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  摘 要:目的 分析迈克i3000全自动化学发光免疫分析仪与诺尔曼411全自动化学发光免疫分析仪检测

甲状腺功能5项指标的一致性。方法 收集2018年12月至2020年1月在该院进行体检的1
 

000例健康体检

者的1
 

000份体检标本作为研究对象;所有标本分别使用迈克i3000全自动化学发光免疫分析仪与诺尔曼411
全自动化学发光免疫分析仪两种仪器进行甲状腺功能5项指标检测;遵照EP15-A2文件计算变异系数(CV)
值;遵照EP9-A3文件相关要求,使用广义极端学生化偏差(ESD)法检验离群值。结果 两种仪器检测血清促

甲状腺素(TSH)、三碘甲状腺原氨酸(T3)、甲状腺素(T4)、游离三碘甲状腺原氨酸(FT3)和游离甲状腺素

(FT4)的偏差均符合精密度要求,符合实验规定要求,检测TSH、T3、T4、FT3和FT4水平1和水平2的均值

差异无统计学意义(P>0.05);两种仪器检测TSH、T3、T4、FT3和FT4时均呈现显著相关,TSH、T3、T4、
FT3和FT4均未出现离散点,且所有偏差均在判断标准允许范围内。结论 迈克i3000全自动化学发光免疫

分析仪与诺尔曼411全自动化学发光免疫分析仪检测甲状腺功能5项指标具有较高的一致性。
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  甲状腺功能5项指标[血清促甲状腺素(TSH)、
三碘甲状腺原氨酸(T3)、甲状腺素(T4)、游离三碘甲

状腺原氨酸(FT3)和游离甲状腺素(FT4)]是临床中

常见的用于鉴别诊断甲状腺功能降低(简称甲减)、甲
状腺功能亢进(简称甲亢)、甲状腺相关疾病的重要临

床依据[1-2]。此外,甲状腺功能5项指标的参考区间

是临床中用于鉴别诊断的关键[3]。目前临床中对甲

状腺功能5项指标进行评估的方法较多,但临床中尚

无统一参考范围。有研究指出,同一指标采用不同检

测方法或仪器进行检测时可能存在较大差异[4]。本

研究针对该现象进行探讨,选择迈克i3000全自动化

学发光免疫分析仪与诺尔曼411全自动化学发光免

疫分析仪两种仪器进行同步检测分析,以分析其相关

性,现总结报道如下。
1 资料与方法

1.1 一般资料 收集2018年12月至2020年1月在

本院进行体检的1
 

000例健康体检者,其中男532例、
女468例,年龄18~77岁。所有体检者均在体检前

一周禁食包括海蜇、苔菜、海带、海鱼等含碘丰富的食

品,并于体检前一周禁服安眠药、避孕药、利尿剂、肾
上腺皮质激素、苯妥英钠、阿司匹林等可能影响甲状

腺功能的药物。所有受试者肾功能、肝功能、血糖、尿
常规、血脂、胸片、血常规、心电图、甲状腺超声等监测

结果均正常,且无任何传染病、基础疾病、家族史;排
除存在甲状腺疾病个人史或处于妊娠、哺乳期者。
1.2 方法 采集体检者空腹静脉血4

 

mL,以3
 

500
 

r/min离心 处 理5
 

min,然 后 分 离 收 集 血 清,置 于

-80
 

℃冰箱中保存,备检。所有标本分别使用迈克

i3000全自动化学发光免疫分析仪与诺尔曼411全自

动化学发光免疫分析仪两种仪器进行检测,均使用各

仪器配套的原装试剂、质控品和标准品进行检测和质

控,并严格遵照仪器配套标准操作规程进行分析。
样品检测前对仪器进行校准和质控,然后遵照

EP15-A2文件[5],收集高水平(水平1)和低水平(水平

2)两个不同水平患者血清进行检测,每天检测3次,
持续检测5

 

d,计算变异系数(CV)值。遵照EP9-A3
文件相关要求,使用广义极端学生化偏差(ESD)法检

验离群值,然后选择合适回归模型进行拟合分析,以
国家卫生健康委员会临床检验室间质量标准的总误

差(Tea)作为标准,计算医学决定水平的偏移≤0.5×
Tea(±12.5%)。
1.3 统计学处理 采用Graghpad

 

