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比较与评价４种同型半胱氨酸生化试剂的性能
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　　摘　要：目的　评价４种用于同型半胱氨酸（Ｈｃｙ）检测的生化试剂（Ａ、Ｂ、Ｃ、Ｄ）在同一全自动生化分析仪器上的性能。方法

对４种 Ｈｃｙ生化试剂的重复性进行评估；将Ａ试剂设为对比试剂，其余３种设为实验试剂，进行相关性分析；应用４种生化试剂

分别测定３个厂家提供的试剂配套质控品的 Ｈｃｙ值并计算相对偏差。结果　４种 Ｈｃｙ生化试剂测定同份混合血清的变异系数

分别为２．５７％、６．１２％、２．２９％、３．７８％；Ｂ、Ｃ、Ｄ试剂与Ａ试剂测定的相关系数分别为０．５３５５、０．９３１９、０．９５７７。４种 Ｈｃｙ试剂

分别测定厂家提供的配套质控品 Ｈｃｙ值的相对偏差如下，Ａ：－７．８４％～１３．５７％，Ｂ：－１９．２９％～９．４７％，Ｃ：－１３．９４％～

６．６７％，Ｄ：７．８６％～２７．３７％。结论　Ａ、Ｃ、Ｄ试剂均有较好精密度；Ｂ试剂与Ａ试剂的相关性较差，Ｃ、Ｄ试剂与Ａ试剂的相关性

较好；Ａ、Ｃ试剂具有较好准确性。Ａ试剂的性能指标要优于其他３种试剂。
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　　随着检验技术的不断进步与发展，医院的检验科几乎每年

