
延长。对于晚期胃癌联合化疗［５］是主要措施，新化疗方案的应

用在于提高疗效，延长缓解期，改善生活质量。以顺铂为基础

的联合化疗［６］，在随机临床研究中已显示具有一定的疗效，近

年来替吉奥的应用，对近期疗效有显著提高。

替吉奥胶囊［７］是由替加氟、吉美嘧啶、奥替拉西钾组成的

复方制剂，口服给药后替加氟在体内缓慢转变为５ＦＵ而发挥

抗肿瘤作用。吉美嘧啶主要在肝脏分布，对５ＦＵ分解代谢酶

ＤＰＤ具有选择性拮抗作用，从而使由替加氟转变成５ＦＵ的浓

度增加，继而使肿瘤内５ＦＵ的磷酸化代谢产物５ＦＵＭＰ以高

浓度持续存在，增强了抗肿瘤作用。奥替拉西钾口服给药后主

要对消化道内分布的乳清酸磷酸核糖基转移酶有选择性拮抗

作用，从而选择性地抑制５ＦＵ转变为５ＦＵＭＰ。上述作用的

结果使替吉奥胶囊口服后抗肿瘤作用增强，但消化道毒性

降低。

综上所述，替吉奥联合顺铂方案对晚期胃癌有较好疗效，

患者毒副作用可以耐受，临床受益反应良好，是安全有效的抗

癌药物。
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临床研究

贝克曼ＣＸ５ＣＥ全自动生化分析仪应用国产试剂的

可行性分析

陈　英，余彦君（陕西省西安市精神卫生中心检验科　７１００６１）

　　【摘要】　目的　证实在贝克曼ＣＸ５ＣＥ全自动生化分析仪上应用国产配套试剂的可行性。方法　统计１４个

生化项目在西安市临床生物化学实验室室间质量评比活动中连续４次的成绩，分析回报数据。结果　４个批次室

间质评样本的变异指数得分（犞犐犛）均值为３３．０５，其中每个样本的犞犐犛值小于８０，成绩优秀率１００％。结论　在贝

克曼ＣＸ５ＣＥ全自动生化分析仪上，应用配套国产试剂盒测定生化项目结果准确，方法可靠，操作可行。

【关键词】　国产试剂；　贝克曼生化分析仪；　室间质评；　结果回顾
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　　本院自２０００年引进贝克曼ＣＸ５ＣＥ全自动生化分析仪到

