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"摘要#

!

目的
!

探讨多水平参比物对提高检测结果质量的作用$方法
!

选择了肌酐'葡萄糖和尿素氮为代表

对不同水平质控物检测结果进行对比分析$结果
!

肌酐多水平参比物使用不同方法配制试剂检测结果(单试剂法

与双试剂法相比!低值组间差异有统计学意义&中值'高值组间差异无统计学意义$多水平参比物对肌酐室间质控

结果(

!""*

年与
!""+

年!

!"#"

年与
!"##

年相比!差异无统计学意义&

!"#"

'

!"##

年与
!""*

'

!""+

年相比!差异均具

有统计学意义$多水平参比物对葡萄糖'尿素氮检测结果(低值组葡萄糖'尿素氮结果与靶值相比!差异有统计学意

义&中值'高值组葡萄糖'尿素氮结果与靶值相比!差异无统计学意义$结论
!

多水平参比物在临床检验中的应用!

为检验质量的提高起了积极作用$

"关键词#

!

多水平参比物&

!

质量控制&

!

评价
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文章编号$
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检测质量对临床的影响已越来越明显#作为循证医学的重

要一环#试验结果的准确性*可信性对整个诊断*治疗及预后判

断产生一定影响#试验结果的质量又有赖于实验室多因素的改

进,

#

-

)为了探讨多水平参比物对提高检测结果质量的作用#作

者结合实际工作#查阅有关文献资料选择了肌酐*葡萄糖和尿

素氮为代表对不同水平质控物检测结果进行对比分析,

!/7

-

#旨

在比较多水平参比物对检测结果的影响)

$

!

材料与方法

$,$

!

检测对象
!

室内质控品!$

#

%

.9CA=

公司产中值*低值或

高值质控血清)$

!

%

3=CRF@;

配套低值*中值*高值质控血清)

室间质控品!卫生部发放质控品#每年
!

次#每次
)

份标本)

$,/

!

仪器
!

$

#

%

U'81(U'6$""/"!"

全自动生化分析仪($

!

%

3=CRF@;0

J

;CAB9F(\7

全自动生化分析仪$

(\7

%)定标液由

.9CA=

*

3=CRF@;

原厂提供)

$,'

!

检测方法
!

用低值*中值*高值质控血清$批号!低值

!"*7$#

#中值
!"*7$!

#高值
!"*7$7

%作为检测物#测定结果靶值

由生产厂家提供#

Kc!=

为范围)按
0A=KA@B>

规则#超
Kc!=

为告警限#超
Kc7=

为失控限)

$,1

!

实验设计

$,1,$

!

多水平参比物使用不同方法配制试剂检测肌酐结果及

分析
!

以定值多水平参比物作为检测物#同品牌*同批号试剂

使用不同方法配制成单*双试剂#分别检测肌酐
#"

次)

$,1,/
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多水平参比物对肌酐室间质控结果的影响
!

使用
U'/

81(U'6$""/"!"

全自动生化分析仪对
!""*

"

!"##

年卫生部

发放质控物肌酐室间质控结果
Q'0

值进行统计#其中
!""*

"

!""+

年为未使用多水平参比物时肌酐室间质控结果#

!"#"

"

!"##

年为已使用多水平参比物时肌酐室间质控结果)
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多水平参比物对
(\7

葡萄糖*尿素氮检测结果分析,
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!

以
!""*

年
#!

月
(\7

检测葡萄糖*尿素氮室内质控结果进

行分析)

$,2

!

统计学处理
!

以
0W00#),"

统计软件包进行数据处理#

组间比较使用单因素方差分析
N

检验和
2

检验)

/

!

结
!!

果
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多水平参比物*不同方法检测肌酐结果及分析
!

见表
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多水平参比物对肌酐室间质控结果的影响
!
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N

检验#
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年与
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年相

比#差异无统计学意义$
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#

#
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肌酐多水平参比物使用不同方法配制试剂检测
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结果分析%
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多水平参比物对
(\7

葡萄糖*尿素氮检测结果分析
!

见

表
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)

表
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葡萄糖+尿素氮不同水平参比物
(\7

仪检测结果

!!!!!

分析%
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组别
葡萄糖$

FF9E
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4
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靶值 结果
;V-

尿素氮$

F

?
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4

%

靶值 结果
;V-

高值组
#%,$"c",)$#*,66c",)67,"%

@

#*,)6c#,"6#%,$"c",)$ !,*+

@

中值组
$,66c",!* $,$$6c",7$!,!)

@

*,+7c",6! *,+"c",7$ ),%"

@

低值组
!,77c",!! !,**c",!6

I

+,7* !,)"c",7$ !,6!c",%$
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#$,+#
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注!与低值组比较#
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值分别为
),#)!

*

),7!*

*

),#!6

*

7,6*#

#

#

"

",")

(与低值组靶值比较#
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质量控制是保证检验质量的重要手段之一,

%

-

)近年来#使

用多水平参比物开展室内质量控制是质量控制发展的趋势(作

者自使用多水平参比物后#所参加的省*部室间质量评价活动#

均取得了优异成绩)

本研究结果表明#开展多水平参比物的室内质量控制#对

检验质量的提高起到较好的作用)如肌酐测定的方法中#用多

水平参比物进行室内质量控制时#发现单试剂法测定时中值测

+

#)7!

