
续表
%

!

eQ*%/''

与
e=*/&''9

测定结果的比较分析

参数
eQ*%/'' e=*/&''9 J

!(= %.40a/04/' %14.a//4/'

$

'4'$

3(# 1.4&a.4-% 1.4$a.4--

$

'4'$

3(! -'4/a-4%& %14&a%4&-

$

'4'$

3(!( -/'4/a/24&' -'&41a/04&'

$

'4'$

"W= 1%40a.24&' &040a.%4-'

#

'4'/

C

!

讨
!!

论

血细胞分析#又称为血常规#是临床常规检查项目之一#主

要指 标 包 括
S,(

*

),(

*

!O

和
"W=

#另 外 还 有
XQd5

*

WY35

*

37X5

*

Q7]5

*

,<]5

白细胞分类计数#以及红细

胞的相关参数
!(=

*

3(#

*

3(!

*

3(!(

等)保证结果的准

确性是检验的根本#但同时结果的重复性也至关重要)现代化

的临床实验室拥有多台血细胞分析仪#如何保证每一台仪器的

准确性和精密度是日常工作的重点)参加卫生部临检中心的

室间质评能够反映一个实验室的检测能力#即便取得优异的成

绩#也只能保证检测当天的准确性#并不能衡量日常工作中检测

的准确性)况且一个实验室一般只有一台血细胞分析仪参加室

间质评#此时#室内质控就显得尤为重要)室内质控跟随大批量

临床样本一同检测#能够有效反映仪器测定的精密度#能够在一

定程度上及时发现仪器的系统误差和随机误差)但是#在多台

血细胞分析仪同时应用于临床的时候#只做好每一台仪器的室

内质控是不够的#还要做好不同仪器之间的比对试验+

%

,

#也就是

说#要保证同一份样本#在不同仪器上检测能够得到接近的结

果#偏差要控制在卫生部临检中心规定的范围内+

-

,

)

本试验比较了本实验室
eQ*%/''

与
e=*/&''9

两台血细胞

分析仪的分析性能#在精密度方面#两仪器都达到或超过了仪

器自身的设计标准#重复性极佳)在相关性分析方面#各参数

中除
"W=?

为
'42%-

#

,<]5?

为
'4.'$

外#其余各参数均
?

$

'41%.

)从计数原理方面分析#两台仪器都有单独的嗜碱性粒

细胞计数通道#溶血剂相同#不存在其他细胞成分的干扰#但由

于一般情况下嗜碱性粒细胞占白细胞总数的百分率仅为
'5

!

/5

#检测结果的数值较小#偶有变化就会对统计分析产生较

大的影响#这可能是造成
,<]5

的相关性较差的原因)在将

两台仪器的数据进行
:

检验时#除
"W=

*

,<]5

具有统计学意

义&

J

#

'4'/

'外#其他项目均无统计学意义&

J

$

'4'$

')其中

"W=

的偏差较明显#

e=*/&''9

的测定值普遍低于
eQ*%/''

的

测定值#均值存在明显差异#但偏差仍在可接受的范围之内)

通过本试验#及时发现了本实验室两台血细胞分析仪在

"W=

计数上存在一定的偏差#提示
e=*/&''9

需要进行定期的

校准)在日常工作中#应每日使用新鲜血进行两台仪器之间的

比对试验#以便及时发现是否有不可接受的偏差存在#避免给

临床造成误导#同时也减轻患者的负担#减少不必要的纠纷)

参考文献

+

/

, 郝少丽#丁晓旭#王翠玲
4

全自动血细胞分析仪
eQ*%/''

与
e]*/'''9

的比较分析+

_

,

4

现代预防医学#

%''1

#

-.

&

/-

'!

%$%'*%$%/4

+

%

, 刘运双#徐鹏#薛冰蓉#等
4

对比试验在血细胞分析室内质

量控制中的应用+

_

,

4

重庆医学#

%''1

#

-&

&

%

'!

/&'*/&/4

+

-

, 郭爱芝#闫峰
4

血细胞分析方法比对探讨+

_

,

4

实用医技杂

志#

%''&

#

/$

&

/&

'!

%-.1*%-2'4

&收稿日期!

%'/'*'-*/2

'

酶标仪比色法测定血清三酰甘油*总胆固醇方法探讨

李
!

