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"摘要#

!

目的
!

对
-S.76]R*/$$#'

"

-S/$$#'

$半自动干化学生化分析仪与
U+78.-/#&'

"

U#&'

$全自动干化

学生化分析仪检测血清淀粉酶"

:0

K

$结果进行比较分析%方法
!

收集
$(

份血清标本分别采用两台生化分析仪对

:0

K

测定结果进行相关分析及偏倚评估%结果
!

两种干化学生化分析仪检测血清
:0

K

结果差异无统计学意义"

"

%

'%'&

$!两种分析方法的结果一致%相关回归分析
#;'%<((#

!
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检测系统血清
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K
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d

&

3

$在参考值上限

"

3A;=&

$和
#

个医学决定水平"

3A;&'

'

!"'

'

"''

$处的相对偏差分别为
!(%"#X

'

&%<'X

'

"#%<)X

和
"<%!$X

%

结论
!

两种检测系统具有较好的精密度#测定血清
:0

K

结果相对偏差在
3A;&'d

&

3

时临床可接受#另外两个医

学决定水平和参考值上限临床不可接受%

"关键词#

!

淀粉酶#

!

生物化学&仪器和设备#

!

偏倚"流行病学$

!"#

!

$%&'()(

"

*

&+,,-&$)./0(122&/%$$&%$&%%2

文献标志码$

:

文章编号$

!(="/<$&&

"

"'!!

$

'!/''!!/'#

O+=,68K

:

=;+,8-84,5;EK=K

H

<=,5;5,E<7,48;7I8L+-C,84C;

H

6B5K+6=<=-=<

H

,+,,

H

,75K,

"

!

O%&'M)4,*

+

),

-

#

O%&'

M),

-

*T2,

#

<0&'"4)*D2

$

<2

+

4#=>2,=6

?

.@),)A4@(456#4=6#

B

#

H2A6,C%

??

)@)4=2C/6F

+

)=4@6

?

&4,

N

),

-

12C)A4@8*

,)E2#F)=

B

#

&4,

N

),

-

"!''!!

#

.D),4

&

'

>?,7;=67

(

!

"?

*

567+@5

!

71N@?HI??CFBH10

M

EJEL@2@C

K

1G?BJI0E0

K

2E?B

$

:*V

&

JB?I2C?LBCOBBACO1_@AN?1G

NJ

K

HFB0@HE2EAE2

K

?@?%A57B8C,

!

U+78.-/#&'E?CFBH10

M

EJ@?1A0BCF1NEANEA1CFBJ_@AN1G-S/$$#'E?CFB2EL1JE/

C1J

K

0BCF1N

#

OBJBI?BNJB?

M

BHC@4B2

K

C1NBCBHC:*VH1AHBACJEC@1A@A$(H2@A@HE2

M

2E?0E?E0

M

2B?%7FBACFBH1BGG@H@BAC

EANCFBB

`

IEC@1AOBJBI?BNC1B4E2IECBCFB1ICH10BL@E?LBCOBBACFBCO1?

K

?CB0?%D5,E<7,

!

7FBH1JJB2EC@1AH1BGG@/

H@BAC1GBEHFNBCBHC@1A?

K

?CB0OE?'%<((#%7FB6U4E2IB1GE22NBCBHC@1A?

K

?CB0?N@NA1CBPHBBN7h!'XL

KM

JBH@?B

E??B??0BAC%T1FA?1AU+78.-/#&'OE?JB

D

EJNBNE??CEANEJNNBCBHC@1A?

K

?CB0EANB4E2IECBNCFBEHHB

M

CEL@2@C

K

1GEA/

1CFBJNBCBHC@1A?

K

?CB0%:?EJB?I2C

#

CFBNB4@EC@1A1GCFBJBGBJBAHB4E2IB?I

MM

BJ2@0@CEANCFJBB0BN@HE2NBH@?@1A2B4B2

$

3A;&'

#

!"'

#

"''

&

1GCFB-S/$$#'OBJB!(%"#XEAN&%<'X

#

"#%<)XEAN"<%!$X%F8-6<E,+8-

!

