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均相酶免疫法测定
&EL

尿液香草苦杏仁酸在嗜铬

细胞瘤中的应用与性能评估

胡玉皎!张
"

莹!程晓东!周铁成!郝晓柯#

"空军军医大学西京医院全军临床检验中心!西安
?#$$;&

#

""

摘
"

要"目的
"

探讨均相酶免疫法检测
&EL

尿液香草苦杏仁酸"

X2'

#水平的性能参数!评估该方法在嗜

铬细胞瘤诊断'原发性高血压中的应用$方法
"

建立
&EL

尿
X2'

水平的均相酶免疫检测方法!分别用均相酶

免疫法和手工法同时检测嗜铬细胞瘤组"

%c;E

#'原发性高血压组"

%cE$

#'健康对照组"

%c&$

#

&EL

尿
X2'

水平$结果
"

该方法重复性'正确度'线性范围'临床可报告范围均达到说明书所标识%灵敏度
<?3#:

!特异度

<"3$:

$均相酶免疫法和传统手工法两种方法呈正相关"

9c$3%"

!

Nc$3#;"

#$均相酶免疫法检测嗜铬细胞瘤

组
&EL

尿液
X2'

水平明显高于原发性高血压组'健康对照组!差异有统计学意义"

N

%

$3$"

#%原发性高血压

组与健康对照组差异无统计学意义"

N

&

$3$"

#$结论
"

均相酶免疫法检测
&EL

尿液
X2'

各项性能指标均符合

临床要求!可改善检验科的工作模式!提高检测方法的灵敏度和特异度!为患者提供更为快速准确的检测结果$

关键词"嗜铬细胞瘤%

"

&E

小时尿液香草苦杏仁酸%

"

均相酶免疫法

!"#

!

#$3;<=<

"

B

3C--D3#=?;>E#;$3&$#%3&$3$;#

中图法分类号"

F?;<3E

文章编号"
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"
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#
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高血压是最常见的慢性病#也是心脑血管疾病的

主要危险因素'嗜铬细胞瘤可因长期高血压导致严

重的心$脑$肾损害或因突发严重高血压危及生命%

#

&

#

因其与原发性高血压临床症状极易混淆#且如能早期

诊断$及时治疗#多数是可治愈的继发性高血压病#故

而对阵发性或持续性高血压和代谢紊乱者#应明确诊

断'研究表明#采用检测
&EL

尿液香草苦杏仁酸)

;>

甲氧
>E

羟苦杏仁酸#

X2'

*水平有助于确诊是否为功

能性肾上腺肿瘤或由肾上腺肿瘤引起的继发性高血

压%

&

&

'检验科
&EL

尿
X2'

水平在
X2'

提取与测

定上多采用全国临床检验操作规程所推荐的重氮化

对硝苯胺显色法和分光光度法%

;

&

#手工方法过程烦

琐$费时费力且难以排除不同工作人员手工操作引入

的误差#本文旨在评价仪器法试剂盒性能#探讨全自

动生化仪均相酶免疫法与手工方法的相关性'

B

"

资料与方法

B3B

"

一般资料
"

收集本院
&$#?

年
?A##

月
&EL

尿

液
X2'

标本
<E

例#其中明确诊断嗜铬细胞瘤
;E

例#

男
#<

例#平均年龄)

E#3$i?3<

*岁(女
#"

例#平均年

龄)

;<3$i=3=

*岁'明确诊断原发性高血压
E$

例#男

#%

例#平均年龄)

"&3$i%3E

*岁(女
&&

例#平均年龄

)

""3$i<3;

*岁'健康对照组
&$

例#男
#$

例#平均年

龄)

;<3$i"3E

*岁(女
#$

例#平均年龄)

;E3$i

E3<

*岁'

B3C

"

仪器与试剂

B3C3B

"

均相酶免疫法
"

仪器!日立
?=$$

全自动生化

分析仪'试剂!

