
样本浓度分布范围合适，可以用回归统计的方法分析它们之间

的系统误差。将目标检测系统参考区间上限的β羟丁酸值代

入两种血酮仪所相应的回归方程，来判断两种检测方法的临床

可接受性能，β羟丁酸的允许误差犛犈／犛犈（％）的判断依据为

２０％，结果见表２。

３　讨　　论

ＤＫＡ是可以一种威胁患者生命的严重代谢紊乱，甚至会

导致患者死亡。但是若诊断、治疗及时准确，病情是可以逆转

的。ＤＫＡ时β羟丁酸水平增高远大于丙酮和乙酰乙酸，所占

比例最高，可以代表酮体的含量，而且β羟丁酸在酮体中最稳

定，因此β羟丁酸的检测有利于 ＤＫＡ 的早期诊断与治疗

监控［５］。

手持血酮体仪最重要的性能是精密度良好，在临床实验检

测结果显示，两种手持血酮体仪的期间精密度测量２个水平质

控均小于５．０％，说明具有良好的重复性，试验中的检测结果

稳定性好，受随机误差影响程度小，偏差基本可排除人为因素。

相关与回归分析表明，雅培 ＯｐｔｉｕｍＸｃｅｅｄ及怡成 ＴＢＳ１

型血酮体仪待评检测系统与目标检测系统间相关系数狉值，分

别是０．９７７、０．９６９。说明Ｘ分布范围合适，可以用回归统计的

方法来分析两者间的系统误差。雅培ＯｐｔｉｕｍＸｃｅｅｄ血酮体仪

全血β羟丁酸与生化仪检测血浆β羟丁酸检测值，使用配对狋

检验，犘＝０．７３９，说明两种方法无显著性差异。怡成ＴＢＳ１型

血酮体仪全血β羟丁酸与生化仪血浆β羟丁酸检测值，使用配

对狋检验，犘＝０．１２３，说明两种方法无显著性差异。本实验观

察到ＯｐｔｉｕｍＸｃｅｅｄ型和ＴＢＳ１型血酮体仪检测结果与全自动

生化分析仪测量结果的可接受性能评价在全自动生化分析仪

β羟丁酸参考区间上限０．９μｍｏｌ／Ｌ处的相对偏倚分别为

８．２２％、７．３３％，由于目前没有对血酮体仪的性能要求，此处参

考美国临床标准委员会对ＰＯＣＴ血糖仪的要求，即ＰＯＣＴ血

糖仪的结果与实验室血糖结果相差小于±２０％的范围
［６］。同

时本实验与尹志农等［７］的研究评价相一致。

目前在临床中常规使用全自动生化分析仪进行检测，检测

结果准确，可重复性好。但是检测设备贵重、庞大，需要经过培

训的专业技术人员进行操作，检测一般要１ｈ左右才可以分析

出结果，耗时较长，比较适合大批量标本检测。在急诊、床旁或

患者自我监测血酮体时候，全自动生化分析仪难以满足需求。

而血酮体仪由于采血量较少，体积小巧，非常便利，能够快速定

量检测出全血β羟丁酸水平，非常适合急诊、床边的检测。同

大型生化仪比较，血酮体仪操作简便、检测快速、结果准确，适

合临床常规检测及家庭自我监测等推广应用。国内的血酮仪

在检测中，同全自动生化分析仪及进口血酮仪都有较好的检测

一致性。
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·检验仪器与试剂评价·

免疫透射比浊法测定血清视黄醇结合蛋白的方法学及其临床应用

周　琳
１，朱燕忠１，宋　成

１，朱旭明２

（１．江苏省太湖干部疗养院检验科，江苏无锡２１４０８６；２．无锡市儿童医院检验科，江苏无锡２１４０７２）

　　摘　要：目的　探讨免疫透射比浊法测定血清视黄醇结合蛋白（ＲＢＰ）的方法学及临床价值。方法　采用免疫透射比浊法检

测７０例肾病患者、７６例肝病患者以及９０例健康体检患者的血清ＲＢＰ的含量，按照美国临床和实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）相关规

