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生化分析仪使用开放试剂测定血清蛋白探讨

陈雪梅!张宏宾!王亚平"江苏省江阴市疾病预防控制中心
!
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!!

"摘要#

!

目的
!

探讨在贝克曼
'["/..

全自动生化分析仪上使用开放试剂测定血清蛋白的可行性$方法
!

按

照美国临床实验室标准化委员会
O-1+9

文件的要求!以贝克曼
'["/..

全自动生化分析仪配置的封闭系统为参考

系统!以开放系统为对比系统!每天检测高'中'低值临床血清标本
%

份!每份测定
!

次!共测定
#D

!记录结果!计算

相关系数和回归方程!并对每个项目的医学决定水平进行偏倚评估$结果
!

总蛋白测定经开放试剂和封闭试剂方

法学比较!在不同系统间测定结果可以被接受!清蛋白检测结果部分接受$结论
!

在经过方法学对比试验后!贝克

曼
'["/..

生化分析仪可以使用某品牌开放试剂代替封闭试剂进行血清蛋白检测$

"关键词#

!

血蛋白质类&

!

生物化学&

!

自动分析&

!

指示剂和试剂
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贝克曼
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全自动生化分析仪封闭通道的试剂具有

良好的溯源性#结果准确)稳定#得到广大用户的认可#但其试

剂昂贵,在实际工作中#为了降低成本#实验室会使用非原厂

配套试剂进行检测,为了保证检验结果的质量#按照美国临床

实验室标准化委员会$

S""6Q

%

O-1+9

文件要求#并参照

"6P9b%%

的允许误差$

O9

%标准#本中心用不同系统试剂对血

清总蛋白$

&-

%和清蛋白$

9>J

%进行比对试验#探讨在贝克曼

'["/..

全自动生化分析仪上使用开放试剂测定血清蛋白的

可行性,

$

!

材料与方法

$0$

!

仪器与试剂
!

贝克曼
'["/..

全自动生化分析仪,$

$

%

封闭系 统 贝 克 曼 配 套 试 剂!

&-

批 号
j..3..3

#

9>J

批 号

j../..3

#校 准 品 批 号
(1.341/

#质 控 品 批 号
(%.3374

)

(%.337!

,$

!

%开放系统试剂!上海复旦张江生物医药股份有

限公司试剂#

&-

批号
$.$$.$

#

9>J

批号
$.$!.$

#校准采用贝克

曼多样校准品#批号
(1.341

#质控品采用贝克曼质控品#批号

(%.3374

)

(%.337!

,

$0/

!

测定及分析方法
!

$

$

%封闭试剂采用贝克曼原装封闭试

剂进行血清蛋白测定#开放试剂采用复旦张江生物医药股份有

限公司提供的试剂进行血
9>J

检测,$

!

%每天随机抽取
%

份临

床患者样本#分别用两种方法按顺序
$

.

%

进行测定#再按相反

顺序
%

.

$

重复测定#共测定
#D

,$

4

%记录测定结果$

30

Q

和

-0

Q

%#计算每个样本测定结果的均值$

30

和
-0

%)样本重复测定

值间差值的绝对值$

K10

和
K

H

0

%及两种方法测定结果均值间

的差值$

-0M30

%,$

7

%以
-0

对
30

作散点图,$

#

%目测离群

点,计算样本重复测定值间差值$

K10

和
K

H

0

%的平均数,计

算两种方法测定结果均值间差值$

-0M30

%的平均数,判断超

出平均数
7

倍时#检验结果视为无效,$

/

%将各个医学决定水

平浓度$

3D

%分别代入相应的回归方程得到相应的
-

值#计算

相对偏倚度
Uc_

/

-M3D

/

"

3DY$..c

#要求每个值的相对偏

倚度不得超过
$

"

!"6P9b%%

的总允许误差,

/

!

结
!!

果

/0$

!

部分患者样本检验结果
-0

对
30

均值散点图见图
$

)

!

,

/0/

!

计算两种试剂测定患者血清样本
&-

浓度结果的线性回

归方程为
-_$0.!4$3M$0/3.3

#相关系数
G

!