X2'

均相酶免疫法检测试剂盒)苏州

博源医疗科技有限公司*'

B3C3C

"

手工方法
"

仪器!紫外分光光度计)背景普析

通用仪器有限责任公司*'试剂!浓盐酸$乙酸乙酯$

碳酸钾$氢氧化钠$三氯甲烷)天津富宇精细化工有限

公司*'

B3D

"

方法

B3D3B

"

重复性试验
"

批内精密度!分别重复测定
&

个

水平的质控品
&$

次#评估每个水平样本的批内精密

度'天间精密度!每天测定
&

个水平的伯乐质控品
#

批次#重复
&$8

#评估每个水平样本的批间精密度'

B3D3C

"

正确度试验
"

测定
;

个不同水平的标准品#

重复测定
&

次'分别计算检测结果均值与靶值间的

偏倚'

B3D3D

"

线性范围
"

检测低限!选择
X2'

低水平样

本#根据检测系统说明书中线性范围的下限将样本稀

释至下限水平或更低水平#对不同倍数稀释样本连续

测定
"

次#收集实验数据进行统计分析#计算均值)

P

*

和标准差)

!D

*'检测高线性范围!选择
X2'

高值样

本#按照
E0jY

$

;0j&Y

$

&0j;Y

$

0jEY

$

Y

的比

例进行稀释)

0

为生理盐水#

Y

为高值样本*'检测稀

释后的样本#每个样本重复测定
;

次#收集实验数据

进行统计分析#分别计算稀释后各水平的平均值#将

平均值与理论值引入线性回归方程#计算相关

系数)

9

*'

B3D3E

"

最大稀释倍数
"

选择
X2'

高值样本#用生

+

E?"&

+

国际检验医学杂志
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年
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卷第
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理盐水分别稀释
$

$

&

$

"

倍#每个稀释后的样本#重复

检测
&

次#将各水平样本的平均值与理论值比较#计

算其偏倚'

B3D3F

"

可报告范围
"

通过验证线性范围与最大稀释

倍数计算可报告范围'

B3D3G

"

与手工方法的对比
"

选择明确诊断嗜铬细胞

瘤的患者$原发性高血压患者$体检健康者)健康对

照*#用传统手工方法和均相酶免疫法同时测定
;

组

受检者
&EL

尿液
X2'

水平#分别计算
&EL

尿液

X2'

水平与
&EL

尿液总量的乘积#将数据进行统计

分析'

B3E

"

统计学处理
"

收集$记录各组数据#采用

.\..#=3$

软件进行统计分析#符合正态分布的计量

资料以
Pi!D

表示#组间比较用
:

检验#方法间相关

性用
\HJK-6D

相关性分析#计数资料以率表示'以

N

%

$3$"

为差异有统计学意义'

C

"

结
""

果

C3B

"

重复性试验结果
"

高$低
&

个水平质控品的批

内精密度和天间精密度见表
#

$

&

'批内精密度以变异

系数)

@U

*不超过
#$:

作为判断标准#低值和高值质

控品批内精密度验证均通过(天间精密度以
@U

不超

过
#":

作为判断标准#低值和高值质控品天间精密度

验证均通过'

C3C

"

正确度试验
"

;

个不同水平标准品的偏倚见表

;

#以允许偏倚
#&3":

为判断标准#该检测方法正确度

符合要求'

C3D

"

线性范围

表
#

""

高%低水平质控品批内精密度

质控品
P

)

4

P

"

0

*

!D

)

4

P

"

0

*

@U

)

:

*

低水平
#$3;# $3"& "3$E

高水平
%?3;% E3&& E3%;

表
&

""

高%低水平质控品天间精密度

质控品
P

)

4

P

"

0

*

!D

)

4

P

"

0

*

@U

)

:

*

低水平
#$3<= $3=% =3&$

高水平
%=3&# "3$? "3%%

表
;

""

不同水平标准品偏倚#

4

P

)

0

$

标准品 理论值
实测值

# &

P

偏倚)

:

