
数在$

$

!

%"&

%"

#

V

$平均
""#

"

#

V

%#白细胞$

#

!

%-

%"

#

V

$平均

&1

"

#

V

%#蛋白定量值
#+$!

!

"+I1

8

"

V

$平均
"+##

8

"

V

%#葡萄糖

为
&+$%

!

$+,I

8

"

V

$平均
,+!I

8

"

V

%#脑脊液细胞学分类呈以

淋巴细胞为主反应型$

%

1#a

%#伴少量激活淋巴细胞及单核细

胞#偶见中性粒细胞)

?

!

讨
!!

论

eĤ

是指在病理情况下#电泳时于脑脊液
2

球蛋白区域

内出现
&

条以上不均匀的狭窄的不连续条带#是脑脊液内存在

抗原的一种特异反应#脑脊液中
eĤ

的出现往往高度提示有

免疫球蛋白的鞘内合成#提示机体存在免疫功能异常'

!

(

)有国

外学者报道#

eĤ

对多发性硬化症和中枢感染性疾病$包括神

经梅毒%检测的阳性率比较接近)为此#本研究采用此法检测

梅毒神经脑脊液中
eĤ

)结果显示#神经梅毒患者的脑脊液

中出现多条
ê H

$

%

$

条%#且阳性率高#证实该检测方法对神

经梅毒脑脊液的敏感性强)目前#对神经梅毒出现阳性条带的

机制尚不明确#推测可能是因对中枢神经系统内部特殊抗原或

者组织碎片的免疫反应所致)

统计数据显示#神梅毒患者脑脊液白细胞计数约为

&#

"

#

V

#数量不高#提示患者机体对神经梅毒疾病免疫反应不

明显)通过玻片离心方法#对收集得到的脑脊液细胞进行分

类#呈淋巴细胞为主的反应型$

%

1#a

%#伴少量激活淋巴细胞

及单核细胞#偶见中性粒细胞#与细菌性脑膜炎感染脑脊液细

胞学表现特征$以中性粒细胞为主%有明显差异&结合脑脊液外

观无色透明#潘氏蛋白测定一般在
d

#总蛋白定量平均值为

"+##

8

"

V

#糖正常等结果#可以快速帮助临床排除细菌性感染

脑膜炎)

综上所述#脑脊液
ê H

及脑脊液细胞学在神经梅毒疾病

方面有一定的特异性表现#能够弥补其他诊断方法$

WROV

%的

假阴性不足#可以作为临床诊断神经梅毒疾病辅助手段#值得

推广运用)
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!临床研究!

两台生化分析仪的可比性研究

赵颖慧

"北京市密云区疾病预防控制中心
!

"#"!##

#

!!

摘
!

要"目的
!

通过对比验证同一临床血清学检验室的两台生化分析系统的一致性!以确保检测结果的准确%稳定!同时对这

两台生化分析仪的操作特点进行分析评估!以供使用参考$方法
!

依据美国临床实验室标准化委员会"

XHHVL

#的
QK%2(&

文件

要求!以
e?

A

C

)

B'

公司生产的
(\2$##

生化分析仪作为参比系统!以日立公司生产的
1"I#

生化分析仪作为试验系统!同时检测

$#

例患者新鲜血清的丙氨酸氨基转移酶"

(V3

#%总蛋白"

3K

#%总胆固醇"

3H

#%血糖"

]V\

#!筛查离群值!计算相关系数"

:

#%决定

系数"

:

&

#和线性回归方程!并对两生化分析系统之间的预期偏倚进行评估$结果
!

对比的所有项目在医学决定水平处的预期偏倚

均可被临床接受$结论
!

通过比对两台全自动生化分析仪测定结果的一致性以及操作方法的可比性!二者都能满足临床的需要$

关键词"生化分析仪&

!

比对&

!

预期偏倚

!"#

!

"#+,%-%

"

.

+/''0+"-1,2$",#+&#"-+",+#$I

文献标识码"

(

文章编号"

"-1,2$",#

"

&#"-

#

",2"I!I2#,

!!