２００４年３月，一直应用进口原装配套试剂，因为ＣＸ５ＣＥ有自

己的检测系统、使用自己的分析参数、配套试剂、校准品和质控

系统。在工作中，该检测系统完全封闭，不能更改［１］。众所周

知，检测系统是指为完成一个检测所涉及的仪器、试剂、校准

品、操作程序、质控措施和保养计划的组合［２］。但是，在对近４

年的检验试剂和维修成本的回顾与分析过程中，发现进口原装

试剂不仅价格昂贵，严重制约了科室的发展，还经常出现临床

等待试剂的情况，更主要的是贝克曼的某些试剂盒质量并非完

全有保障，原因是仪器厂家生产出来的生物试剂经过长途跋

涉，有时由于进关手续延误，受运输和储存等诸多因素的影响，

常会使试剂盒的酶活性降低，影响测定结果，甚至根本就不能

使用。而且此种现象并不是偶然发生，也并非局限在个别项

目。再者，贝克曼的生化试剂中并不是所有生化项目的测定方

法学都是最好的，随着化学工业的发展，涌现了许多更优秀的

试剂盒，也有其他品牌在操作方面更简便快速的试剂盒（包括

国产和进口），结果同样准确可靠。比如：广州标佳公司生产的

总胆红素试剂盒。针对科室使用原装进口试剂的弊端，从

２００４年８月起，本科陆续用广州标佳公司生产的贝克曼配套

试剂替换原装试剂，不仅降低了试剂成本，解决了试剂来源单

一的问题，检验结果满意。本文仅就本科参加西安市临床生化

室间质量控制评价活动连续４次的结果进行回顾性分析，旨在

评估广州标佳公司生产的贝克曼配套试剂盒的质量、方法学及

其在贝克曼ＣＸ５ＣＥ全自动生化分析仪上应用的可行性，探索

进口仪器试剂国产化的方法，降低成本，节约外汇。

１　材料与方法

１．１　标本　西安市临检中心每年分发至各参加室间质评实验

室的每次不同批号未知浓度冻干质控血清样品。２００４年１

次，２００５年３次，按要求在规定日期内将冻干质控血清样品准

确稀释溶解后上机随患者样本一起测定并回报结果。

１．２　试剂　生化试剂盒：广州标佳公司产品，包括电解质参比

液、电解质缓冲液、二氧化碳碱性液、二氧化碳酸性液。用于离

子选择电极测定钾、钠、氯、二氧化碳；另外，还有总钙（Ｃａ）、血

糖（ＧＬＵ）、尿素 （Ｕｒｅａ）、尿酸 （ＵＡ）、肌酐 （Ｃｒｅ）、清 蛋 白

（ＡＬＢ）、胆固醇（Ｃｈｏｌ）、三酰甘油（ＴＧ）、丙氨酸氨基转移酶

（ＡＬＴ）、天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）试剂盒，有条形码，可直

接上机应用。批准文号：粤食药管械（准）字２００４第２４００３５４

号。包装：同 ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒ生化试剂瓶。定标液：Ｂｅｃｋ

·４１５２· 检验医学与临床２０１０年１１月第７卷第２２期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｎｏｖｅｍｂｅｒ２０１０，Ｖｏｌ．７，Ｎｏ．２２