*

.# =3E =3" =3# =3; A#3=

.& E$3$ ;%3? ;%3< ;%3% A;3$

.; #$$3$ #$$3" <?3= <<3# A#3$

C3D3B

"

检测低限
"

选择
%3$4

P

"

0

水平尿液标本稀

释
&

$

E

$

=

倍#见表
E

'以
Pi;!D

为范围#不同水平的

稀释样本
PA;!D

与蒸馏水空白
Pj;!D

进行比较#

前者大于后者对应的水平值为检测低限'

E

倍稀释后

理论水平为
&3$4

P

"

0

#该水平处于检测方法的线性

范围内'

表
E

""

线性范围检测低限

稀释倍数
检测值)

4

P

"

0

*

# & ; E "

P

!D

稀释样本

PA;!D

蒸馏水

Pj;!D

$ ?3=# ?3<E %3$& %3&# ?3%; ?3<& $3&& ?3&" A

& E3&& E3E& ;3<" E3&# E3&E E3&# $3#? ;3?$ A

E &3$% &3&$ &3;= #3<? &3## &3#E $3#" #3?# A

= #3%< #3%? #3<& #3=$ #3$E #3== $3;? $3"" A

蒸馏水
#3;E #3$% #3#" $3<& #3&? #3#" $3#= A #3="

""

注!

A

表示无数据

表
"

""

线性范围检测高限#

4

P

)

0

$

稀释比例
检测值

# &

P

理论值 偏倚)

:

*

E0j#Y &&3< &E3< &;3< &&3$ %3=

;0j&Y E?3& E%3$ E?3= EE3$ %3&

&0j;Y ?;3= ?$3= ?&3# ==3$ <3&

#0jEY <E3E <#3? <;3# %%3$ "3?

Y #$%3" #$%3= #$%3= ##$3$ A#3;

C3D3C

"

检测高线
"

按比例梯度稀释#见表
"

'以
O

&

(

$3<"

#

#3#$

(

斜率)

J

*

(

$3<$

为通过标准#本检测方法

在
'

##$3$4

P

"

0

范围内呈线性#见图
#

'

&EL

尿

X2'

水平均相酶免疫法检测法在
&3$

&

##$3$4

P

"

0

范围内呈线性相关'

图
#

""

线性范围检测高限

+

"?"&

+
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C3E

"

最大稀释倍数
"

按比例稀释后检测结果见表
=

#

以允许偏倚不超过
#&3":

为判断标准#本检测方法最

大稀释倍数为
"

倍'

表
=

""

最大稀释倍数#

4

P

)

0

$

稀释倍数
检测值

# &

均值 理论值 偏倚)

:

*

$ #$E3< #$&3= #$;3% #$$3; ;3E

& E<3# E=3; E?3? "$3& A"3$

" &;3& &#3" &#3< &$3# ##3&

#$ %3? %3& %3= #$3$ A#"3"

C3F

"

临床可报告范围
"

由线性范围和最大稀释倍数

计算可得该项目临床可报告范围是
&3$

&

""$3$

4

P

"

0

'

C3G

"

均相酶免疫法在嗜铬细胞瘤诊断中的应用

C3G3B

"

均相酶免疫法与传统手工方法比较
"

用均相

酶免疫法与传统手工方法同时检测疑似嗜铬细胞瘤

组$原发性高血压组$健康对照组'结果表明#均相酶

免疫法与传统手工方法具有相关性)

9c$3%=E

#

Nc

$3$$?

