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两种国产试剂检测谷氨酰转肽酶结果的可比性研究
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　　【摘要】　目的　探讨两种不同国产谷氨酰转肽酶（ＧＧＴ）试剂在同一仪器中检测相同标本，各测定结果间的可

比性。方法　依据ＥＰ９Ａ２文件要求，每天选取８例不同浓度水平的血清标本，分别用宁波美康和北京利德曼两种

试剂在日立７０８０生化分析仪上进行ＧＧＴ测定，连续测定５ｄ，记录检测结果，将结果进行统计学分析。结果　两种

试剂对ＧＧＴ测定结果的偏倚在允许误差范围内，两者结果具有可比性。结论　在实验室用两种以上试剂检测同

一项目时或者一种试剂替代另外一种试剂时，应用ＥＰ９Ａ２文件进行方法学比对和偏倚分析，以保证检验结果的可

比性。

【关键词】　ＥＰ９Ａ２；　谷氨酰转肽酶；　可比性；　比对研究

犇犗犐：１０．３９６９／犼．犻狊狊狀．１６７２９４５５．２０１３．０６．０４３ 文献标志码：Ｂ 文章编号：１６７２９４５５（２０１３）０６０７２３０２

　　随着国内医学检验诊断技术的快速发展，大量国产生化诊

断试剂进入临床实验室，一个检验项目往往会有多种试剂可供

选择。但不同试剂对同一项目的检测结果是否具有可比性一

直是检验工作者关心的问题。为了研究不同生化试剂在同一

仪器中检测相同标本，各测定结果间的可比性，作者参考

ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件在日立７０８０生化分析仪上分别对宁波美康

和北京利德曼两种国产谷氨酰转肽酶（ＧＧＴ）试剂进行评价，

以探讨两者检测结果是否具有可比性。

１　材料与方法

１．１　标本　每天收集住院及门诊患者的不同ＧＧＴ浓度的新

鲜血清８份，连续收集５ｄ，共４０份标本。

１．２　仪器与试剂　ＨＩＴＡＣＨＩ７０８０全自动生化分析仪，宁波

美康公司ＧＧＴ试剂（ＬＯＴ：２０１２０５１６）、北京利德曼ＧＧＴ试剂

（ＬＯＴ：１２０６１２），质控品为美国ＢＩＯＲＡＤ水平２和水平３质控

血清，校准品为罗氏ＣＦＡＳ多项校准品。

１．３　方法　首先用罗氏ＣＦＡＳ酶类校准品分别对两种试剂

ＧＧＴ项目进行校准。校准后用２个浓度水平质控液对两种试

剂的ＧＧＴ项目进行质控，重复三次结果都在控。每天选取本

院门诊及住院患者不同ＧＧＴ浓度新鲜血清标本８份，用２种

ＧＧＴ试剂在日立７０８０自动生化分析仪上与当天待检标本同

等条件下进行测定。每天测定２次，中间应隔２ｈ以上，连续

测定５ｄ。

１．４　数据收集与处理　按ＥＰ９Ａ２文件进行方法间离群值检

查；实验数据用Ｅｘｃｅｌ２００３软件进行线性回归处理，计算方法

间的系统误差，以比较评估的系统误差（犛犈）％≤１／２ＣＬＩＡ′８８

允许总误差（ＴＥａ）属临床可接受水平。以ＧＧＴ的医学决定水

平来判断两种国产 ＧＧＴ试剂在同一仪器上测定结果的差异

是否可以接受。

２　结　　果

２．１　两种国产ＧＧＴ试剂测定结果的相关性分析　取宁波美

康与北京利德曼生化试剂 ＧＧＴ两次测定结果的平均值做线

性回归分析，以宁波美康ＧＧＴ试剂与日立７０８０组成的系统为

比较系统（犡），以北京利德曼ＧＧＴ试剂与日立７０８０组成的系

统为实验系统（犢），得到的回归方程为犢＝０．９６５７犡＋１．１３１，

相关系数狉＝０．９９９５。

２．２　两种国产ＧＧＴ试剂在医学决定水平的可接受性能评价

　根据两种ＧＧＴ试剂测定结果的回归方程犢＝０．９６５７犡＋

１．１３１，将ＧＧＴ的医学决定水平代入回归方程得到犢 值，系统

误差犛犈和犛犈％。它们之间的临床可接受性能评价分别见

表１。

表１　两种国产ＧＧＴ试剂测定结果的可接受性能评价