7O1N@GGBJBACL@1/

HFB0@HE2EAE2

K

?@??

K

?CB0?FE4B

D

11NJB

M

J1NIH@L@2@C

K

%7FBL@E?1G?BJI0E0

K

2E?BJB?I2C?0BE?IJBNL

K

CO1_@AN?1GNJ

K

HFB0@HE2EAE2

K

?@??

K

?CB0?BP@?C?

#

OF@HFH1I2NLBEHHB

M

CEL2BECCFB0BN@HE2NBH@?@1A2B4B21G&'d

"

3

#

LICA1CEC!"'d

"

3EAN"''d

"

3%

'

G5

H

I8;C,

(

!

E0

K

2E?B

%

!

L@1HFB0@?CJ

K

"

@A?CJI0BACEC@1A

%

!

L@E?

$

B

M

@NB0@121

DK

&

!!

所谓0干化学法1亦称干试剂化学法#是相对于传统的0湿

化学法1而言的#属于固相化学范畴,干化学分析技术自问世

以来#以其准确度好)精密度高)测定样品用量少)不需配制试

剂)操作简便快速)可随时随地进行)一般情况下
#'0@A

内可

以报告结果的特点#非常适用于门诊和急诊患者,血清淀粉酶

$

:0

K

&是临床最常用的急诊检测项目#检测频率高#其测定在

临床上具有极其重要的意义#常用方法有干化学法和酶法*

!/#

+

等,本院检验科昼夜采用不同的仪器测定#平时采用日本日立

=!=':

全自动生化分析仪%急诊时分院使用爱克来
-S/$$#'

半

自动干化学生化分析仪)总院使用强生
U#&'

全自动干化学生

化分析仪%也用过法国
R3+-:

全自动生化分析仪和
*Q/!''

型半自动生化分析仪*

$

+

#有时结果差距大#给临床诊断和治疗

带来不良的影响,为评估本院两台干化学仪器的性能#本文对

血清
:0

K

测定结果进行了偏倚评估比较试验#报道如下,

$

!

材料与方法

$%$

!

仪器
!

日本京都爱克来
-S/$$#'

半自动干化学生化分析

仪和美国强生
U#&'

全自动干化学生化分析仪,

$%/

!

试剂
!

血清
:0

K

测定试纸片为爱克来
-S/$$#'

半自动

干化学生化分析仪配套产品$批号
Rc=R#(

&)强生
U#&'

全自

动干化学生化分析仪配套试纸片$批号
('#$'"!$&#&)

&,

$%'

!

质控品及定标品
!

强生
U#&'

血清
:0

K

校准品
e@C#

$批

号为
'#'=!/Y!

)

'#'="/Y!

)

'#'=#/Y!

&%质控品
SU/!

$批号为

R(&"&

&,爱克来
-S$$#'

质控品$批号
=Y<(

&和校正磁卡,

$%1

!

测定原理
!

$

!

&强生
U#&'

!样本中的
:0

K

催化该已染色

淀粉的水解反应#生成更小的染色糖类#然后这些染色糖类分

散到试剂下层,分别在
"%#0@A

和
&0@A

时两次干片反射强度

读数的差与样本中的
:0

K

活性呈正比%$

"

&爱克来
-S/$$#'

!

样本中的
:0

K

催化底物苯亚甲基
/

对硝基苯
/

麦芽庚糖苷水解

最终释放有色物质对硝基酚#样本中的
:0

K

活性与有色物质

对硝基酚含量呈正比,

$%2

!

比较仪器和实验仪器
!

由于本院强生
U#&'

全自动干化

学生化分析仪购置不久#并进行定期保养#可溯源至
#=[

以下

的对硝基苯酚麦芽戊糖苷法#所以设定为比较仪器#测定结果

为
b

%爱克来
-S/$$#'

干化学生化分析仪为实验仪器#测定结

果为
V

,

$%)

!

精密度测定
!

各分析系统用各自的质控品平行测定#每

-

!!

-

检验医学与临床
"'!!

年
!

月第
)

卷第
!

期
!