*'均相酶免疫法 灵敏度
<?3#:

#特异 度

<"3$:

#传统手工方法灵敏度
<E3#:

#特异度
%=3?:

#

因此#均相酶免疫法较传统手工法提高了灵敏度和特

异度'

C3G3C

"

嗜铬细胞瘤组与对照组
&EL

尿
X2'

水平比

较
"

均相酶免疫法检测嗜铬细胞瘤组患者
&EL

尿

X2'

水平)

&E3;4

P

"

&EL

*显著高于原发性高血压组

)

=3%4

P

"

&EL

*和健康对照组)

=3E4

P

"

&EL

*#差异均

有统计学意义)

Nc$3$#&

$

$3$$<

*'

D

"

讨
""

论

""

嗜铬细胞瘤与原发性高血压的临床症状极易混

淆#且嗜铬细胞瘤引起的继发性高血压导致的心脑血

管$肾脏等靶器官损伤比原发性高血压更为严重%

E>"

&

'

但如能早期诊断$及时治疗#多数是可治愈的继发性

高血压病#所以明确诊断嗜铬细胞瘤引起的继发性血

压升高对于患者的治疗方案至关重要%

=

&

'临床上#因

嗜铬细胞瘤发病率较低#在高血压患者中仅占

$3#:

&

$3=:

#所以常常被忽略'目前#肾上腺嗜铬

细胞瘤患者常通过定性诊断检验和定位诊断检查得

以确诊%

?

&

'影像学
Ĝ

是目前首选的定位检查手段#

其诊断肾上腺内嗜铬细胞瘤的灵敏度高#但特异度较

差(而且对于肾上腺外嗜铬细胞瘤#如腹腔内小而分

散的肿瘤不易与肠腔的断面相区分#再如颈部$胸腔

等特殊部位的肿瘤可能未被关注#因此#定位检查有

可能漏诊%

%><

&

'孙志霞等%

#$

&研究指出#由于不同病理

类型的肾上腺肿瘤声像图特异度差#超声检查对肾上

腺肿瘤的定性诊断符合率较低'

X2'

是肾上腺素和去甲肾上腺素的代谢产物#

主要从尿中排出#进行体内儿茶酚胺及其代谢物检测

是嗜铬细胞瘤定性诊断的特异性方法%

##>#&

&

'血液及

尿液儿茶酚胺水平极微#临床检验科实验室的常规方

法和仪器不能满足临床需求%

#;>#E

&

(且血液儿茶酚胺水

平仅能反映抽血即时的儿茶酚胺水平#而该指标又会

受到环境$情绪$运动等诸多因素影响#故抽血时血液

儿茶酚胺水平并非一定是受检者的真实水平%

#"

&

'此

外#除住院患者外#其余嗜铬细胞瘤患者在一过性或

阵发性高血压发作时并不能及时抽血送检#故发作期

&EL

尿中儿茶酚胺水平测定的诊断价值比即时外周

血儿茶酚胺水平更有意义'

在原发性高血压患者组和健康对照组中#传统手

工方法测定
&EL

尿
X2'

水平时出现了
;

例假阳性

结果#分析其原因#可能为
;

例患者
&EL

尿量偏多#分

别为
==$$

$

=E"$

$

=#$$40

#虽
;

位受检者尿液中儿

茶酚胺代谢产物总量理论应在正常范围内#但由于总

尿量大#单位体积内的水平较低#超过了检测下限#所

测水平并非为真实水平#所以导致计算结果不准确#

出现假阳性'传统的
X2'

手工检测法虽为经典方

法#但是整个操作过程繁杂$耗时较长#手工操作引入

的人为误差在所难免#且无法实现大批量标本快速

检测'

E

"

结
""

论

""

均相酶免疫法试剂盒各项指标达到其说明书所

示$各项性能可满足临床所需(采用全自动生化分析

仪测定
&EL

尿
X2'

水平#可减少人为误差$提高灵

敏度和特异度#并且能缩短样本检测周期#更加准确$

方便$快捷地为临床$为患者服务'本次实验因病例

资料有限#仍存在一些不足#后续工作中还需继续收

集临床病例信息#跟踪患者治疗情况#进一步验证该

方法的临床诊断效能'
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!短篇论著!