勇"四川省平昌县疾病预防控制中心
!

.-.0''

#

!!

!摘要"

!

目的
!

尝试用酶标仪比色法测定血清中三酰甘油"

=[

#%总胆固醇"

=(

#水平!同时用全自动生化分析

仪作方法比较!探讨酶标仪比色法的可靠性$方法
!

采用四川迈克
=[["7*"<"

法试剂盒和
=((7+*(Q*"<"

法

试剂盒!用酶标仪比色测定血清中
=[

和
=(

!同时用深圳迈瑞
=[

和
=(

氧化酶法试剂盒!在迈瑞
,]/%'

全自动生

化分析仪测定!比较两种方法的测定结果$结果
!

两种方法测定结果(

=[

血清标本测定差值在
'4'2

!

'4-&JJ>K

&

W

!

)<X+7e

质控品测定差值在
'4'$

!

'4'1JJ>K

&

W

'

=(

血清标本测定差值在
'4/&

!

'4-$JJ>K

&

W

!

)<X+7e

质

控品测定差在
'4/-

!

'4%'JJ>K

&

W

$两种方法测定结果的差值均在
(W6<Z&&

推荐允许误差的最大误差允许范围之

内!且质控品测定结果均在靶值允许的范围内$结论
!

利用酶标仪比色法测定血清中
=[

和
=(

!其测定方法可靠!

测定结果准确!且操作方法简便!检测成本低廉!可以作为
=[

和
=(

检测的替代方法!适合于基层实验室开展$

!关键词"

!

酶标仪比色'

!

三酰甘油'

!

总胆固醇
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目前血清中三酰甘油&

=[

'和总胆固醇&

=(

'测定方法较

多+

/*%

,

#有化学法*酶法和色谱法
-

大类#化学法操作步骤繁多*

技术要求高而不适于常规工作应用(色谱法主要用作参考系统

中决定性方法的建立及参考物质的制备与定值#此法费用昂

贵#样品处理复杂#难以推广应用)目前几乎所有的临床实验

室都用酶法检测血清
=[

*

=(

水平#此法具有简便*快速*精密

度高*特异性强的特点)酶法中又有手工*半自动和全自动检

测法#手工方法试剂消耗量大#试剂成本高#半自动*全自动需

要专用的仪器#且仪器价格不菲#基层难于开展)作者于
%''.

开始尝试用酶标仪比色法测定血清中
=[

*

=(

#获得了理想的

结果#现报道如下)

A

!

材料与方法

A4A

!

标本来源
!

于
%''1

年
//

月
/$

日至
//

月
/1

日连续
$

?

#每天随机收集在本科室检验的临床患者血清标本
%

份#共

-

&02/

-

检验医学与临床
%'/'

年
&

月第
2

卷第
/.

期
!

WCO3@?(K9;

!

<I

D

I:A%'/'

!

#>K42

!

X>4/.



/'

份)德国
)<X+7e

分析用人基质质控血清&水平
#

'&货

号!

!X/$-'

#批号!

$21dX

#效期!

%'/%4'.

'#巴中红叶公司

提供)

A4B

!

试剂
!

四川迈克公司生产的
=[["7*"<"

法试剂盒*

=((7+*(Q*"<"

法试剂盒和深圳迈瑞公司生产的
=[

试剂

盒&氧化酶法'*

=(

试剂盒&氧化酶法')

A4C

!

仪器
!

安图生物
<X=!7]%'/'

酶标仪*酶标板和酶标

孔#微量振荡器#

$

"

W

微量注射器#深圳迈瑞
,]*/%'

全自动生

化分析仪)

A4D

!

方法
!

连续
$?

#每天将当日收集的
%

份患者血清标本和

)<X+7e

质控血清#按照迈克公司
=[["7*"<"

法试剂盒*

=((7+*(Q*"<"

法试剂盒使用说明书的二步法操作!用
$

"

W

微量注射器分别吸取
-

"

W

样本*校准液*蒸馏水于酶标板孔

&用过的酶标孔预先用含氯消毒剂浸泡#然后用洗涤剂清洗干

净自然晾干后备用'中#用定量移液器分别加试剂
)/%0'

"

W

于各孔中#微量振荡器上混匀#

-2V

恒温水浴箱中
$J9;

#再于

各孔中分别加试剂
)%.'

