(

在低浓度血清标本的测定中#比同厂家其他系列仪器具有明显

的优势)

!!5!"

*

(在干扰因素方面#

QG

,

$#"

F

"

X

对检测无明显

干扰#这与相关文献报道相符)

!'

*

(

与日立
?$&&

全自动生化仪的方法学比较#结果显示两者

之间具有良好的线性关系
,e&#!!""g&#3&!I

#

7e&#($(

$

B

$

&#&!

&#但罗氏
,AGC=I'!!

全自动生化分析仪检测结果略

低于日立
?$&&

生化分析仪(但罗氏
,AGC=I'!!

全自动生化

分析仪与日立
?$&&

生化分析仪相比#具有闭合试剂'稳定性较

好'特异度较高等优点(颗粒增强免疫浊度法操作简便'快速'

+
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准确#

!&98>

即可得出结果#适合批量操作#不需特殊仪器#适

宜在全自动生化分析仪上使用)

!@

*

(综上所述#用本室
,AGC=

I'!!

自建颗粒增强免疫浊度法检测血清
,

N

=,

浓度快速'简

便'准确'可靠#可以在医院广泛开展(本研究同时为实验室质

量控制提供了可靠的基础(
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健康体检时发现糖代谢异常的居民要给予积极干预#加强
.4

防治知识教育#让他们了解通过改变不良生活方式'增加运动'

平衡饮食'降低体质量'定期随访观察#有可能避免
.4

的发

生#保持
.4

低发病率#从而减少
.4

的患病人数#达到良好

的一级预防效果(

在此次检测中#若
V+T

正常水平的居民#笔者建议应每年

监测
!

次血糖%从未确诊为
.4

的患者此次血糖高于正常#告

诉他们患
.4

的危险性高#但一次检测出的血糖升高#不一定

就是
.4

#去除可能引起血糖升高的原因后#

'K

内再测
V+T

#

如果测量结果仍高于正常#建议患者到上级医院就诊#检测糖

化血红蛋白'胰岛素等其他指标确诊(

近年来#中国经济和社会迅速发展#生活方式的改变'人口

老龄化和文化程度较低是
.4

患病率迅速增长的根本原因#

.4

的患病人数和患病率持续增长#会对国民经济造成很大的

影响(宝鸡地区的农村居民#人口多#基数大#潜在患病人数也

多#亟须对高危人群进行干预(应加强对农村人群的健康教

育#提高居民的健康意识#改变不良的生活方式#及时发现
.4

和
6T-

患者#加强早期筛查和干预#预防
.4

的发生#降低

.4

的患病率(

参考文献

)

!

* 王克安#李天鳞#向红丁#等
#

中国糖尿病流行特点研究糖尿病和

糖耐量低减患病率调查)

[

*

#

中华流行病学杂志#

!((3

#

!(

$

%

&!

"3"#

)

"

* 李立明#饶克勤#孔灵芝#等
#

中国居民
"&&"

年营养与健康状况调

查)

[

*

#

中华流行病学杂志#

"&&%

#

"$

$

?

&!

@?35@3@#

)

'

* 徐志鑫#耿坤#庞武元#等
#

北京市昌平区居民主要慢性病及影响

因素分析)

[

*

#

中国分共卫生#

"&&3

#

"@

$

3

&!

!&!&5!&!!#

)

@

* 李社莉#张永莉#吕双燕#等
#

延安市居民糖尿病及糖代谢异常状

况调查)

[

*

#

中国慢性病预防与控制#

"&!&

#

!3

$

"

&!

@$5@?#

)

%

* 蒋泽先
#

健康教育的理由)

4

*

#

南昌!江西人民出版社#

"&&3

!

?!#

)

$

* 韩子荣
#

中国城乡卫生服务公平性研究)

4

*

#

北京!中国社会科学

出版社#

"&&(

!

!33#

)

?

* 靳英辉#贾文琴#田金徽#等
#

生活方式干预对糖耐量减低患者干

预效果的
4;DC

分析)

[

*

#

中华护理杂志#

"&!&

#

@%

$

'

&!

"?!5"?'#

)

3

* 任京媛#余振球#赵冬#等
#

空腹血糖正常的住院高血压患者的糖

耐量调查分析)

[

*

#

中华心血管病杂志#

"&&(

#

'?

$

"

&!

!'@5!'?#

)

(

* 蒋升#严丽君#张莉#等
#

空腹血糖受损人群葡萄糖负荷后血糖代

谢特征及相关因素分析)

[

*

#

中华实用诊断与治疗杂志#

"&&(

#

"'

$

!"

&!

!!%35!!$&#

)

!&

*张丽红#向红丁#许岭翎#等
#

不同状态的糖调节受损患者胰岛素

分泌和胰岛素敏感性的差异)

[

*

#

中国糖尿病杂志#

"&&(

#

!?

$

$

&!

@$!5@$'#

$收稿日期!

"&!!5&'5&(

&

+

(!$!

+

国际检验医学杂志
"&!!

年
(

月第
'"

卷第
!@

期
!

Z>D[XCG4;K

!

7;

0

D;9G;B"&!!

!

\A:#'"

!

/A#!@