随着生化检测技术的成熟与发展#临床实验室常拥有多个

生化检测分析系统)对本疾病预防控制机构而言#伴随着健康

体检人群数量的增多#一台生化分析仪$

e?

A

C

)

B'

的
(\2$##

%

已不能满足检测需求#所以本院又引进
"

台新型生化分析仪

$日立公司生产的
1"I#

%)为了更深入了解两种生化分析系统

的操作特点及检测结果的一致性#依据美国临床实验室标准化

委员会$

XHHVL

%的
QK%2(&

文件要求#同时检测
$#

例健康体

检人群新鲜血清的丙氨酸氨基转移酶$

(V3

%*总蛋白$

3K

%*总

胆固醇$

3H

%*血糖$

]V\

%#并对两生化分析系统之间的预期偏

倚进行评估#探讨结果的可比性和临床可接受性#现报道如下)

=

!

材料与方法

=+=

!

材料来源
!

采集标本为本疾控中心常规健康体检人群当

日新鲜血清#其浓度选择按照
QK%2(&

文件中方法对比实验数

据分布建议表要求#控制在分析方法线性范围内#包括高*中*

低值标本)

=+>

!

仪器与试剂
!

两台仪器分别是
e?

A

C

)

B'

公司的
(\2$##

全自动生化分析仪和日立公司生产的
1"I#

生化分析仪#试剂

均是上海科华生物工程有限公司生产)

=+?

!

质量控制
!

对实验室检测结果均进行质量控制#检测仪

器为计量认证的全自动生化分析仪#检测试剂统一提供#室内

质控品由北京利德曼生物技术公司生产#所有检测项目均参加

北京市临床检验中心的生化室间质评且结果合格)

/

I!I"

/
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=+@

!

方法
!

使用
e?

A

C

)

B'

公司的
(\2$##

全自动生化分析

仪作为参比系统&以日立公司生产的
1"I#

生化分析仪作为试

验系统)按照
QK%2(&

文件要求#对每个项目的标本进行双份

平行测定#每天测定
I

个标本#测定顺序为
"

至
I

号和
I

至
"

号#连续测定
!>

)

=+A

!

数据收集和处理
!

以
(\2$##

全自动生化分析仪测定结

果作为参比方法的测定值$

K

%#日立
1"I#

生化分析仪测定结

果作为待评方法的测定值$

)

%)计算
$

个检测项目的线性回

归方程$

)bGKd9

%以及在给定的医学决定水平$

K;

%处的预

期偏倚$

H;

%和预期偏倚
%!a

的可信区间)

=+S

!

统计学处理
!

采用
LKLL"1+#

对两系统检测的数据进行

相关性分析和回归分析)

>

!

结
!!

果

>+=

!

方法内*方法间双份测定的离群值检查
!

根据
QK%2(&

文件要求#分析测量值$

)

%和比较值$

K

%#计算每个方法内双份

测定的差值绝对值的均值#取各方法的平均绝对值的
$

倍作为

每个方法的可接受限#

$

个检测项目两次测定结果均无离群

点&计算两种方法间的相对差值及其平均值#取其
$

倍作为可

接受限#结果表明#两台生化分析仪
$

个检测项目对同一浓度

标本测定结果均无离群点#见表
"

)

表
"

!!

方法内)方法间离群点筛查

项目
(\2$##

生化分析仪

$̀ RN

离群点

日立
21"I#

生化分析仪

$̀ RZ

离群点
$̀ RQ

离群点

(V3 I+1#

无
"+!!

无
%+-$

无

3K &+!#

无
&+I-

无
#+&-

无

3H #+"-

无
#+"1

无
"+-I

无

]V\ #+$%

无
#+$,

无
#+&%

无

>+>

!

各检测项目的线性回归方程及相关系数
!

根据
QK%2(&

文件要求#通过采用
LKLL"1+#

计算得到各项目相关系数
:

& 及

线性回归方程#所有项目的
:

&

%

#+%!