\+̂ '

循环在提高血常规异常形态学检出率中的应用

李
"

娟!汤荣睿#

!王丹枫!冉华丽!易小翠

"重庆市沙坪坝区人民医院医学检验科!重庆
E$$$;$

#

""

摘
"

要"目的
"

探究
\+̂ '

循环管理模式在提高血常规异常形态学检出率中的应用效果$方法
"

分别统

计该院检验科实施
\+̂ '

循环管理模式前后各
#E$$

例血常规中检出异常形态学的报告数!并收集相应血常

规标本各
#E$$

例!全部进行显微镜复检!计算
\+̂ '

循环管理模式实施前后血常规异常形态学检出率$

结果
"

实施
\+̂ '

循环管理模式前血常规异常形态学检出率仅为
E<3=:

!实施后检出率为
%%3":

!实施前后

血常规异常形态学检出率对比!差异有统计学意义"

N

%

$3$"

#$结论
"

采用
\+̂ '

循环管理模式!该院检验科

对血常规复检规则进行了调整"假阴性率
%

":

#!优化了检验科工作流程!血常规异常形态学检出率明显提高$

关键词"

\+̂ '

循环%

"

形态学%

"

显微镜检查%

"

检出率

!"#

!

#$3;<=<

"

B

3C--D3#=?;>E#;$3&$#%3&$3$;&

中图法分类号"

FEE=3##j#

文章编号"

#=?;>E#;$

"

&$#%

#

&$>&"??>$;

文献标识码"

!

""

\+̂ '

循环又叫戴明环#是美国质量管理专家戴

明博士根据客观规律首先提出的#其主要包括计划

)

\7JD

#

\

*$实施)

+6

#

+

*$检查)

L̂HI]

#

^

*$处理)

'I>

)C6D

#

'

*

E

个阶段#是广泛应用于各领域质量管理的标

准化$科学化$规范化循环体系#实现质量管理的持续

改进%

#>;

&

'近年来#外周血细胞分析仪因为操作简便$

检测快捷$工作效率高而被各大小实验室所采用#虽

然自动化血细胞分析仪提高了工作效率和检验质量#

同时为临床提供了更多$更好的科学参数#但这类仪

器在鉴别血细胞形态和内部结构方面仍不够完

善%

E>=

&

'因此#在利用血细胞分析仪进行血常规检验

的同时#辅以外周血细胞的形态学镜检可为患者疾病

的诊断以及确诊提供十分可靠的理论依据#有助于患

者进一步的临床治疗#使得检验可以更好地服务于临

床%

?

&

'本科室于
&$#=

年
E

月开始采用
\+̂ '

循环管

理理论#经过科学化$规范化管理#使本科血常规异常

形态学检出率得到有效提高'

B

"

资料与方法

B3B

"

一般资料
"

选取开展
\+̂ '

循环前)

&$#=

年
E

月
&"

日至
&$#=

年
"

月
#

日*和开展
\+̂ '

循环后

)

&$#=

年
#$

月
&"

日至
&$#=

年
##

月
#

日*本院检验

科的
#E$$

例血常规标本'

B3C

"

方法
"

将
\+̂ '

循环体系应用于血常规形态学

检查的每一个步骤#对出现的问题及时分析处理#采

取相应改进措施#并将收集的数据进行分析和评价'

B3C3B

"

计划阶段
"

统计开展
\+̂ '

循环前本院检验

科
#E$$

例血常规中检出异常形态学的报告数#并收

集相应的
#E$$

例血常规标本#全部进行显微镜复检#

再次统计其真阳性例数)血常规异常形态学报告与显

微镜复检均阳性则为真阳性*和假阴性例数)血常规

异常形态学报告阴性#但显微镜复检阳性则为假阴

性%

%

&

*#计算检出率!检出率
c

真阳性")真阳性
j

假阴

性*

@#$$:

'运用人$机$料$法$环分析法进行了调

查分析%

<

&

'本院血常规异常形态学检出率低的原因

主要有以下几个方面!)

#

*复检规则不完善#假阴性率

高()

&

*科室培训$考核不到位#临检人员形态学识别

能力不足#形态学正确识别符合率低()

;

*临检室复片

岗工作人员不足#对已触及复检规则的标本未执行复

+
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