定，主要对比浊法测定ＲＢＰ的回收率、精密度、稳定性试验、线性以及准确度等方面进行评价以及临床应用价值加以评估。结果

　（１）免疫透射比浊法的批内变异系数（犆犞）为２．１２％～４．５２％，批间犆犞为３．０１％～５．６３％，总犆犞为２．８８％～８．９１％；（２）线性

范围为１０～１２０ｍｇ／Ｌ，线性回归方程为犢＝０．９２２犡＋４．３２５（狉＝０．９８２）；（３）最低检测浓度为１．０ｍｇ／Ｌ；（４）测定回收率为

９７．８１％～１０４．７６％，总回收率为９９．７５％；（５）２～８℃开瓶试验测定均值为（１３１．５２±３．６７）ｍｇ／Ｌ，相对标准偏差（犚犛犇）为

２．７９％；２～８℃闭瓶试验测定均值为（１３０．８３±３．２５）ｍｇ／Ｌ，犚犛犇为２．４８％；热破坏性试验（３７℃）测定均值为（１２６．７６±１４．１９）

ｍｇ／Ｌ，犚犛犇为１１．１９％；（６）肝病各亚组ＲＢＰ含量均低于健康对照组（犘＜０．０１），但是肝病各亚组之间ＲＢＰ含量不存在统计学差

异（犘＞０．０５）。结论　免疫透射比浊法操作快捷、简易、灵敏度高、稳定性能好、偏差小，可用于全自动生化分析仪测试，宜于在生

化指标的全自动检测中加以推广并应用；ＲＢＰ对肝、肾病的诊断均存在较高的价值的临床意义。

关键词：视黄醇结合蛋白；　免疫透射比浊法；　性能测试；　肝病；　肾病

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１１．０４３ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１１１４３５０３

　　视黄醇结合蛋白（ＲＢＰ）属于维生素 Ａ的转运蛋白，甲状

腺素结合前清蛋白形成复合物［１］，此种复合物能够较为稳定、

特异地与ＲＢＰ之间相结合并进行细胞运转，而ＲＢＰ仅仅为血

浆中视黄醇的携带者，剩余的ＲＢＰ由肾小球通过滤过作用，被

·５３４１·国际检验医学杂志２０１３年６月第３４卷第１１期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊｕｎｅ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．１１



近曲小管重吸收，当肾小球滤过能力减弱时，ＲＢＰ就会积累于

血浆中使其浓度升高［２］。此外，肝胆系统疾病、甲亢以及营养

不良等方面的症状能够引起血中ＲＢＰ含量的下降，当出现慢

性肾脏疾病时，ＲＢＰ浓度则会升高
［３］。血清ＲＢＰ含量变化能

够很好地反映出肾脏疾病的发病情况，可以作为其早期诊断的

敏感性指标。本文主要对免疫透射比浊法测定血清ＲＢＰ的方

法以及临床价值进行评价，现将研究结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　本研究所选择实验对象包括健康人群１３８例