项目
１／２

ＣＬＩＡ′８８（％）

医学决定

水平

宁波美康ＧＧＴ试剂与

北京利德曼ＧＧＴ试剂

犢 犛犈 犛犈％

２０ ２０．４５ ０．４５ ２．３

ＧＧＴ １０ ６０ ５９．０７ ０．９３ １．６

３００ ２９０．８４ ９．１６ ３．１

　　注：犛犈为系统误差；犛犈％≤１／２ＣＬＩＡ′８８允许总误差时为临床可

接受。

３　讨　　论

随着国内生化试剂厂家的增多，越来越多的实验室在用不

同厂家的生化试剂检测同一项目或者用一种试剂替代另外一

种试剂，不同厂家试剂测定相同项目结果间是否具有可比性也

是检验工作者关心的热点。本研究根据 ＮＣＣＬＳＥＰ９Ａ２有关

文件结合临床工作实际情况选择不同 ＧＧＴ浓度的患者新鲜

血清标本［１］，用宁波美康生化诊断试剂和北京利德曼生化诊断

试剂对ＧＧＴ的检测结果进行比对及偏倚评估研究的结果，为

两种国产ＧＧＴ诊断试剂是否具有可比性提供了科学依据。

本研究以宁波美康ＧＧＴ生化试剂与日立７０８０组成的检

测系统作为参比系统，用以评价北京利德曼ＧＧＴ生化试剂和

日立７０８０组成检测系统。两种生化ＧＧＴ试剂间相关性分析

狉＝０．９９９５，狉＞０．９７５，表明数据分布范围较好，Ｘ取值范围合

适，直线回归统计的斜率和截距可靠，可以用回归统计方法分

析两者之间的系统误差。将医学决定水平处的值代入相应的

回归方程计算出医学决定水平处的系统误差，通过１／２ＣＬＩＡ′

８８的允许误差范围来评估被检测系统的系统误差能否为临床

接受［２］。本实验用检测项目 ＧＧＴ的医学决定水平处的值通

过相应的回归方程计算系统误差，结果表明两种ＧＧＴ试剂组

成的检测系统间误差小于ＣＬＩＡ′８８规定的允许误差的１／２，在

２０、６０、３００决定水平处的犛犈％分别为２．３％、１．６％、３．１％，两

种试剂在日立７０８０生化分析仪上的测量结果具有可比性，两
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种ＧＧＴ试剂组成的检测系统间的系统误差能为临床所接受。

当实验室用两种以上的试剂检测同一项目或者一种试剂

替代另一种试剂时，应用 ＮＣＣＬＳＥＰ９Ａ２文件对不同试剂测

定同一项目进行可比性及偏倚评估研究［３６］，以实现实验室内

同一患者用不同生化试剂所测得结果具有可比性。
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大肠埃希菌１２１２株临床分布及耐药性分析

黄慧艳，刘春明，马兴璇，唐石伏，朱胜波，覃夏青（广西壮族自治区柳州市中医院检验科　５４５００１）

　　【摘要】　目的　了解该院２００８～２０１０年大肠埃希菌临床分布特征及耐药性变迁，为其院内、外感染控制及临

床合理用药提供科学依据。方法　按照《全国临床检验操作规程》第３版临床微生物标本收集方法，２００８～２０１０年

临床科室送检各类细菌培养标本３２５３１份，分离出１２１２株大肠埃希菌，按统一的方法和判断标准进行药敏试验。

结果　大肠埃希菌在尿、痰标本中检出率高；该菌广泛分布于院内各科室，以门诊、呼吸内科、重症监护室（ＩＣＵ）检

出构成比高；产ＥＳＢＬｓ大肠埃希菌对常用的青霉素类、三代头孢菌素、氟喹诺酮类、复方磺胺甲唑耐药率较高，呈

逐年上升趋势；对美洛培南、呋喃妥因、磷霉素、哌拉西林他唑巴坦耐药率较低，但呈逐年上升趋势。结论　大肠埃

希菌广泛分布于院内各科室，产超广谱β内酰胺酶（ＥＳＢＬｓ）大肠埃希菌检出率逐年升高，对多数抗菌药物耐药，临

床治疗应根据药敏试验结果合理使用抗菌药物。

【关键词】　大肠埃希菌；　超广谱β内酰胺酶；　耐药性
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　　大肠埃希菌是引起院内、外感染的常见革兰阴性条件致病