+

检验医学与临床
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定的准确性和可靠性较好#但高*低值难以测定准确(特别是黄

疸标本#无论是质控还是日常工作实际差异较大)本研究结果

还表明#黄疸干扰加上肌酐测定的方法缺陷#使肌酐测定线性

不佳(经过实验验证#改用双试剂多点定标后#实验质量明显提

高#对黄疸干扰减少到了较低水平#随之室间质控成绩明显提

高#临床反应良好)如不用多水平参比物很难发现问题方面#

作者统计分析了
!""*

"

!"##

年肌酐室间质控结果
Q'0

值#发

现使用多水平参比物$

!"#"

年
#

月%后#肌酐室间质控结果
Q'0

值明显降低)

因为费用等很多问题#使用单一水平参比物是较常见的)

本研究结果提示#单一水平参比物通常在健康人参考值范围附

近结果可靠性较好#但对于过高和过低标本则难以监控#也不

能及时发现问题(电极法测定各种化学物质是当今检验科常用

的方法之一#具有快速*保养简便*结果可靠的优点#但可因为

电极老化等原因造成敏感度下降#特别是对于低水平标本检测

误差较大)作者以葡萄糖和尿素氮$电极法测定%为例#进行了

对比分析#显示如用单一水平参比物难以发现上述问题#而多

水平参比物可及时发现问题#提示实验人员及时处理)作者在

实际工作中发现葡萄糖*尿素氮电极老化状态后#及时更换电

极或电极套#保证了病理性标本检测的灵敏度#控制了失控状

态#提高了检验质量)

综上所述#多水平参比物不仅可反映试验质量#而且可为

检验人员评价试剂质量提供客观指标#作者相信此举能提高病

理情况下检验结果的质量#为临床诊断*治疗提供高质量可靠

的客观指标)
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"摘要#

!

目的
!

对循环酶法双试剂测定血清同型半胱氨酸"

UC

J

#进行评价$方法
!

样品中的氧化型
UC

J

被还

原剂还原成游离型
UC

J

!游离型
UC

J

与试剂中的底物和酶发生反应!引起吸光度变化!通过检测反应中的吸光度变

化的速率!可以计算出待测样本中
UC

J

的浓度$结果
!

测定线性范围达
",$

"

$)

,

F9E

%

4

&批内
;V

分别为
!,*)-

'

#,**-

!日间
;V

分别为
%,!$-

'

7,#+-

!总
;V

分别为
$,7)-

'

),77-

&回收率
+7,)-

"

+6,6-

&本法和酶免疫分析

法"

241

#比较(

.b#,"%""!X",)%+*

!

1

!

b",++)+

!

#

#

",")

!差异无统计学意义&样品中三酰甘油浓度小于或等

于
#"FF9E

%

4

!血红蛋白浓度小于或等于
%,)

?

%

4

!维生素
(

浓度小于或等于
)""F

?
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4

!胆红素浓度小于或等于

7""

,

F9E

%

4

时!血氨小于或等于
6"

,

F9E

%

4

时!对结果无明显干扰$结论
!

循环酶法双试刘测定
UC

J

!具有灵敏度

高'线性范围宽'抗干扰因素强'精密度较好'易于自动化等特点!可作为临床实验室
UC

J

常规测定方法$

"关键词#
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循环酶法&
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双试剂&
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酶免疫分析法
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近年来研究表明#同型半胱氨酸$

UC

J

%与冠心病*脑卒中*

弥漫性脑动脉硬化*糖尿病肾病等疾病关系甚为密切,
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)最

早检测
UC

J

是氨基酸分析法#
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等测定血清中
UC

J

#后经

改良#目前常用方法为高效液相色谱法$

UW4(

%*荧光偏振免

疫检测法$

]W'1

%和酶免疫分析法$

2'1

%)

UW4(

是经典的参

考方法#其操作比较复杂*试验耗时比较长*试验数据变异比较

大#在临床应用方面逐渐被
]W'1

和
2'1

所取代)但
]W'1

存

在价格昂贵的缺点#

2'1

存在大部分操作还是手工操作#比较

耗时等缺点,

7

-

#所以两种方法不适用于各级实验室#尤其是基

层医疗单位的推广)近年来#由于
UC

J

检测技术的发展#对其

研究逐渐深入#循环酶法因为具有快速*简便*灵敏度高#易于

自动化等特点#逐渐成为适用于各级实验室的常规检测方法)

本文对循环酶法双试剂测定血清
UC

J

进行了方法学评价)

$
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材料与方法

$,$

!

标本来源
!

选择
!"#"

年
#

月至
!"##

年
##

月本院门诊

和住院的患者
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例#其中男
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例#女
%)

例#年龄
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"
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岁#

平均$
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%岁)
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仪器与试剂
!

日立
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型全自动生化分析仪)
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个水平的
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测定原理
!

样品中的氧化型
UC

J

被还原剂还原成游离

型
UC

J

#游离型
UC

J

与试剂中的底物和酶发生反应引起吸光

度变化#通过检测反应中的吸光度变化的速率#可以计算出待

测样本中
UC

J

的浓度)

$,1
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测定方法
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生化分析仪基本参数设置!反应类型为速率
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方法学评价指标
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进行方法的回收试验*干扰试验#精密

度*线性范围及方法对比试验)
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精密度评价
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N((40

$

2W)/8!

%文件的评价方
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