3EL*BN62@A

!
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K
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!
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!
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基金项目$南京医科大学科技发展基金面上项目资助$
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天
"

次#每次测定间隔时间大于
!F

#连续测定
"'N

#剔除离

群值,

$%.

!

各分析仪线性评价
!

取患者混合血清低值和高值标本
!

号和
&

号#然后
!

和
&

号标本
#g!

混合为
"

号#等量混合为
#

号#

!g#

混合为
$

号#每份测定
$

次,设定值为$

6

!

U

!

h

6

&

U

&

&"$

U

!

hU

&

&$

6

为浓度%

U

为体积&,

$%M

!

临床判断标准
!

根据
63+:a))

能力验证计划的分析质

量要求*

&

+规定的可接受范围#

:0

K

为
7>#'X

的
!

"

#

和
!

"

"

分

别作为变异系数$

.U

&

X

和系统误差$

H0

&

X

的允许范围#以

!'X

和
!&X

分别作为检测系统
:0

K

.U

的允许范围和
H0

的

允许范围,

$%(

!

统计学方法
!

数据采用
RPHB2

统计#计算均值$

:

&)标准

差$

F

&)相关系数$

#

&)回归方程和进行相关分析,

/

!

结
!!

果

/%$

!

各生化分析系统精密度
!

两种检测系统不同质控物按盲

样进行测定#正常工作日每天测定
"

次#连续测定
"'

次#

:0

K

测定结果$

d

"

3

&和
.U

$

X

&分别为!爱克来
-S/$$#'

$

##'%'#>

&%'!

&

d

"

3

和
!%&"X

%强生
U#&'

$

#&#%(#>"%)&

&

d

"

3

和

'%)'X

,
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!

各生化分析系统检测新鲜血清
:0

K

结果
!

不同检测系

统新鲜血清
:0

K

测定结果的统计分析见表
!

,强生
U#&'

干

化学分析仪使用原装配套试剂有较好的溯源性#为目标检测系

统即参考方法%爱克来
-S/$$#'

作为实验方法,

/%'

!

各系统的线性评价
!

对每一浓度的测定值$

$

&与设定值

$

3

&作线性回归分析#按美国临床实验室标准化委员会$

96/

63-

&评价方案*

(

+

#爱克来
-S/$$#'

干化学法线性范围为
!"%"

!

=&'%&d

"

3

#测定上限为
)''d

"

3

#参考范围为小于
=&d

"

3

%

强生
U#&'

干化学法线性范围为
(#%'

!

!'<&%&d

"

3

#测定上

限为
!"''d

"

3

#参考范围
#'

!

!!'d

"

3

,

表
!

!

不同检测系统新鲜血清
:0

K

测定结果

检测系统
:0

K

$

d

"

3

&

.U

$

X

&

"

强生
U#&'

爱克来
-S/$$#'

"=<%")>")=%)=

!<!%=(>!))%'#

!%'#

'%<)

$

'%'!

/%1

!

两种检测系统新鲜血清
:0

K

测定结果比较
!

对两种检

测系统的检测结果进行相关分析#

#;'%<((#

$

#

"

&

'%<&'

&#相

关性检验差异无统计学意义$

"

%

'%'&

&,统计结果表明两种

仪器的分析结果相关性良好#测定数据分布范围可用于回归统

计#可以用其估计方法间的
H0

#并以医学决定水平$

3A

&处的

H0

来判断方法间是否具有可比性,强生
U#&'

和爱克来
-S/

$$#'

进行方法间血清
:0

K

的比较试验#其直线回归相关分析

方程为
$;'%(#!"3h!&%$)<)

,

表
"

!

爱克来
-S/$$#'

血清
:0

K

可接受性能评价

:0

K

$

d

"

3

&

$A H0 XH0 63+:a))RE

$

X

&标准 临床评价

&' $=%'& "%<& &%<' !&X

可接受

!"' <!%"# ")%== "#%<) !&X

不可接受

"'' !$!%=# &)%"= "<%!$ !&X

不可接受

/%2

!

爱克来
-S/$$#'

血清
:0

K

测定结果可接受性能评价
!