都会开展新的项目，由于试剂盒的厂家十分繁多，怎样选取试

剂盒已经是检验科的一大难题。倘若从诊断试剂盒的效果进

行评价和估算，比如精密程度、敏感程度、可报告范围、可重复

性、抗干扰性实验等方式和性能进行对比，会浪费掉许多时间

和精力。不仅是一级或二级医院，即便是三级医院也难以做

到［１］。临床医生们主要重视的是检验结果的精确性及重复性。

本研究旨在对比、评价不同 Ｈｃｙ生化试剂，运用４种不同 Ｈｃｙ

生化试剂（Ａ、Ｂ、Ｃ、Ｄ）在同一台化学分析仪器上进行检测，现

报道如下。

１　材料与方法

１．１　标本来源　患者新鲜混合血清分装后冰冻存储，用于４

种试剂稳定性观察；４２患者的４２例新鲜血清用于４种试剂测

定结果间的相关性分析。

１．２　仪器与试剂　ＡＵ６８０全自动生化分析仪：４种 Ｈｃｙ生化

剂Ａ、Ｂ、Ｃ、Ｄ分别由武汉生之源生物科技有限公司、山东博科

生物产业有限公司、北京九强生物技术有限公司、宁波瑞源生

物科技有限公司提供。

１．３　校准品　Ａ试剂Ｓ１＝０．０μｍｏｌ／Ｌ，Ｓ２＝（１６．２０±１．４０）

μｍｏｌ／Ｌ，Ｓ３＝（５３．０±４．５０）μｍｏｌ／Ｌ。Ｂ试剂Ｓ１＝０．０μｍｏｌ／Ｌ，

Ｓ２＝９．００μｍｏｌ／Ｌ，Ｓ３＝３２．８０μｍｏｌ／Ｌ。Ｃ试剂Ｓ１＝０．０μｍｏｌ／

Ｌ，Ｓ２＝９．７０μｍｏｌ／Ｌ，Ｓ３＝３３．６０μｍｏｌ／Ｌ。Ｄ试剂Ｓ１＝０．０

μｍｏｌ／Ｌ，Ｓ２＝２８．００μｍｏｌ／Ｌ。

１．４　质控品　Ａ试剂质控品靶值是（７．８０±１．１０）μｍｏｌ／Ｌ；Ｂ

试剂质控品靶值是Ｂ１为９．５０μｍｏｌ／Ｌ，准许区域是（７．６０±

１１．４）μｍｏｌ／Ｌ，Ｂ２为２０．８０μｍｏｌ／Ｌ，准许区域（１６．６０±２５．００）

μｍｏｌ／Ｌ；Ｃ试剂质控品靶值Ｃ１为１２．７２μｍｏｌ／Ｌ，Ｃ２为３０．５５

μｍｏｌ／Ｌ；Ｄ试剂质控品靶值Ｄ１为（１４．００±２．１０）μｍｏｌ／Ｌ，Ｄ２

为（２８．５０±４．４０）μｍｏｌ／Ｌ。

１．５　方法

１．５．１　对比试剂（Ｘ）和实验试剂（Ｗ）的设定　由于只有Ａ试

剂的校准品值标有不确定度，即Ｓ１＝０．０μｍｏｌ／Ｌ，Ｓ２＝（１６．２０

±１．４０）μｍｏｌ／Ｌ，Ｓ３＝（５３．０±４．５０）μｍｏｌ／Ｌ，表明其具备较好

的溯源性与稳定性，从而将其设为目标检测试剂，即对比试剂

（Ｘ），其余３种试剂设为实验试剂（Ｗ），实施４种 Ｈｃｙ的对比

试验。
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１．５．２　分析系统精密度测定　对于４种 Ｈｃｙ精密度采用混

合血清予以检测，一天１次，持续测定２０ｄ。

１．５．３　４种 Ｈｃｙ生化试剂的准确度　采用４种 Ｈｃｙ试剂（Ａ、

Ｂ、Ｃ、Ｄ）分别测定 Ｈｃｙ水平，并且应用４种生化试剂分别测定

３个厂家提供的试剂配套质控品的 Ｈｃｙ浓度，并计算相对偏

差。

１．６　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０软件对所有研究数据进行

统计和处理，计标准差、变异系数、均值、相关系数、回归方程以

及进行相关分析，犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　４种 Ｈｃｙ生化试剂的精密度　使用患者新鲜混合血清持