ｍａｎＣｏｕｌｔｅｒ原装多项定标液（ＭｕｌｔｉＣａｌｉｂｒａｔｏｒ）；质控物：

ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒ原装质控品（ＣｈｅｍｉｓｔｒｙＣｏｎｔｒｏｌ）。

１．３　仪器　贝克曼ＣＸ５ＣＥ全自动生化分析仪

１．４　方法　广州标佳公司根据ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒ系列全自动

生化分析仪参数生产的配套试剂盒，大多外包装与贝克曼牌试

剂完全相同，且有条型码，仪器能自动识别，上机即可使用。

２　结　　果

为了证实在贝克曼ＣＸ５ＣＥ全自动生化分析仪上应用国

产配套试剂的可行性。统计１４个生化项目在西安市临床生物

化学实验室室间质量评比活动中连续４次的成绩，分析回报数

据。西安市临床化学室间质评结果报告的评价方式和标准，

原则上采用定值血清定值作为靶值，采用卫生部临检中心统一

的选定变异系数（犆犞）和生化质评变异指数（犞犐）计算公式。全

部直接以犞犐犛为表达方式。犞犐犛≤８０为优秀，８０＜犞犐犛≤１５０

为合格，犞犐犛＞１５０为不合格
［３］。平均犞犐犛 是反映１４项生化

质量评价的综合指标，平均犞犐犛 越小，表明测定结果越准

确［４］。在西安市临床生物化学实验室室间质量评比活动中，各

项目犞犐犛值和平均犞犐犛详见表１。

表１　各项目犞犐犛值和平均犞犐犛

项目 犞犐犛１ 犞犐犛２ 犞犐犛３ 犞犐犛４ 平均犞犐犛

Ｋ ９３ ７０ ７７ ０ ６０．００

Ｎａ ５０ ８０ ０ ２０ ３７．５０

Ｃｌ ３１ ０ ３３ １０ １８．５０

ＴＣａ ５８ １０ ８３ ６３ ５３．５０

ＧＬＵ ６８ ７９ １５ １９ ２５．２５

Ｕｒｅａ ５０ ４２ ５８ ８ ３９．５０

ＵＡ ２４ １２ ４２ １３ ２２．７５

Ｃｒｅ ７６ １４ ４０ ３９ ４２．２５

ＴＰ ６０ ９０ ４０ ２０ ５２．５０

ＡＬＢ ３４ ６６ １０ ４ ２８．５０

Ｃｈｏｌ ４０ ６８ １０ ０ ２９．５０

ＴＧ １４４ １７ ０ ９ ４５．００

ＡＬＴ ２６ ９ １１ ２０ １６．５０

ＡＳＴ ４３ １９ ０ １１０ ４３．００

平均犞犐犛 ５５ ４２ ２２．８ １２．４ －

　　注：－表示无数据。

由表１可知，本院生化项目室间质评单个项目最好成绩

犞犐犛为０（共有５次），最大犞犐犛为１４４，平均犞犐犛值３３．０５。按

犞犐犛＜８０为优秀，犞犐犛＜１５０为合格的成绩评定标准，１４个生

化项目参加西安市临床生化室间质评成绩优秀率达９２．８％，

合格率１００％，可见成绩较为理想。表明在ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒ

ＳｙｎｃｈｒｏｎＣＸ５ＣＥＣｌｉｎｉｃａｌＳｙｓｔｅｍ全自动生化分析仪应用国产

试剂盒测定生化项目操作可行，方法可靠，结果准确。

３　讨　　论

国内生产的生化分析仪大部分为半自动型的，通常仪器由

ＰＣ机控制或单机使用，具有临床生化检验测量功能，但分析速

度慢，试剂消耗量大，无论从性能、外形设计、技术含量都与国

外产品有很大的差距。国内公司多数采取合资、合作经营或代

理销售等方式，而只有少数公司具备自主研制全自动生化分析

仪的能力，且产品多数为小型仪器，检测速度不高，不能满足大

型医疗机构的需求。通用的大中型全自动生化分析仪还没有

生产，这主要是因为它涉及光、机、电、算、液路、温控、生化分析

等多方面的综合技术，由于系统结构复杂、控制时序要求严格、

对运行可靠性和精度要求高等因素，至今国内还没有研制成功

的案例，因此医疗机构的需求１００％依靠进口，国内的大型全

自动生化分析仪市场均被国外产品所占领，贝克曼（ｂｅｃｋｍａｎ）

生产的ＣＸ系列生化分析仪和ＬＸ系列全自动生化分析仪、日

本奥林巴斯（ｏｌｙｍｐｕｓ）和日本日立（ｈｉｔａｃｈｉ）的各种型号的生化

分析仪。这３大品牌的产品占据了国内市场的７０％
［５７］。

ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒ系列全自动生化分析仪是世界上高精度的先

进分析仪器，有一套严密的检测系统（包括仪器、试剂、标准品、

质控品和检测程序等），销售商一般均要求用户使用原装检测

系统，用户不必自己设计参数，操作方便，准确度高。这样对于

用户而言，买了仪器必须买试剂，价格不容商量，十分昂贵，很

多医院都无法承受，限制其应用。本院从２０００年引进Ｂｅｃｋ

ｍａｎＣＸ５ＣＥ全自动生化分析仪起到２００４年８月，２０多个生化

项目都使用原装进口配套试剂，每月生化检测收入不够付试剂

费，非常不经济；另外，由于进关手续繁琐，原装试剂到本科已

经过了３个月以上，试剂变质，无法使用的情况时有发生。所

以，从２００４年８月起，本科开始使用广州标佳生产的贝克曼配

套试剂取代原装试剂，为了评估其取代原装试剂的应用效果，

将一年半内参加西安市临床生化室间质评的成绩进行回顾性

分析。室间质控规定靶值和回报数据作为评价检测结果准确

性的标准，比较客观实在，具有严密的科学性。而测定结果的

准确与否，包括了对仪器设备状况，检验方法优劣，试剂盒质量