根据待评检测系统$

$

&与目标检测系统$

3

&血清
:0

K

测定结

果的回归方程#按照美国
-CEC2EAN

的建议*

(

+

#血清
:0

K

$

d

"

3

&

有
#

个
bH

$

&'

)

!"'

)

"''d

"

3

&#将其代入各自相应的回归方程#

得相应的
$A

值#

H0;

'

$A\3A

'

#

H0X;

'

$A\3A

'

"

3AZ

!''X

,以
:0

K

可接受范围为
7>#'X

的
!

"

"63+:a))RE

$

X

&即
!&X

为标准#其临床可接受性能评价见表
"

,

/%)

!

爱克来
-S/$$#'

在血清
:0

K

含量为
=&

和
!!'

$

d

"

3

&处

的偏倚值
!

据上面计算相对偏差的方法#爱克来
-S/$$#'

在参

考上限$

3A;=&

&和强生
U#&'

在参考上限$

3A;!!'

&处的偏倚

分别为
!(%"#X

和
""%)'X

#大于
!&X

#临床不可接受,

'

!

讨
!!

论

'%$

!

血清
:0

K

是一种淀粉分解的助消化酶#由外分泌腺和唾

液腺产生,在急性胰腺炎)胰腺脓肿或假囊肿)胰腺损伤)淀粉

样变)胰腺瘤)胆总管梗阻和胸外科手术后#

:0

K

活性均会升

高#

:0

K

活性升高也可见于腮腺炎和肾功能不全,血清
:0

K

是急性胰腺炎最常用的诊断指标#在保证临床检测简便)快速

的同时#更应当保证检测结果的重复性和准确性,愈来愈多的

临床实验室在不同的时间段使用不同检测系统测定#这是由于

不同厂家生产的试剂盒所用基质不同#结果很难一致#以及方

法学上的差异和项目参考值范围的不统一#导致同一患者血清

检测结果出现较大差异#严重影响了临床诊疗,

'%/

!

对不同仪器的检测系统进行比对试验前应对各仪器系统

的精密度进行分析#以判断各系统精密度是否符合临床要求,

本实验两种不同分析系统不同质控物测定
:0

K

的
.U

均小于

7>#'X

的
!

"

#63+:a))RE

$

X

&即
!'X

的标准#表明测定结果

稳定性好#受随机误差影响的程度很小#稳定性临床完全可以

接受,如果各系统比对试验均符合临床要求#检测结果间没有

统计学意义#则无须进行校准#临床可直接采用各系统的检测

结果%如果有统计学意义#但比对试验均符合临床要求#也无须

进行校准#但要密切注意质量控制结果%如果既有统计学意义#

比对试验又不符合临床要求#则必须对该系统进行校准,要避

免传统的比对试验有统计学意义就得出不可比的结论,

'%'

!

实现各检测系统血清
:0

K

测定结果的可比性#对临床诊

断和治疗有非常重要的价值,有研究没有完全按照
9663-

RS&/:

精密度要求和
RS</:

方法比较试验设计规定去完成比

对试验,检测系统可接受性判断可通过
#

或
#

" 进行初步估

计,表
!

结果显示
#

" 均大于
'%<&'

#表明实验数据分布范围合

适#直线回归统计的斜率和截距可靠#试验方法精密度较好,

但
#

不能作为判断方法性能可否接受的指标#只能告知数据分

布范围是否可用于回归分析,当
#

&

'%<=&

或
#

"

&

'%<&'

时#

以
3A

处的值计算方法间的
H0

是否在允许误差范围内#可判

断不同检测系统间是否具有可比性及临床是否可接受,血清

:0

K

有
#

个医学决定水平$

3A;&'

)

!"'

)

"''d

"

3

&#表
"

结果

显示#爱克来
-S/$$#'

相对偏差在
3A;!"'

)

"''d

"

3

处和参

考值上限处都超出
63+:a))

质量评价标准规定的允许误差
7

>#'X

的
!

"

"

$

7>!&X

&#提示测定结果临床不可接受,其原

因主要与仪器产地)型号)性能和质量不同%试剂及校准品厂

家)成分不同%部分方法原理不同%仪器使用年限)耗损程度不

同等*

=/)

+有关,

'%1

!