续测定２０ｄ后，变异系数以及检测结果见表１。

２．２　４种 Ｈｃｙ、生化试剂检验新鲜血清 Ｈｃｙ的结果　每日收

集新鲜的异常以及正常标本，持续５ｄ总共４２例，４种 Ｈｃｙ生

化试剂一起测定其 Ｈｃｙ浓度。进行不同方法 Ｈｃｙ检测的比

较，见表２。

２．３　各生化分析系统准确性比较　应用４种生化试剂分别测

定３个厂家提供的试剂配套质控品的 Ｈｃｙ值以及相对偏差的

计算结果，见表３。

表１　　４种 Ｈｃｙ生化试剂对新鲜混合血清 Ｈｃｙ值

　　　的检测（狓±狊）

试剂 Ｈｃｙ（μｍｏｌ／Ｌ） 犆犞（％） 厂家批间犆犞（％）

Ａ １７．４５±０．４６ ２．５７ ５．９

Ｂ １５．１５±０．９４ ６．１２ １０．０

Ｃ １５．１１±０．３６ ２．２９ １０．０

Ｄ １７．６０±０．６８ ３．７８ １０．０

表２　　４种试剂 Ｈｃｙ测定结果的相关性分析

试剂 Ｈｃｙ（μｍｏｌ／Ｌ，狓±狊） 回归方程 有关系数

Ａ １４．５４±６．９０ － －

Ｂ １８．０３±７．９４ Ｗ＝０．６１５１Ｘ＋９．０９２４ ０．５３５５

Ｃ １４．７３±８．１２ Ｗ＝１．０９６４Ｘ＋１．２２３６ ０．９３１９

Ｄ １５．８７±６．８３ Ｗ＝０．９４７７Ｘ＋２．０７１０ ０．９５７７

　　－：无数据。

表３　　４种生化试剂测定试剂配套质控品的 Ｈｃｙ值

质控品
靶值

（μｍｏｌ／Ｌ）

Ａ试剂

检测值

（μｍｏｌ／Ｌ）

相对偏差

（％）

Ｂ试剂

检测值

（μｍｏｌ／Ｌ）

相对偏差

（％）

Ｃ试剂

检测值

（μｍｏｌ／Ｌ）

相对偏差

（％）

Ｄ试剂

检测值

（μｍｏｌ／Ｌ）

相对偏差

（％）

Ａ ７．８ ７．４ －５．１３ ６．７ －１４．１０ ７．０ －１０．２６ ８．８ １２．８２

Ｂ１ ９．５ １０．３ ８．４２ ８．６ －９．４７ ８．９ －６．３２ １２．１ ２７．３７

Ｂ２ ２０．８ ２１．１ １．４４ １７．４ －１６．３５ １７．９ －１３．９４ ２４．９ １９．７１

Ｃ１ １２．７ １３．３ ４．７２ １０．７ －１５．７５ １１．１ －１３．００ １５．０ １８．１１

Ｃ２ ３０．６ ２８．２ －７．８４ ２６．１ －１４．７１ ２８．２ －７．８４ ３３．５ １０．１３

Ｄ１ １４．０ １５．９ １３．５７ １１．３ －１９．２９ １２．７ －９．２９ １５．１ ７．８６

Ｄ２ ２８．５ ３０．３ ６．３２ ２４．５ －１４．０４ ３０．４ －６．６７ ３１．１ ９．１２

３　讨　　论

　　Ｈｃｙ是一种含硫的氨基酸，在人体内并非必需氨基酸，主

要是由蛋氨酸代谢过程中去甲基化所生成的中间产物之一［２］，

血液当中总 Ｈｃｙ的浓度病理性升高导致高同型半胱氨酸血

症，血浆中的 Ｈｃｙ的浓度受到许多因素影响，其中包括遗传、

营养的摄取、年龄、性别、生活习惯、疾病与药物等。Ｈｃｙ血症

是人群心脑血管疾病发病的独立危险因素。近年来，其检测方

法和试剂也得到了进一步发展，特别是循环酶法以灵敏度高，

反应灵敏、特异性好，能够上多种全自动生化分析仪，无需再次

购置仪器，使其检测更是得到广泛运用，Ｈｃｙ的检测也越来越

受到临床医生的青睐［３１１］。在本次分化仪上，分别运用了 Ａ、

Ｂ、Ｃ、Ｄ４种试剂，采用混合血清连续测定，并且计算相应变异

系数，其值为２．２８％～６．１２％，结果表明４种 Ｈｃｙ生化试剂都

具有较好稳定性，其变异系数相比于厂家规定的变异系数标准

而言更小。此外，通过采用比对试剂（Ａ）与实验试剂（Ｂ、Ｃ、Ｄ）

一同测定４２例血清标本并予以对比显示，Ｃ、Ｄ试剂相关性更

好，而Ｂ试剂相对较差。应用４种生化试剂分别测定３个厂家

提供的试剂配套质控品的 Ｈｃｙ值以及进行相对偏差的计算，

其结果分别是Ａ：－７．８４％～１３．５７％，Ｂ：－１９．２９％～９．４７％，

Ｃ：－１３．９４％～６．６７％，Ｄ：７．８６％～２７．３７％）。Ｂ、Ｄ试剂具有

较大偏差，而Ａ、Ｃ试剂偏差较小。综上所述，Ａ试剂校准品有

较好溯源性、稳定性以及准确性。其变异系数虽然大于Ｃ试

剂，但比Ｂ、Ｄ试剂变异系数要小；计算的试剂配套质控品相对

偏差显示Ａ、Ｃ试剂准确性更好。总体而言，Ａ试剂的性能指

标要优于其余３种试剂。
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９．８％、２１．１％。嗜麦芽窄食单胞菌各年份对复方磺胺甲唑