以及肝、肾疾病患者。从１３８例健康人群中选取９０例作为健

康对照组，年龄１９～７６岁，平均（５５．２±１１．３）岁；男性５６例，

女性３４例。经心电图、Ｂ超以及临床各项指标的检查，均无肝

肾脏、冠心病、高血压以及糖尿病等疾病。肝、肾疾病患者年龄

２２～７５岁，平均年龄为（５４．５±１０．７）岁；男性９２例，女性５４

例。检查项目同健康对照组，根据第二届国家肾脏病学术会议

的肾脏疾病的分类方法，将７０例肾病患者（肾病组）分为糖尿

病肾病组２３例、慢性肾衰组１９例以及肾小球肾炎组２８例；根

据肝脏疾病的病变程度，可以将７６例肝病患者（肝病组）分为

急性肝炎组２７例、肝硬化组２４例以及肝恶性肿瘤组２５例。

１．２　仪器与试剂　仪器：采用日本 ＨＩＴＡＣＨＩ７６００型全自动

生化分析仪。试剂：ＲＢＰ检测试剂盒、标准样品、质控品、高浓

度血清样本（１份）以及基础浓度的血清样本（２份）。

１．３　方法

１．３．１　ＲＢＰ测定方法
［４］
　在全自动生化检测仪上采用免疫

透射比浊法进行测定、分析，首先取４μＬ待测血清，加入２４０

μＬ试剂１（Ｒ１）之后，３７℃条件下孵育１６个循环，读出第１点

的吸光值（Ａ１），然后再加入６０μＬ试剂２（Ｒ２），再按照前面方

法读出第２个点的吸光值Ａ２，那么待测血清吸光值Ａ＝Ａ２－

Ａ１。那么，可以计算出待测样本中ＲＢＰ的浓度（ｍｇ／Ｌ）＝［样

本吸光值（Ａ２－Ａ１）／校准品吸光值］×ＲＢＰ校准浓度（ｍｇ／Ｌ）。

１．３．２　方法评价　（１）空白试验：采用０．９％的生理盐水作为

参照液，根据上述测定方法重复测定３次，取 Ａ 的平均值。

（２）线性：按照ＮＣＣＬＳ中相关文件的规定，首先取１份浓度为

１２０ｍｇ／Ｌ的标准样品进行一定倍数进行稀释，分别取５个不

同浓度的血清样本，即１０、３０、６０、９０、１２０ｍｇ／Ｌ，连续测定３次

取Ａ的均值。（３）根据美国临床和实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）

的相关规定，取高、中、低三个浓度的ＲＢＰ血清样本，重复测定

２０次，连续测定２０ｄ。（４）最低检测浓度：用Ｒ１来替代Ｒ２（抗

体，然后使用新鲜混合血清重复性测定２０次，然后以 的形式

计算出最低检测浓度。（５）回收试验：首先取一份新鲜血清，分

别加入等量的三个浓度的标准样品（主要由厂家提供），进行回

收试验。（６）参考范围：选择健康人群１３８例按照年龄不同进

行分组。（７）稳定性试验，主要将本法试剂根据如下几种方法

加以测试：２～８℃开瓶上机稳定性，即第１次开瓶校准之后开

瓶置于仪器中进行冷藏，随后不再校准每天监测相同批次的标

本，直至失控为止；２～８℃开瓶第１次校准后，随后不再校准

每天监控相同批次的标本，直到失控为止，但每天测定结束后

及时密闭瓶盖；３７℃热破坏试验，每次测定前进行重新校准每

天监控相同批次标本，直到失控为止。（８）特异性：ＲＢＰ抗体

与α１微球蛋白、转铁蛋白以及β２微球蛋白等是否会发生交叉

反应。（９）干扰性试验：首先取１份一定浓度的血清 ＲＢＰ样

本，加入三种浓度不同的总胆红素（ＴＢｉｌ）、血红蛋白（Ｈｂ）以及

三酰甘油（ＴＧ），测定上述三种血清组分是否会对ＲＢＰ的测定

存在干扰。（１０）比对试验：随机取日常检测的、包含高、中、低

三种浓度的血清样本３０份，运用上述仪器、试剂以及方法进行

比对试验，并计算出相关系数狉值
［５］。

１．４　统计学处理　本研究主要由ＳＰＳＳ１３．０软件对数据进行

统计及分析，数据采用狓±狊形式表示。

２　结　　果

２．１　空白试验　空白对照管Ａ≤０．０５。

２．２　线性　线性范围为１０～１２０ｍｇ／Ｌ，回归方程为犢＝

０．９２２犡＋４．３２５（狉＝０．９８２）。

２．３　精密度　见表１。

表１　　批内与批间精密度检测试验结果

浓度
批内精密度

狓±狊（ｍｇ／Ｌ） 犆犞（％）

批间精密度

狓±狊（ｍｇ／Ｌ） 犆犞（％）

低值 １４．９９±０．７８ ４．５２ １６．８７±１．２１ ５．６３

中值 ４４．２９±１．６１ ３．７７ ４３．１９±３．２２ ４．２１

高值 １０７．２±３．５６ ２．１２ １０５．３±４．３３ ３．０１

２．４　最低检测浓度　通过上述方法的测定，最低检测浓度为

１．０ｍｇ／Ｌ。

２．５　回收实验　测定回收率为９７．８１％～１０４．７６％，总回收

率为９９．７５％。

２．６　参考范围　健康成年人ＲＢＰ参考值不存在性别及年龄

方面的差异性（犘＞０．０５）。各年龄段ＲＢＰ的参考范围见表２，

１６～＜１８岁的少年ＲＢＰ水平接近健康成年人。

表２　　各个年龄段ＲＢＰ的参考范围（狓±狊，ｍｇ／Ｌ）

年龄组 狀 参考值范围

成年人组 ５６ ５０．０２±１２．８３

未成年人组

０～＜２岁 １２ ２２．０８±１３．９８

２～＜４岁 １５ ２４．０１±１４．３３

４～＜１２岁 １７ ３１．０９±２２．３１

１２～＜１６岁 ２０ ３８．１１±２０．９８

１６～＜１８岁 １８ ５０．００±１２．７８

２．７　稳定性试验　见表３。

表３　　免疫透射比浊法测定ＲＢＰ稳定实验结果（ｍｇ／Ｌ）

时间（ｄ） ２～８℃开瓶放置 ２～８℃闭瓶放置 ３７℃热破坏

０ １３２ １３２ １３２

５ １３３ １３２ １２７

１０ １３１ １３２ １２５

２０ １３３ １３０ １２０

３０ １２８ １２９ １１１

２．８　特异性　按照上述实验方法证实，ＲＢＰ抗体与α１微球

蛋白以及β２微球蛋白、转铁蛋白不存在交叉式反应。

２．９　干扰试验　将一定浓度梯度的 Ｈｂ（０．４、０．８、１．２、２．４、

４．８ｇ／Ｌ）、ＴＢｉｌ（１０、３０、６０、１２０、２４０μｍｏｌ／Ｌ）以及 ＴＧ（０．６、

１．２、２．４、４．８、９．６ｍｍｏｌ／Ｌ）按照顺序进行干扰试验，发现Ｈｂ＜

４．８ｇ／Ｌ、ＴＢｉｌ＜２４０μｍｏｌ／Ｌ以及ＴＧ＜９．６ｍｍｏｌ／Ｌ时，对血清

中的ＲＢＰ测定不存在干扰。
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２．１０　临床应用　肾病各亚组 ＲＢＰ含量均高于健康对照组