"

W

#混匀#

-2V$J9;

)于酶标仪上

选用
01%;J

和
.%';J

双波长快速测量比色#记录各孔测得的

7+

值#然后按照说明书公式分别计算样品中
=[

和
=(

含量)

将用酶标仪测定后的患者血清和质控标本#于迈瑞
,]/%'

全

自动生化分析器上同时测定样本中
=[

和
=(

含量#质控血清

每天测定
%

次)

=[

靶值为
/4'1JJ>K

"

W

#

=(

靶值为
04//

JJ>K

"

W

)

B

!

结
!!

果

两种方法样本血清及质控品
=[

*

=(

测定结果见表
/

!

0

)

表
/

!

两种方法样本血清
=[

测定结果$

JJ>K

&

W

'

项目
/ % - 0 $ . 2 & 1 /'

酶标仪法
'42. /4'& /4&' /40. /4&% /420 '41& /4%2 /4.1 /4/-

生化仪法
'4&0 /4%$ %4/& /4$1 %4/& %4'$ /4'& /4// /410 /4%'

结果差值
'4'& '4/2 '4-& '4/- '4-. '4-/ '4/' '4/. '4%$ '4'2

表
%

!

两种方法样本血清
=(

测定结果$

JJ>K

&

W

'

项目
/ % - 0 $ . 2 & 1 /'

酶标仪法
04-& 04&% $4/2 040% 04.2 $4'& 04/0 -41& 04$2 -4&$

生化仪法
04$2 $4/2 $4$& 04%0 040' $4-& 04-0 04/% 04%1 04'$

结果差值
'4/1 '4-$ '40/ '4/& '4%2 '4-' '4%' '4/0 '4- '4%'

表
-

!

两种方法
)<X+7e

质控血清
=[

测定结果$

JJ>K

&

W

'

项目
/ % - 0 $ . 2 & 1 /'

酶标仪法
/4/% /4%/ /4%- /4'/ /4'0 /4%- /4/2 /4/$ /4%0 /4'$

生化仪法
/4'0 /4/% /4'& /4%' /4/. /4/0 /4'& /4%% /4/2 '412

结果差值
'4'& '4'1 '4'$ '4'1 '4'& '4'1 '4'1 '4'2 '4'2 '4'&

表
0

!

两种方法
)<X+7e

质控血清
=(

测定结果$

JJ>K

&

W

'

项目
/ % - 0 $ . 2 & 1 /'

酶标仪法
04'0 04'% 04'. 04-/ -410 04'$ 04/% 04$& 04/% 04-&

生化仪法
-4&2 04%/ -4&1 0400 -42& -41% 04-% 040/ -41& 04%/

结果差值
'4/2 '4/1 '4/2 '4/- '4/. '4/- '4%' '4/2 '4/0 '4/2

C

!

讨
!!

论

C4A

!

从表
/

*表
%

可看出#两种方法对样本血清
=[

*

=(

的测

定结果最大相差分别为
'4-&JJ>K

"

W

*

'4-$JJ>K

"

W

#根据/全

国临床检验规程&第
-

版'0中
(W6<Z&&

推荐允许误差+

-

,

#

=[

在
/4/&JJ>K

"

W

时#最大允许误差为不超过
'40$%JJ>K

"

W

#

=(

在
$4/&JJ>K

"

W

时#最大允许误差为不超过
'4$/&JJ>K

"

W

#两

种方法测定结果的差值均在误差值允许的范围内#且远低于最

大误差值的规定)

C4B

!

从表
-

*表
0

看出#

)<X+7e

质控血清
=[

*

=(

生化分

析仪测定结果是
'412

!

/4%%JJ>K

"

W

和
-42&

!

040/JJ>K

"

W

#

均在质控品靶值允许的范围&

=[

靶值
/4'1JJ>K

"

W

的允许误

差范围为
'41%

!

/4%.JJ>K

"

W

#

=(

靶值
04//JJ>K

"

W

的允许

误差范围为
-4$&

!

04.0JJ>K

"

W

'内#而两种方法测定
=[

*

=(

结果的差值在
'4'$

!