#则可认为
K

取值范围合

适#所有项目的线性回归方程中的斜率和截距可靠#并可用此

方程评估不同检测系统间的系统误差及医学决定水平处的预

期偏倚#见表
&

)

>+?

!

比对项目给定值的预期偏倚及
%!a

的可信区间
!

根据

QK%2(&

文件要求#以
HVT(iII

允许的总误差的
"

"

&

为可接受

误差#判断可接受误差与预期偏差
%!a

可信区间的关系#计算

并比对预期偏差可信区间及不同医学决定水平允许误差限值)

$

个项目的允许误差均在预期偏倚的可信区间内或大于预期

偏倚可信区间的上限#预期偏差可以接受#见表
,

)

表
&

!!

各检测项目的线性回归方程及相关系数

项目
: :

& 回归方程

(V3 #+%I- #+%1& )bF#+-"Id#+%"!K

3K #+%I$ #+%-1 )bI+&%,d#+I%$K

3H #+%%% #+%%1 )b#+#,,d#+%#&K

]V\ #+%%I #+%%- )bF#+##-d#+%%#K

>+@

!

比对两种检测仪器的操作*使用性能
!

结合使用中积累

的经验#分别对
(\2$##

*日立
1"I#

的结构特点*使用方法进行

比对#二者操作方式略有不同#见表
$

)

表
,

!!

比对项目给定值的预期偏倚及其
%!a

的可信区间

项目
N< <̂ "

"

&HVT(iII

%!a

的可信区间

下限 上限

(V3 &# F&+,"I# &+## F&+I$- F"+1%#

-# F!+1"I# -+## F1+!1I F,+I!I

,## F&-+""I# ,#+## F,I+"I1 F"$+#$%

3K $! ,+!&,# &+&! "+%%& !+#!$

-# "+%,,# ,+## "+"-" &+1#!

I# F#+"I1# $+## F#+!"" #+",1

3H "+I" F#+"$$$ #+#% F#+&$# F#+#$%

!+"I F#+$1$- #+&- F#+!#I F#+$$&

!+1# F#+!&!- #+&% F#+!1" F#+$I"

1+&- F#+-1I! #+,- F#+11# F#+!I1

]V\ &+I F#+#,$# #+"$ F#+#%" #+#&,

1+# F#+#1-# #+,! F#+""! F#+#,1

"#+# F#+"#-# #+!# F#+"%I F#+#"$

表
$

!

两种仪器操作)使用性能对比

项目 检测速度 试剂仓 比色杯 灯泡寿命 孵育环境 报警系统
H

)

B

耗费

(\2$## $##

"

: &

个 石英 长 油域 简单 多个 便宜

日立
1"I# I##

"

: ,

个 塑料 短 水域 复杂 单个 昂贵

?

!

讨
!!

论

同一标本在不同系统的生化检测结果可能存在一定的偏

差#从而无法使临床得到满意的结果'

"

(

)如何使不同检测系统

统一*检测结果一致#生化检验项目的标准化成为人们关注的

问题#所以必须重视这种系统间的差别#并设法尽可能减少这

种差别'

&

(

)对比试验是实现检验结果可比性的重要途径'

,

(

#通

过校准及比对试验#可以检验偏差之间一致性的符合程度#从

而满足临床的需要'

$

(

)

本对比试验用原检测系统
e?

A

C

)

B'

公司生产的
(\2$##

生化分析仪作为参比系统#用新引进的日立公司生产的
1"I#

生化分析仪分析系统作为试验系统#按照
XHHVL

临床实验室

标准和指南 $

QK%2(&

%对这两个检测系统进行对比'

!

(

#进而确

定
&

台仪器的误差是否在临床可接受范围内#确保检验结果的

一致性)试验采用健康体检人群新鲜血清#做双份测定时#按

照
"

至
I

*

I

至
"

的顺序#

&

台仪器均同样操作#从而最大限度

地避免携带污染对测定结果带来的影响'

$

(

)

本文的研究结果由表
"

看出#方法内*方法间
$

个检测项

目双份测定结果均无离群点出现#表明仪器的精密度良好并且

所有数据均可做统计学分析'

-

(

)由表
&

*

,

可以看出#在室内质

量控制和室间质量评价合格的基础上#在使用了相同试剂*校

/

%!I"
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准品*质控品的前提下#两台生化分析仪在
(V3

*

3K

*

3H

*

]V\

这
$

个检测项目结果之间偏倚评估显示良好的相关性#

所有项目的
:

&

%

#+%!