（犘＜０．０１），肝病各亚组ＲＢＰ含量均低于健康对照组，差异有

统计学意义（犘＜０．０１），但是肝病组内各亚组间ＲＢＰ含量不存

在统计学差异（犘＞０．０５），见表４。

表４　　肾病、肝病患者血清ＲＢＰ与健康对照组

　　　比较（狓±狊，ｍｇ／Ｌ）

组别 狀 ＲＢＰ

健康对照组 １３８ ５０．０２±１２．８９

肾病组

糖尿病肾病组 ２３ ８３．８１±２２．３１

慢性肾衰组 １９ ９１．２０±２３．３４

肾小球肾炎组 ２８ ９５．１６±２８．９３

肝病组

急性肝炎组 ２７ ２３．２３±１１．１２

肝硬化组 ２４ ２６．８１±１３．３３

肝恶性肿瘤组 ２５ ２０．００±１０．０６

　　：犘＜０．０１，与健康对照组相比。

３　讨　　论

当前，测定血清中ＲＢＰ的方法颇多，主要包括免疫比浊、

放射免疫扩散、免疫电泳、酶联免疫吸附以及放射性免疫分析

等方法［６］。在上述各个方法中，免疫透射比浊法操作便捷、仪

器设备要求相对较低、没有环保和操作人员自身防护等问题，

空白试验、线性、精密度、特异性、最低检测浓度以及回收实验

等都能满足临床要求［７］。该法简便快速、灵敏高、适用于全自

动生化分析仪，临床上易于推广［８９］。

本文主要将日立７６００全自动生化检测仪、ＲＢＰ试剂以及

配套标准品，有机地组合于一体，使其成为一个全新的检测血

清ＲＢＰ的系统。为了能够对该新构建的ＲＢＰ检测系统对其

测定效果以及性能，本研究主要进行了回收试验、干扰试验、稳

定性试验、最低检测浓度以及精密度等方面进行了测定分析。

该法在日立７６００生化分析仪上有较高的精密度，良好准确度，

较宽线性范围，和较长的开瓶稳定性，在抗干扰方面也有良好

以及操作性能，可见本法完全符合临床检验的要求［１０］。

临床应用方面，本研究分别选取了肝病和肾病患者检测其

ＲＢＰ含量。结果发现在肝功能正常的情况下，当肾小球率过

滤降低时，ＲＢＰ排泄减少，血清中ＲＢＰ蓄积，导致血清ＲＢＰ含

量升高。在肝病组，当肝功能异常时，产生的ＲＢＰ的量减少，

血清ＲＢＰ含量下降。

综上所述，免疫透射比浊法操作快捷、简易、灵敏度高、稳

定性能好、偏差小，可用于全自动生化分析仪测试，易于在生化

指标的全自动检测中加以推广并应用；ＲＢＰ对肝、肾病的诊断

均存在较高的临床价值。
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·检验仪器与试剂评价·

ＡＰＩ与ＤＬ９６微生物鉴定系统在鉴定室间质控菌株中的对比研究

戴小波，曾朱君，许坚锋，彭　瑟，黄小燕，唐文志

（广东省中医院珠海医院检验科，广东珠海５１９０１５）

　　摘　要：目的　利用３２株室间质控菌株对ＤＬ９６型微生物鉴定药敏分析系统及 ＡＰＩ微生物鉴定系统进行对比研究。方法

　通过ＤＬ９６型微生物鉴定药敏分析系统和ＡＰＩ微生物鉴定系统分别对室间质控菌株进行鉴定及药敏分析，并与卫生部临检中

心回报结果进行比较。结果　ＤＬ９６微生物鉴定药敏分析系统的菌种鉴定符合率为８９．３％，药敏结果符合率为９７．９％，ＡＰＩ菌

种鉴定符合率为９６．９％。结论　在细菌鉴定方面，ＡＰＩ微生物鉴定系统细菌库细菌数要大于ＤＬ９６鉴定系统，但鉴定准确率两

者相近，ＤＬ９６药敏结果标准符合率较高。

关键词：细菌鉴定；　药物敏感试验；　室间质控

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１１．０４４ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１１１４３７０３

　　随着我国医疗事业的快速发展，国产微生物诊断系统在国

内使用越来越广泛，尤其是基层医院，但是目前对国产微生物

鉴定系统评价较少报道，临床微生物室间质评结果的好坏与技

术人员的专业素养密切相关，但微生物鉴定系统的诸多因素直

接关系着微生物鉴定及药敏结果的准确性。笔者利用２０１１至

２０１２年卫生部临检中心下发的３２株室间质控菌株对ＤＬ９６
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