的耐药率分别为５．３％、３５．９％、６０．０％；对头孢他啶、左氧氟

沙星、米诺环素全部敏感。凝固酶阴性葡萄球菌各年份对苯唑

西林的耐药率分别为６９．８％、６３．３％、６１．５％；对万古霉素、利

耐唑胺全部敏感。

３　讨　　论

　　Ｍｏｈｎａｒｉｎ２０１１年全国细菌耐药监测报告
［３］，革兰阳性菌

占２８．８％，革兰阴性菌占７１．２％，在革兰阳性菌中，金黄色葡

萄球菌最多，其次为表皮葡萄球菌和溶血葡萄球菌。革兰阴性

菌分离量第一位的是大肠埃希菌、其次为肺炎克雷伯菌、铜绿

假单胞菌和不动杆菌，与本院略有差距。本院铜绿假单胞菌和

鲍曼不动杆菌分离率高于肺炎克雷伯菌。Ｍｏｈｎａｒｉｎ２０１１年全

国细菌耐药监测报告排名前５位的标本依次为痰（３９．７８％）、

尿（１５．７８％）、血液（１１．９％）、分泌物（７．５３％）、脓（６．８４％）
［３］。

与之相比，本院血液和无菌体液标本比例较高，但呼吸道标本

也略高。

２０１１～２０１３本院金黄色葡萄球菌 ＭＲＳＡ检出率各年份

分别为：６３．５％、６５．０％和６５．３％，呈上升趋势。根据 Ｍｏｈｎａ

ｒｉｎ２０１１报告，全国 ＭＲＳＡ检出率为５３．４％，各地区检出率为

４０％～６５％
［３］。２０１０年上海第二人民医院检出率为８３．４％，

华山医院为６４．８％，第六人民医院为７６．２％
［４］。本院 ＭＲＳＡ

分离率偏高和来自ＩＣＵ的标本比例高有关。２０１１～２０１３年本

院金黄色葡萄球菌对大环内酯类代表药物红霉素的耐药率逐

年递增（分别为６５．１％、７１．７％、７８．２％），对克林霉素、庆大霉

素和喹诺酮类都保持了较高水平的耐药。Ｍｏｈｎａｒｉｎ２０１１报告

金黄色葡萄球菌对利奈唑胺的耐药率为０．５％
［３］，但本院未发

现万古霉素和利奈唑胺耐药菌株。

２０１１～２０１３年本院分离的肠球菌对替考拉宁、利奈唑胺、

万古霉素虽然敏感性很高，但耐药率呈上升趋势。大肠埃希菌

对氨苄西林耐药率逐年上升，对阿米卡星、头孢哌酮／舒巴坦、

哌拉西林／他唑巴坦有很高的敏感性，耐药趋势无明显变化。

对亚胺培南、美罗培南虽保持了较高的敏感性，但已出现耐药

株，且耐药率呈逐年上升趋势。

铜绿假单胞菌对亚胺培南、美罗培南、环丙沙星、头孢哌

酮／舒巴坦、哌拉西林／他唑巴坦、头孢吡肟、耐药率低于

Ｍｏｈｎａｒｉｎ２０１１报告的全国平均水平
［３］，未发现多黏菌素Ｂ耐

药。

Ｍｏｈｎａｒｉｎ２０１１报告鲍曼不动杆菌对头孢哌酮／舒巴坦的

耐药率为３８．２％，对亚胺培南的耐药率为５６．８％，对美罗培南

的耐药率为５８．７％，对米诺环素的耐药率为２０．７％
［３］。本院

分离的鲍曼不动杆菌耐药性则很低，但对米诺环素略高。

本调查中，阴沟肠杆菌对阿米卡星仍保持较高的敏感性，

对亚胺培南、美罗培南的耐药率高于 Ｍｏｈｎａｒｉｎ２０１１报告

（１．２％、１．６％）
［３］，呈上升趋势；连续３年对头孢唑林耐药率高

于９３．０％，且耐药率逐年升高；对头孢他啶和头孢吡肟仍保持

较高的敏感性。

文献报道肺炎克雷伯菌和一些肠杆菌科细菌可产生ＫＰＣ

酶而导致对碳青酶烯类抗菌药物的耐药［５］。国内近年来在肺

炎克雷伯菌、黏质沙雷菌、阴沟肠杆菌中均发现有 ＫＰＣ２酶，

引起感染的局部流行报告也日渐增多。此酶可水解碳青酶烯

类抗菌药物及其他各种β内酰胺类抗菌药物，导致细菌对上述