_.011#/

,

9>J

浓度的线性回归方程为
-_.01.133e407#41

#

G

!

_.01173

,

两个检测系统的
G

!

$

.01#.

#说明回归统计的斜率和截距可

靠#可以用它们去估计不同检测系统间的系统误差,

/0'

!

开放试剂检测系统的可接受性能评价见表
$

,结果显

示#开放试剂系统
&-

结果可以接受#

9>J

部分接受,

图
$

!!

&-

%

-0M30

&均值散点图

图
!

!!

9>J

%

-0M30

&散点图

表
$

!

开放试剂检测系统的可接受性能评价

项目
3D - Uc $

"

!"6P9b%%

评价

&- 7#0. 7707 $07 #0.

接受

/.0. #103 .07 #0.

%.0. %.0! !0! #0.

9>J !.0. !$0/

%0!

"

#0.

部分接受

4#0. 4#04 .0% #0.

#30. ##04 !01 #0.

!!

注!

"为超出
$

"

!O9

#临床不接受,

'

!

讨
!!

论

检测系统是指为完成一项检测所涉及的仪器)试剂)校准

品)操作程序)质控措施和保养计划的组合*
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全自动生化分析仪是高精度的先进分析仪器#有着一套严密的

检测系统$包括试剂)校准品)质控品和检测程序等%#使用原装

检测系统#用户不必自己设计参数#操作方便#准确度高#在工

作中#该检测系统完全封闭#不能更改*
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自动生化分析仪除了可以使用原装试剂的封闭系统外#还有自

定义项目可以让用户自行设定项目参数#使用开放试剂,由于

贝克曼原装试剂价格相对较高#为了降低成本#本中心拟用国

产试剂自行设定参数进行血
9>J

检测#在使用新试剂检测时#

与贝克曼原装试剂进行比对和评估#以确定使用不同试剂测定

结果是否一致,

S""6Q

批准的
O-1+9

文件为临床实验室工作者提供了

一个评价同一测试项目的两种方法偏倚分析的实验设计#为临

床工作者提供了一个进行方法学比较的新途径*

4

+

,本中心依

据
S""6QO-1+9

文件#对本实验室采用的两种不同检测系统

测定临床标本中
&-

和
9>J

含量的结果进行了方法学比较和

偏倚评估,结果表明两个系统试剂测定
9>J

的相关性良好

$

G

!

_.011#/

%#相对偏倚小于
#c

#可行性性能评价可以接受,

两个系统试剂测定
&-

的相关性良好$

G

!

_.01173

%#在
4#

"

#3

5

"

6

相对偏倚小于
#c

#可行性性能评价可以接受#但在医

学水平低值处
!.

5

"

6

时相对偏倚为
%0!c

#超过了允许误差

范围#表明开放试剂在测定低值
9>J

时与贝克曼原装试剂有偏

差,其主要原因与贝克曼原装试剂是采用溴甲酚紫#而复旦张

江试剂采用的是溴甲酚绿有关,

在全自动生化分析仪的使用中应该选择什么样的试剂#应

根据实验室的实际情况选用性价比较高的试剂,使用原装进

口配套试剂固然有其方便的优势#但价格昂贵#令许多实验室

望而却步*

7

+

,为了使不同的试剂测定结果有可比性#各实验室

应根据自身情况而选择相应开放试剂进行不同方法的比对和

验证#以保证检测结果的准确性#更好地服务于临床,
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岩藻糖苷酶测定在糖尿病诊断中的应用

张
!

可"成都市第六人民医院检验科
!

/$..#$

#

!!

"摘要#

!

目的
!

探讨
(

+6+

岩藻糖苷酶"

9TR

#与糖尿病控制的关系$方法
!

测定
#.

例糖尿病糖代谢未控制患

者和
4.

例糖代谢控制好的糖尿病患者及
#.

例健康对照者血清
9TR

水平$结果
!

糖代谢控制差组
9TR

测定结

果显著高于健康对照组!差异有统计学意义"

!

#

.0.$

#!而糖代谢控制好组
9TR

测定结果与健康对照组比较差异

无统计学意义$结论
!