菌之一。当患者免疫力低下或存在创伤等感染危险因素时，该

菌可引起泌尿系统、呼吸道、胃肠道、手术切口和烧伤创面的感

染。近年来，随着医学技术的飞速发展使患者住院时间相对延

长，以及各项侵入性操作技术的广泛应用，使大肠埃希菌检出

率逐年上升。另一方面，由于抗生素的不合理应用，产超广谱

β内酰胺酶（ＥＳＢＬｓ）
［１］、多重耐药大肠埃希菌的检出率也是逐

年递增。本文旨在通过分析本院２００８～２０１０年该菌在临床的

分布特征及耐药性变迁，为大肠埃希菌院内、外感染控制及临

床合理用药提供科学依据。现将调查结果报道如下。

１　材料与方法

１．１　标本来源　选择２００８～２０１０年本院送检的痰液、尿液、

各类分泌物、胆汁及血液等临床标本共３２５３１份。

１．２　大肠埃希菌分离鉴定方法　按照《全国临床检验操作规

程》第３版进行，各类标本接种到血平板，置３５℃培养１８～２４

ｈ分离。

１．３　大肠埃希菌药敏试验方法　细菌鉴定及药敏试验采用法

国生物梅里埃公司生产的ＡＴＢ自动细菌分析鉴定仪及湖南长

沙天地人微生物鉴定系统。药敏结果判定及解释参照美国临

床实验室标准化研究所（ＣＬＳＩ）２００３、２００８年标准。

１．４　ＥＳＢＬｓ的检测　根据ＣＬＳＩ２００３、２００８年版的规定进行

确认试验，单剂头孢他啶或头孢噻肟、合剂头孢他啶／克拉维酸

或头孢噻肟／克拉维酸，分别测定２种药物的单剂和合剂的抑

菌环直径，如果任何一种药物的合剂减去单剂的抑菌环直径结

果大于或等于５ｍｍ，确认为ＥＳＢＬｓ阳性。

１．５　统计学方法　采用细菌药敏分析软件 ＷＨＯＮＥＴ５对大肠

埃希菌药敏资料进行统计分析；采用ＳＰＳＳ１３．０软件，对率及构

成比的比较采用χ
２ 检验，犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　各临床标本大肠埃希菌检出情况　在３２５３１份各类送

检标本中，共检出大肠埃希菌１２１２株，其中尿标本检出５８９

株，占４８．６０％；分泌物标本检出１７７株，占１４．６０％；痰标本检

出２０２株，占１６．６７％；血液标本检出５２株，占４．２９％；胆汁标

本检出２２株，占１．８１％；胸腔积液、腹水标本检出３３株，占

２．７２％；肺泡灌洗液标本检出１２２株，占１０．０７％；前列腺液及

其他标本检出１５株，占１．２４％。详见表１。

２．２　检出病原菌的科室分布　统计结果显示，检出大肠埃希

菌的标本广泛分布于各科室，以门诊最多，占３２．５９％，其次为

呼吸内科、重症监护室（ＩＣＵ）、普外科、泌尿外科、肿瘤科等。

详见表２。

２．３　ＥＳＢＬｓ的检出率　产ＥＳＢＬｓ大肠埃希菌在呼吸科、ＩＣＵ

分离的株数最多，其次为肾内科、肿瘤科、泌尿外科、神经内科；

各科室产ＥＳＢＬｓ大肠埃希菌率呈逐年上升趋势。见表３。

２．４　药敏结果　产ＥＳＢＬｓ大肠埃希菌耐药率高，对常用的青

霉素类、三代头孢菌素、喹诺酮类、复方磺胺甲唑耐药率较

高，呈逐年上升趋势；对β内酰胺类／β内酰胺酶抑制剂如氨苄

西林舒巴坦、哌拉西林他唑巴坦的耐药率较β内酰胺类抗生

素明显降低；产ＥＳＢＬｓ大肠埃希菌对美洛培南、呋喃妥因、磷

霉素、阿米卡星耐药率较低，但耐药率呈上升趋势。ＥＳＢＬｓ阴

性大肠埃希菌耐药率较产ＥＳＢＬｓ大肠埃希菌低，但比较三年
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