作者认为度量
H0

的方式有两种#在样品检测值都比较

集中时#两个系统检测患者样品的结果均值间的差写作
H0;

$\3

$在
3

时&%在样品检测值分布较宽时#有较大的范围#如

果各样品的成对结果在坐标纸上具有直线趋势时#可以用直线

回归统计归纳,这种方式可以了解两种方法在已检测的浓度

范围任一处的
H0

#写作
H0;
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统不正确的因素大致有两个方面!一是检测系统自身的#如方

法特异性差或者严重的基体效应等%二是检测系统和某一认可

的检测系统或方法同时对一批患者样品作对比检测#检测结果

的差异是两个检测系统间的
H0

,两种仪器的检测结果存在差

异#但相关回归分析发现两台生化分析仪的结果高度相关#说

明两者的差异为
H0

#其产生的原因主要是分析原理的不同及

试剂的加入方式不同引起,

'%2

!

本试验结果既有统计学意义#比对试验又不符合临床要

求,作者认为有
#

种方法可消除不同仪器分析之间测定结果

的差异!一是标准化方法#具有很好的溯源性#也是最好的方

法#目前而言#采用配套试剂成本高,二是由于误差来源于

H0

#可以将某一台仪器作为参考标准#其他分析仪向它靠拢,

具体方法是在参数设定过程中#利用线性回归方程
$;E3h

L

#在实验仪器测定参数处设定
E

和
L

的值#可获得一致的结

果,实际应用中#该方法简便而实用#在不改变分析试剂的情

况下#对两台分析仪器进行相关分析#采取回归方程$给定斜率

和截距&校正因子或
S

值等办法纠正
H0

#使两种分析仪器测

得的结果一致,三是对于不同的分析仪器或不同的分析方法

制订相应的参考范围,因此#本实验室发出的报告#除标明参

考范围外#还应标明检测方法和仪器,

'%)

!

干片式分析仪在
)'

年代问世#首先由
RE?C0EAe1NE_

公

司以其精湛的化学工艺造出了测定血清中血糖)尿素等的干式

试剂片*

<

+

,当加上定量的血清后#在干片的背面产生颜色反

应#用反射光度计检测即可定量,这类方法完全革除了液体试

剂#故称干化学法,随着干化学检测技术的发展#检测速度比

全自动生化分析仪进一步提高#多数项目可以在几分种内得出

检测结果#在临床检验方面得到了比较广泛的应用#其中最重

要的意义在于在急诊抢救患者)灾难应急救援以及军事卫勤保

障中能够快速地报告检测结果#使伤病员能够得到更加及时的

救治,目前已经有快速血糖检测仪)干生化分析仪等#这些仪

器的检测有的是定性)半定量或定量#有的检测结果准确性不

是很稳定#试剂成本比较高#线性范围也较窄#因此#广泛普及

还有些困难,随着干化学检测技术的不断进步#预计将来快速

检测项目会更加完善#检测质量会不断提高#临床应用将会更

加广泛和普及,
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酮在治疗阳性症状方面不比利培酮有优势#而治疗阴性症状上

似乎略胜一筹#但这种差异没有统计学意义#可以增加观察期

和样本例数来明确这种差异是否的确存在,

在安全性方面#两组不良反应的发生率虽然无明显差异#

但各个组成因子有明显的不同#齐拉西酮以嗜睡最常见#与李

乐华等*

=

+的研究一致#较利培酮组明显#而利培酮组的锥体外

系反应)体质量增加较齐拉西酮组显著,

据报道#齐拉西酮在延长
c7

间期方面的作用比利培酮明

显#但本研究未发现两种药物有明显的致
c7

间期延长的作

用#可能与观察期不够长有关,两者在延长
c7

间期及疗效上

的差异有待进一步研究证实,

本次研究监测两组患者的空腹血糖均未发现超过
(%!

0012

"

3

的情况#两种药物对糖代谢影响的差异有待进一步研

究证实,

综上所述#齐拉西酮治疗精神分裂症的疗效与利培酮相

当#且不良反应少)安全性高)耐受性好#可以作为治疗精神分

裂症的一线药物使用,
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