9TR

在糖尿病糖代谢失控时明显偏高!可作为观察糖尿病血糖控制的临床指标$

"关键词#

!

糖尿病&

!(

+6+

岩藻糖苷酶&

!

血糖&

!

血红蛋白
9

!糖基化
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岩藻糖苷酶$

9TR

%是一种溶酶体酸性水解酶#基本生

理功能是催化含岩藻糖基的低聚糖)糖蛋白)糖肽)糖苷的分解

代谢*

$

+

#广泛存在于人体内各种组织)细胞及体液中,自
$1%.

年法国学者
';H

5

EC;?

等*

!

+报道原发性肝癌$

-X"

%患者血清

9TR

明显升高后#已将
9TR

作为诊断
-X"

的新标志物,有

文献报道#在急)慢性肝病#肾脏疾病#糖尿病#胃癌#胰腺癌等

非
-X"

的患者血清
9TR

浓度也会升高,本文通过测定糖尿

病糖代谢受控和未受控患者及健康对照者
9TR

水平#探讨

9TR

与糖尿病的相关性,

$

!

资料与方法

$0$

!

研究对象
!

选取本院常年门诊糖尿病患者
%.

例$其中糖

代谢未控制组
#.

例#糖代谢控制好组
4.

例%和体检健康人员

#.

例#均为早上空腹
$!)

以上抽取静脉血,肝功能检查均排

除明显的急)慢性肝病,所有糖尿病患者均同时测定空腹血糖

$

6̀R

%和糖化血红蛋白
9$A

$

X̀J9$A

%#凡
X̀J9$A

#

/0%1c

$健康对照组#

1e!A

%为糖代谢控制好组#反之为糖代谢控制差

组,选择在本院参加健康体检并排除心血管疾病)肝病及糖尿

病等病史的成年人
#.

例为健康对照组#其中男
$#

例#女
4#

例#年龄$

##0%2$.0!

%岁,

$0/

!

检测方法
!

9TR

测定应用连续监测法,

XJ9$A

测定指

和葡萄糖结合的血红蛋白与全部血红蛋白的比例,空腹
6̀R

测定采用己糖激酶法,

$0'

!

仪器与试剂
!

仪器为日立公司
3$%.

全自动生化分析仪,

6̀R

试剂和标准品由上海合富公司提供(

X̀J9$A

测定试剂

和标准品由北京利德曼公司提供(

9TR

试剂和标准品由浙江

东瓯公司提供,

$01

!

统计学处理
!

结果以
12A

表示#组间比较采用
>

检验和

线性相关分析,

/

!

结
!!

果

/0$

!

9TR

测定结果比较
!

糖尿病患者糖代谢未控制组与健

康对照组血清
9TR

测定结果比较见表
$

,从表
$

可以看出#

两组糖尿病患者血清
9TR

活性显著高于健康对照组$

!

#

.0.$

%#糖代谢未控制组血清
9TR

活性显著高于糖代谢控制

好组(糖代谢控制好组与健康对照组比较差异无统计学意义#

故测定血清
9TR

活性可作为糖尿病病情控制的观察指标,

糖尿病糖代谢控制好组与健康对照组比较差异无统计学意义,

糖尿病组血清
9TR

明显高于健康对照组#差异有统计学意义

$

!

#

.0.$

%,进一步分析表明#糖代谢未控制组血清
9TR

活

力显著高于糖代谢控制好组$

!

#

.0.$

%#糖代谢控制好组与健

康对照组比较差异无统计学意义,

/0/

!

血清
9TR

与糖代谢的相关性
!

见表
!

,健康对照组血

清
9TR

水平与
6̀R

水平无显著线性相关关系$

G_.0$1

#

!

$

.0.#

%(糖代谢控制好组血清
9TR

与
6̀R

和
X̀9J9$A

水平

无显著直线相关关系$

G_.0$#

)

.0$%

#

!

$

.0.#

%(而糖代谢未控

制组
9TR

与
6̀R

和
X̀9J9$A

有显著直线相关关系$

G_

.041

)

.04%

#

!

$

.0.#

)

!

#

.0.$
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