好坏及操作者素质等多方面的综合评估。在本文中，作者在现

有检测系统的条件下，评价国产试剂盒的应用效果，以决定应

用国产试剂是否可行。回顾参加西安市临床生化室间质评活

动中生化测定项目的成绩（２００４年８月至２００６年），共测定４

批次不同浓度的室间质控物计１４个项目５６个测试，即每个项

目测４次，本院生化项目室间质评单个项目最好成绩犞犐犛为０

（共有５次），平均犞犐犛 值３３．０５。按犞犐犛＜８０为优秀，犞犐犛＜

１５０为合格的成绩评定标准，１４个生化项目参加西安市临床生

化室间质评成绩优秀率达９２．８％，合格率１００％，可见成绩较

为理想。表明自建的全自动生化分析仪的检测系统结果准确，

可以应用于临床检测。参加室间质评１４个项目已基本涵盖全

自动生化分析仪常用的检测方法及原理。回顾本院１年半来

室内质控情况，实际犆犞在２．０％～４．０％之间，均在允许误差

范围内（偶有失控记录但可排除试剂盒原因引起）。综上所述，

在贝克曼ＣＸ５ＣＥ全自动生化分析仪上应用该品牌的配套国

产试剂，测定结果准确可靠，方法切实可行（但定标液一定要用

原装的，不可更换）。厂家要求用户使用原装进口配套试剂，主

要是商业需要及技术垄断，并非不使用原装进口配套的试剂就

会降低检验质量。我国从２０世纪８０年代开始引进全自动生

化分析仪至今，已有数十个品牌型号的全自动生化分析仪在各

级医院使用。

近年还推出了我国自己生产的全自动生化分析仪，如：深

圳迈瑞公司生产的ＢＳ３００、ＢＳ４００等。配套生产的生化试剂

更是层出不穷，其中有原装试剂，更多的是国内厂家为某品牌

仪器自行开发生产的配套试剂，种类不下数百种，质量参差不

齐，令人眼花缭乱。全自动生化分析仪除使用仪器生产厂家提

供的原装配套试剂外，能否使用其他品牌的试剂？会不会降低

检验质量？这一系列问题成了近几年来检验工作者关心和争

论的热点，更有不同的观点［８９］。在全自动生化分析仪的使用

中选择什么样的试剂，应该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使用方便的优

势，但也不能忽视原装进口试剂价格昂贵，令许多实验室望而

却步。另外，随着国内化学工艺的发展，许多生化厂家生产的

配套试剂质量大幅提高，只要用户和厂家共同执行如下文件：

ＥＰ５Ａ、ＥＰ６Ｐ２、ＥＰ７Ｐ、ＥＰ９Ａ、ＥＰ１０Ａ、ＥＰ１１Ｐ、ＥＰ１２Ｐ、
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ＥＰ１３Ｒ、ＥＰ１４Ａ、ＥＰ１５Ａ、ＥＰ１８Ｐ、ＥＰ２１Ｐ
［１０２１］。一定能生产

出性价比优于原装进口的试剂，并在各级医院广泛使用，使临

床检验质量不断提高。
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临床研究

手指血和静脉血微量元素测定结果的分析

柏　艳，刘钉宾，李　泉，朱小岚，曾建涛（重庆市长寿区人民医院　４０１２２０）

　　【摘要】　目的　了解手指血和肝素锂抗凝静脉血标本微量元素测定结果有无差别。方法　采集５０例健康志

愿者的手指血和静脉血标本，分别检测铁、锌、铜、钙、镁５种元素的含量，并进行统计分析。结果　锌、镁、铁元素的

检测结果手指血和静脉血比较差异无统计学意义（犘≥０．５），铜、钙元素的检测结果差异有统计学意义。结论　微

量元素检测应以静脉血为主，应对引起手指血结果改变的诸多因素予以重视．

【关键词】　手指血；　静脉血；　微量元素

ＤＯＩ：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７２９４５５．２０１０．２２．０４６
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　　微量元素是指人体内含量甚微，低于体重０．０１％，但对人

体健康却起着重要作用的元素。它们作为酶、激素、维生素、核

酸的成分，参与生命的代谢过程，微量元素的检测已成为临床

常规项目，监测微量元素水平至关重要。目前临床上微量元素

测定主要采用手指血和静脉血，手指血采血量小、易于采集，广

泛应用于体检和筛查，静脉血测定结果准确和稳定，但采血量

大，主要用于同一患者检测多个项目或末梢循环差的患者。本

研究旨在比较分析手指血和静脉血微量元素测定的结果，以了

解不同取血部位的微量元素检测差异。

１　资料与方法

１．１　一般资料　本院体检健康志愿者５０例，男２７例，女２３

例，年龄２２～３２岁，平均２６．８岁。

１．２　方法　清晨８：００时，取无名指末梢血４０μＬ溶于１ｍＬ

的ＢＨ５１００型五通道原子吸收光谱仪专用溶血剂中，采集肝素

锂抗凝的静脉全血４０μＬ溶于１ｍＬ的ＢＨ５１００型五通道原子

吸收光谱仪专用溶血剂中。将末梢血和静脉全血血样按照

ＢＨ５１００型五通道原子吸收光谱仪操作规程分别上机检测铁、

锌、铜、钙、镁５种元素，每次重复取样３次进行测定，取其平

均值。

１．３　仪器与试管　仪器：北京博晖创新光电技术股份有限公
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