多种抗菌药物耐药。对３株亚胺培南耐药的肺炎克雷伯菌进

行改良霍奇试验（ＭＨＴ），均得到ＫＰＣ酶表型确证试验阳性结

果。

嗜麦芽窄食单胞菌对头孢他啶和米诺环素全部敏感。对

左氧氟沙星、复方磺胺甲唑的耐药情况呈上升趋势，但耐药

性低于 Ｍｏｈｎａｒｉｎ２０１１报告（１３．９％、１６．１％）
［３］。

平谷地区细菌耐药性与２０１１年度卫生部全国细菌耐药监

测报告的数据存在差异。ＭＲＳＡ分离率、肠球菌对利奈唑胺

和万古霉素的耐药率，大肠埃希菌、肺炎克雷伯菌、阴沟肠杆菌

对亚胺培南、美罗培南耐药率呈逐年上升趋势。鲍曼不动杆

菌、铜绿假单胞菌的耐药率低于全国平均水平。

参考文献

［１］ 叶应妩，王毓三，申子瑜．全国临床检验操作规程［Ｍ］．３版．南京：

东南大学出版社，２００６：７３８７４１．

［２］ＣｌｉｎｉｃａｌａｎｄＬａｂｏｒａｔｏｒｙＳｔａｎｄａｒｄｓＩｎｓｔｉｔｕｔｅ．Ｍ１００Ｓ２２Ｐｅｒｆｏｒｍ

ａｎｃｅｓｔａｎｄａｒｄｓｆｏｒａｎｔｉｍｉｃｒｏｂｉａｌｓｕｓｃｅｐｔｉｂｉｌｉｔｙｔｅｓｔｉｎｇ：Ｔｗｅｎｔｙ

ｔｈｉｒｄｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎａｌｓｕｐｐｌｅｍｅｎｔ［Ｓ］．Ｗａｙｎｅ，ＰＡ，ＵＳＡ：ＣＬＳＩ，

２０１３：４４１２４．

［３］ 肖永红，李兰娟．２０１１年度卫生部全国细菌耐药监测（Ｍｏｈｎａｒｉｎ）

报告［Ｍ］．天津：天津科学技术出版社，２０１３：１１３６．

［４］ 朱德妹，张婴元，汪复，等．２０１０年上海地区细菌耐药性监测［Ｊ］．

中国抗感染化疗杂志，２０１１，１１（６）：４３６４４５．

［５］ 沈继录，朱德妹，吴卫红，等．革兰阴性杆菌碳青霉烯酶产生与细

菌耐药性关系的研究［Ｊ］．中华检验医学杂志，２００８，３１（４）：４０８

４１４．

（收稿日期：２０１４０６０８）

（上接第４６５页）

　　 胱氨酸方法学评价［Ｊ］．中国实验诊断学，２０１０，１４（８）：１３２５

１３２６．

［７］ 叶振望．血液同型半胱氨酸经循环酶法的测定及临床应用价值

［Ｊ］．临床医学工程，２００８，１５（９）：５１５３．

［８］ 冯磊光，邵春青，祁萍萍，等．同型半胱氨酸、叶酸和维生素Ｂ１２与

精神分裂症的关系［Ｊ］．中国神经精神疾病杂志，２００９，３５（１）：４０

４１．

［９］ 唐继海．循环酶法测定血清同型半胱氨酸的方法学评价［Ｊ］．医学

信息：下旬刊，２０１１，２４（５）：２１２２．

［１０］杨军，张红梅，朱元芳，等．自贡地区中老年人群循环酶法同型半

胱氨酸水平调查［Ｊ］．检验医学，２０１２，２７（５）：４１８．

［１１］赵静．循环酶法与荧光偏振免疫法测定血清同型半胱氨酸水平的

结果比较［Ｊ］．河北医学，２０１４，３４（１１）：１８０１１８０４．

［１２］白媛媛，穆红，菊鹏，等．血清同型半胱氨酸和超敏Ｃ反应蛋白水

平与急性脑梗死发病的关系［Ｊ］．广东医学，２０１３，３４（２２）：３４２１

３４２２．

（收稿日期：２０１４１０１５）

·９６４·国际检验医学杂志２０１５年２月第３６卷第４期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｆｅｂｒｕａｒｙ２０１５，Ｖｏｌ．３６，Ｎｏ．４