Prism
 

5.0和SPSS
 

20.0进行数据分析,采用线性模型分析不同仪器检测

结果间的关系,以P<0.05为差异有统计学意义。
2 结  果

2.1 检测性能结果 本研究结果显示,两种仪器检

测TSH、T3、T4、FT3和FT4的偏差均符合精密度要

求,符合实验规定要求。两种仪器检测TSH、T3、T4、
FT3和FT4水平1和水平2的差异无统计学意义

(P>0.05),见表1。
2.2 不同仪器检测结果偏差分析 两种仪器检测

TSH、T3、T4、FT3和FT4时均呈现显著相关,TSH、

·5322·检验医学与临床2021年8月第18卷第15期 Lab
 

Med
 

Clin,August
 

2021,Vol.18,No.15



T3、T4、FT3和FT4均未出现离散点,且所有偏差均 在判断标准允许范围内,见表2。

表1  不同仪器检测性能调查结果

仪器 项目
TSH

水平1 水平2

T3

水平1 水平2

T4

水平1 水平2

FT3

水平1 水平2

FT4

水平1 水平2

迈克i3000 均值(mIU/L) 2.03 2.34 1.72 2.03 99.85 112.02 5.68 6.52 11.05 14.13
批内CV(%) 0.51 0.62 0.45 0.63 0.52 0.57 0.58 0.70 0.50 0.65
总CV(%) 1.41 1.57 1.53 1.71 1.45 1.67 1.53 1.60 1.42 1.63

诺尔曼411均值(mIU/L) 2.12 2.41 1.69 2.01 101.21 113.02 5.72 6.61 11.02 14.07
批内CV(%) 0.53 0.64 0.43 0.65 0.51 0.62 0.59 0.71 0.49 0.66
总CV(%) 1.42 1.61 1.48 2.09 1.47 1.70 1.56 1.61 1.43 1.62

表2  不同仪器检测结果偏差分析

指标 回归方程 偏差 r 判断标准

TSH Y=0.801X+0.328
 

-10.085 0.991
 

±12.5%

T3 Y=0.896X-0.312
 

-9.398
 

0.989
 

±12.5%

T4 Y=0.948X+0.219
 

3.654
 

0.954 ±12.5%

FT3 Y=0.819X+0.231
 

5.181
 

0.993
 

±12.5%

FT4 Y=0.904X-0.203
 

8.258
 

0.967
 

±12.5%

  注:Y 为迈克i3000全自动化学发光免疫分析仪;X 为诺尔曼411
全自动化学发光免疫分析仪。

3 讨  论

  甲状腺是人体内重要的功能腺体,其主要生理功

能可有效促进营养物质代谢,提高组织耗氧量,促进

能量代谢,提高基础代谢,增加产热[6-8]。TSH主要由

垂体前叶分泌,其生理功能具有刺激甲状腺发育的作

用,可刺激甲状腺激素合成和分泌[9-10]。TSH水平增

高常见于甲状腺激素抵抗综合征、原发性甲减、TSH
分泌型肿瘤、异位TSH综合征等,可采用含碘药物和

多巴胺拮抗剂等进行干预治疗[11-12]。T3、T4主要由

甲状腺滤泡上皮细胞合成和分泌,血液中大部分T3、
T4与血浆蛋白结合,仅有游离态的T3和T4进入靶

细胞而起到生物学活性作用[13]。联合测定 TSH、
T3、T4、FT3、FT4可有效评估甲减或甲亢状态[14]。

迈克i3000全自动化学发光免疫分析仪是2018
年上市的检测仪,具有灵活拓展、高速迅捷、操作方

便、性能卓越、维护简单等特点,并可提供单机检测模

块,可有效提高实验室检测效率,控制成本。该仪器

采用磁微粒吖啶酯直接化学发光技术进行检测[15],报
告时间短,并兼容多种免疫反应模式,有效提高检测

效率,可用于甲状腺功能5项、乙肝5项、激素6项等

的检测。诺尔曼411全自动化学发光免疫分析仪是

近年来广泛应用的化学发光免疫分析仪,可对心肌3
项、甲状腺功能、D-二聚体、脂蛋白相关磷脂酶A2、降
钙素原、肌红蛋白、肌酸激酶同工酶等指标进行检测。
这两种仪器均可用于对甲状腺功能指标的检测,但两