#线性回归方程良好'

1

(

)由表
$

的分析数

据看出#按照
QK%2(&

文件规定#以
HVT(iII

允许的总误差的

"

"

&

为可接受误差#判断可接受误差与预期偏差
%!a

可信区间

的关系#所有对比项目在医学决定水平处的偏倚均在预期偏差

%!a

可信区间之内或超过预期偏差
%!a

可信区间上限#说明

了这两个检测系统具有可比性#偏倚可以被临床接受'

!

(

)

通过对两台生化分析仪一致性的比对#本实验室发现两种

不同的生化分析系统的操作及使用也同样具有可比性)众所

周知#日立*贝克曼生化分析仪是国内使用量最大的两个品牌#

(\2$##

生化分析仪现已隶属于贝克曼公司#日立生化分析仪

以速度快*价格便宜赢得国人的青睐&贝克曼生化分析仪以结

构严谨#性能稳定#使用寿命长著称'

I

(

)两种分析仪在使用过

程中各有特点及不足!$

"

%日立
1"I#

日本原装进口的血液分析

仪器#其检测处理能力达到每小时
I##

个项目#可以同时处理

$-

个项目#具有简便*快速*微量*灵敏*准确*标准化等特

点'

%

(

#试剂反应可分
$

步进行添加#采用光栅多波长光度计
+

分

析数据直接转换输出#给科研工作带来了巨大的方便'

"#

(

#而

(\2$##

生化分析仪在速度上相对较慢#每小时只能检测
$##

个单项)$

&

%日立
1"I#

生化分析仪是水域孵育比色#而
(\2

$##

生化分析仪是油域孵育比色)$

,

%日立
1"I#

生化分析仪

有
,

个试剂仓#而
(\2$##

生化分析仪只有两个试剂仓#对于

有的检测项目需要
,

个试剂的相对稳定&$

$

%日立
1"I#

生化分

析仪有着相对完善的报警系统和报警处理检索系统#大部分故

障都可以参照说明书解决'

""2"&

(

#但是每次出现报警#它不会产

生提示音#只能靠盯着屏幕的-

(?9=C

.键才可获悉#而
(\2$##

如果出现故障#显示器界面下的提示栏会出现红色并发出响亮

的报警声)$

!

%

(\2$##

生化分析仪有多个
HK\

处理系统#当

部分发生故障时#其余的地方仍会继续运转#日立
1"I#

生化分

析仪一旦某部分发生问题#机器便会瞬间停止&$

-

%

(\2$##

生

化分析仪具有低维护成本且使用的是高质量永久性石英玻璃

反应杯#而日立
1"I#

生化分析仪维护成本较高#塑料反应杯及

比色光源灯泡必须按时更换)

综上所述#经过对两台生化分析仪在使用和检测方面的评

估#进而对系统间的偏倚有了明确了解#两检测系统才能更好

地为临床使用#从而保证了同一实验室不同系统检测结果的可

靠性与准确性)

参考文献

'

"

( 何淑萍
+

两台不同生化分析系统检测结果的比对'

U

(

+

中

国医学创新#

&##%

#

-

$

"I

%!

"I!2"I-+

'

&

( 张艳芳#彭建明#袁斌
+

两种全自动生化分析仪部分检测

项目的对比分析'

U

(

+

检验医学与临床#

&##I

#

!

$

-

%!

,$&2

,$,+

'

,

( 张秀明#庄俊华#徐宁#等
+

不同检测系统血清酶测定结果

的偏倚评估与可比性研究'

U

(

+

中华检验医学杂志#

&##-

#

&%

$

,

%!