'4'1JJ>K

"

W

和
'4/-

!

'4%'JJ>K

"

W

#其

最大差值均在
(W6<Z&&

推荐允许误差的最大允许误差范

围内)

C4C

!

从表
-

*表
0

还看出#酶标仪比色法测定
=[

*

=(

的重复

性与生化分析仪测定
=[

*

=(

的重复性一样好)

C4D

!

本法最大的优点是消耗的试剂成本很低#酶标仪比色法

和生化分析仪法测定每份样本消耗的试剂总量都是
-''

"

W

#

-

102/

-

检验医学与临床
%'/'

年
&

月第
2

卷第
/.

期
!

WCO3@?(K9;

!

<I

D

I:A%'/'

!

#>K42

!

X>4/.



但迈克试剂盒价格远低于迈瑞上机试剂盒的价格#且不需要昂

贵的仪器支撑)如果用手工操作测定
=[

*

=(

试剂消耗量更

大#基本上是酶标仪比色法试剂用量的
$

倍)

C4E

!

酶标仪主要用于两对半等
QW6]<

法项目的测定#基层

医疗机构基本已经普及使用#所以仪器不需要专门添置#操作

方法和
QW6]<

法基本一样#简便*快捷)

根据本文以上实验探讨#作者认为在目前全自动生化分析

仪尚不能普及使用的情况下#利用酶标仪比色测定血清中
=[

和
=(

#其测定结果准确#且检测成本低廉#操作方法简便#可

以作为
=[

和
=(

检测的替代方法#适合于基层实验室开展)
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新药小儿热速清的临床安全检测

杨
!

涛/

!陈丁丁%

"湖北省荆州市中医医院(

/4

检验科 '

%4

儿科
!

0-0'''

#

!!

!摘要"

!

目的
!

检测新药小儿热速清临床用药安全$方法
!

用药前抽静脉血检测血常规及肝%肾功能$用药

后
-?

再抽静脉血检测血常规%肝功及肾功能$结果
!

用药前后的血常规及肝%肾功能指标没有明显差别$结论
!

用小儿热速清后没有引起明显不良反应$

!关键词"

!

热速清'

!

肝功能'

!

肾功能
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!
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!!

小儿感冒是危害儿童健康的常见病*多发病#若不及时治

疗#会诱发多种疾病)小儿热速清是江西倍肯药业有限公司生

产的一种中药制剂&国药准
f%''%-'-0

'#主要用于治疗小儿风

热感冒*发热头痛*咽喉红肿*鼻塞流黄涕*咳嗽*便秘等+

/

,

#已

进入临床实验检测)

A

!

对象与方法

A4A

!

研究对象
!

采用随机*阳性药物平行对照)参考/中药新

药研究的技术要求0#选择
.'

例&男
--

例#女
%2

例#年龄
/

!

/0

岁'#感冒患儿按
-j/

分为试验组
0$

例#对照组
/$

例)受试

者入选标准!&

/

'符合西医急性上呼吸道感染诊断标准&参照

/中药新药临床研究指导原则0'
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实验药品
!

小儿热速清由江西倍肯药业有限公司提供)
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实验仪器
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日立全自动生化分析仪
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血细胞五分类分析仪)

A4D

!

实验试剂
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宁波瑞源生物科技有限公司生化试剂)日本
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检测试剂)
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两组用药前后数据比较见表
/

)通过比较发现#试验组用

药前后各项指标没有明显差异#与对照组相比也没有明显改

变#用药后没有引起明显不良反应)因此#作者认为江西倍肯

药业生产的小儿热速清是安全的)

表
/

!

两组用药前后数据比较$

8a=

'

组别
+ !O

&

D

"

W

'

S,(

&

\/'

1

"

W

'

,dX

&

JJ>K

"

W

'

(M

&

"

J>K

"

W

'

<W=

&

d

"

W

'

<]=

&

d

"

W

'

试验组
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用药前
0$ /'24%a%4$% $4-0a'4-- 04'$a'4%0 $/4%0a/4'& /&40a'41% /24%a'4&$
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用药后
0$ /'240a%4$$ $401a'4-$ 04'1a'4%. $/42'a/4/' /&42a'410 /24.a'4&2

对照组
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用药前
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用药后
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