种仪器的检测差异和一致性指标鲜见报道。
本研究结果显示,迈克i3000全自动化学发光免

疫分析仪与诺尔曼411全自动化学发光免疫分析仪

两种仪器检测TSH、T3、T4、FT3和FT4的偏差均符

合精密度要求,符合实验规定要求,两种仪器检测

TSH、T3、T4、FT3和FT4水平1和水平2差异无统

计学意义(P>0.05)。进一步分析发现,迈克i3000
全自动化学发光免疫分析仪与诺尔曼411全自动化

学发光免疫分析仪检测TSH、T3、T4、FT3和FT4时

均呈现显著相关,TSH、T3、T4、FT3和FT4均未出

现离散点,且所有偏差均在判断标准允许范围内。结

果提示,这两种不同的全自动化学发光免疫分析仪在

检测甲状腺功能指标TSH、T3、T4、FT3和FT4时均

符合实验规定,且两种仪器的检测结果、精密度均符

合要求,具有较高的一致性。
综上所述,迈克i3000全自动化学发光免疫分析

仪与诺尔曼411全自动化学发光免疫分析仪检测甲

状腺功能5项指标具有较高的一致性。但本研究并

未对其他甲状腺功能指标进行分析,有待后续进一步

分析。
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CRP联合脑脊液常规检测在鉴别儿童颅内感染中的应用

陈振羽

上海中医药大学附属曙光医院急诊检验科,上海
  

200021

  摘 要:目的 分析C反应蛋白(CRP)和脑脊液常规检测在儿童颅内感染鉴别中的意义。方法 选择

2018年3月至2019年9月该院收治的77例确诊为颅内感染患儿作为研究组,另选择同期收治的60例颅脑外

伤但未出现感染的患儿作为对照组,所有患儿均进行CRP和脑脊液常规检测,分别记录两组CRP、腺苷脱氨

酶、乳酸脱氢酶、乳酸水平,并对比研究组中细菌性感染、病毒性感染患儿的各项指标水平,分析各指标检测对

颅内感染患儿的检出率。结果 研究组患儿的CRP、腺苷脱氨酶、乳酸脱氢酶、乳酸水平均明显高于对照组,差

异有统计学意义(P<0.05)。研究组中细菌性感染患儿的CRP、腺苷脱氨酶、乳酸脱氢酶、乳酸水平与病毒性

感染感染患儿相比差异均有统计学意义(P<0.05)。4项指标联合检测对颅内感染的检出率为100.00%,高于

CRP、腺苷脱氨酶、乳酸脱氢酶、乳酸单项检测的检出率(77.92%、85.71%、87.01%、88.31%),差异均有统计

学意义(P<0.05)。结论 CRP联合脑脊液常规能提升儿童颅内感染的检出率,为颅内感染诊断与鉴别诊断提供

参考依据。
关键词:颅内感染; 儿童; 病原体; 脑脊液
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  颅内感染属于临床常见的炎性疾病,多发生于儿

童,在临床具有较高的致残率及病死率,因此尽早诊

断并准确鉴别患儿感染的病原体状况至关重要[1]。
但不同病原体造成的颅内感染在早期临床症状上存

在一定相似性,尤其是在病原学检查前,经过抗菌药

物治疗可能造成脑脊液变化不明显,从而增加临床诊

疗的难度[2-3]。近年来,临床发现C反应蛋白(CRP)
和脑脊液常规检测效果更好,其中腺苷脱氨酶与免疫

反应有关,一旦出现细胞介导的免疫反应后,其水平

明显增加;而乳酸脱氢酶、乳酸与葡萄糖酵解息息相

关,当颅内感染的致病原增殖后,患儿局部脑组织发

生缺血缺氧现象,进而加强糖酵解功能,使得乳酸脱

氢酶、乳酸水平增加[4-5]。另外,CRP属于常见的炎症

指标,若出现炎性反应后,其水平呈现明显升高趋势。
因此本研究分析CRP和脑脊液常规检测在儿童颅内

感染鉴别中的意义,阐述如下。
1 资料与方法

1.1 一般资料 选择2018年3月至2019年9月本

院收治的77例颅内感染患儿作为研究组,另选择同

期接收的60例颅脑外伤但未出现感染的患儿作为对

照组。研究组中男41例,女36例;年龄1~12岁,平
均(6.34±1.02)岁。对照组中男35例,女25例;年
龄1~12岁,平均(6.50±1.17)岁。两组患儿性别、
年龄差异无统计学意义(P>0.05)。本研究经过医院
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