,$-2,$%+

'

$

( 葛仁美#钱开成#于银坤#等
+

两种生化检测系统检测结果

比对及偏差分析'

U

(

+

检验医学与临床#

&##I

#

!

$

"%

%!

""I#2

""I"+

'

!

( 刘波#王志刚#王蕾#等
+&

台急诊生化分析仪部分检测项

目的结果比对和偏倚评估'

U

(

+

国际检验医学杂志#

&#"$

#

,!

$

1

%!

I%I2I%%+

'

-

( 苏加云
+

比对验证两台生化分析仪检测结果的一致性研

究'

U

(

+

检验医学与临床#

&#""

#

I

$

"

%!

!$2!!+

'

1

( 柳渊洁#陈进凡#黄仕君
+(V3

*

(L3

*

]]3

*

(SK

*

H*Q

在

两生化分析系统间的偏倚评估'

U

(

+

卫生职业教育#

&##!

#

&,

$

""

%!

""$2""!+

'

I

( 王永卿#李春芸
+

日立*贝克曼生化分析仪结构特点和使

用注意事项'

U

(

+

中国医疗设备#

&##%

#

&$

$

"&

%!

%%2"#"+

'

%

( 萧泽新#陈宽
+

自动生化分析仪的发展与展望'

U

(

+

光学与

光电技术#

&##-

#

$

$

,

%!

-,+

'

"#

(刘大敏#李红
+

日立生化分析仪保养与维护'

U

(

+

医疗卫生

装备#

&#""

#

,&

$

!

%!

I#2I&+

'

""

(杨丽丽
+̂'2,##

全自动生化分析仪的使用心得'

U

(

+

现代

检验医学杂志#

&##I

#

&,

$

,

%!

$2-+

'

"&

(吴可嘉
+

不同生化分析系统间的可比性研究'

U

(

+

国际检

验医学杂志#

&#"!

#

,-

$

$

%!

$!$2$!!+

$收稿日期!

&#"-2#&2"!

!

修回日期!

&#"-2#$2&,

%

!临床研究!

肌酸激酶同工酶
M̂

活性大于总肌酸激酶活性的原因分析

王
!

霞

"北京市门头沟区医院检验科
!

"#&,##

#

!!

摘
!

要"目的
!

分析血清生化指标肌酸激酶同工酶
M̂

"

HS2M̂

#活性大于总肌酸激酶"

HS

#的原因$方法
!

对该院
&#"!

年

"

!

%

月同时检测血清
HS

和
HS2M̂

的
"-&-&

例门诊标本结果进行分析$结果
!

共发现
HS2M̂

活性大于总
HS

的标本
&$

例!

其中心血管神经系统疾病患者
"$

例%肿瘤患者
$

例%风湿病患者
"

例%妊娠期妇女
,

例%儿科患者
&

例$结论
!

当体内出现大量

HS2̂^

和巨
HS

时!会影响免疫抑制法检测
HS2M̂

的活性!从而造成
HS2M̂

的假性增高$虽然免疫抑制法检测简单迅速!但存

在局限性!临床需结合检测原理和患者病情加以鉴别!避免误诊$

关键词"肌酸激酶&

!

同工酶&

!

免疫抑制法

!"#

!

"#+,%-%

"

.

+/''0+"-1,2$",#+&#"-+",+#$%

文献标识码"

(

文章编号"

"-1,2$",#

"
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#
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!!

肌酸激酶$

HS

%是由
M

和
^

两类亚基组成的二聚体#在细

胞质内有
,

种同工酶#其中之一就是肌酸激酶同工酶
M̂

$

HS2

M̂

%#另两种是
HS2̂^

和
HS2MM

#在细胞线粒体内还存在另

一
HS

同工酶#即线粒体
HS

$

HS2M7

%)因此#理论情况下同工

酶的活性是不会高于总
HS

的活性)然而#实际的检测结果却

存在
HS2M̂

活性大于总
HS

活性的情况#本文据此现象进行

分析研究#阐述血清生化指标
HS2M̂

活性大于总
HS

的原因#
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