
照组，两组之间的差异具有统计学意义（犘＜０．０５）。详见表１。

表１　观察组和对照组的诊断结果比较（狓±狊）

组别 狀 阳性 特异度 符合率

观察组 ４０ ３６ ９２．５％ａ ９０．０％ａ

对照组 ４０ ３３ ７７．５％ ８２．５％

　　注：与对照组比较，ａ犘＜０．０５。

３　讨　　论

一般生理情况下，女性阴道上皮细胞有很多糖原，寄生乳

酸杆菌，能有效抑制其他病原菌的生长和繁殖［６］。细菌性阴道

病为阴道内正常菌群失调而导致细菌大量繁殖［７］，影响着女性

的生活质量，因此即时准确地诊断对于女性健康具有重要的意

义。在本次研究中选择免疫荧光法进行检测，取得了较好的效

果，观察组的特异度为９２．５％，符合度为９０％，明显高于对照

组中的７７．５％和８２．５％。免疫荧光技术是将不影响抗原体活

性的荧光色素标记在抗体上，并且与相应的抗体结合之后在荧

光显微镜下呈现出一种特异性荧光反应［８］。该技术的主要特

点是：特异性强、敏感性高、速度快。主要缺点是：非特异性染

色问题尚未完全解决，结果判定需要临床工作者具备一定的经

验以避免客观性不足，技术程序也还比较复杂，在进行免疫荧

光检测的时候需要注意的细节比较多，如：（１）在对荧光标记时

需要保证抗体的蛋白有一定的浓度，抗体浓度过低的话会导致

产生的荧光过弱，影响到观察的结果。（２）染色的温度和时间

需要根据不同标本和抗原而变化。（３）需要设置对照来保证荧

光染色的正确性，从而排除非特异性荧光染色的干扰［５］。另

外，免疫荧光法检查其相对费用高于常规的线索细胞检查法也

影响了其在基层医院的广泛应用。
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·临床研究·

肝素和ＥＤＴＡＫ２抗凝剂引入基质效应的评价及分析

苏武锦１，张　"

１，黄　广
２（１．广西壮族自治区南宁中心血站　５３０００３，２．广西壮族自治区血液

质量监测中心　５３００２１）

　　【摘要】　目的　观察肝素和ＥＤＴＡＫ２ 两种不同抗凝剂对罗氏干式法检测丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）的基质效

应。方法　罗氏ＣｏｂａｓＰ８００全自动生化分析仪、罗氏ＣｏｂａｓＡＬＴ测定试剂盒、罗氏Ｃｏｂａｓ校准品及质控品组合为

比较的检测系统（犡），Ｒｅｆｌｏｔｒｏｎ快速干式生化分析仪、配套ＡＬＴ检测试纸及质控条组合为待评价的检测系统（犢），

分别对新鲜血清样品、肝素抗凝血浆、ＥＤＴＡＫ２ 抗凝血浆进行 ＡＬＴ比对检测，参考ＥＰ１４Ａ２文件介绍的方法，对

新鲜血清样品的结果做直线回归分析，绘出估计值（犢）的９５％预期区间，用于观察肝素抗凝血浆、ＥＤＴＡＫ２ 抗凝血

浆是否存在基质效应。结果　肝素抗凝血浆的对比点全部在新鲜血清对比点估计值的９５％可信区间以内，估算的

系统误差可接受；ＥＤＴＡ抗凝血浆的部分对比点在新鲜血清对比点估计值的９５％可信区间以外，估算的系统误差

不可接受。结论　ＥＤＴＡ抗凝剂对罗氏干式法检测 ＡＬＴ引入的基质效应，浓度越高，基质效应越明显；而肝素抗

凝剂可用于干式化学法ＡＬＴ检测。

【关键词】　干式化学法；　丙氨酸氨基转移酶；　抗凝剂；　基质效应

犇犗犐：１０．３９６９／犼．犻狊狊狀．１６７２９４５５．２０１３．１６．０３３ 文献标志码：Ａ 文章编号：１６７２９４５５（２０１３）１６２１２４０３

　　基质是指一个物质系统中除被测物之外的所有成份，基质

效应是指独立于被测物质存在的对测量和可测量数值产生影

响的样品特性［１］。它是一个现象的描述，包括总的干扰作用。

同一基体状态的基体效应随方法和检测条件而异，例如检测新

鲜样品时不常见的偏倚，在检测处理过的样品时却常见，因为

在处理过样品中有新鲜样品所没有的基体变化［２］。在实际工

作，作者发现，使用Ｒｅｆｌｏｔｒｏｎ快速干式生化分析仪对血浆标本

进行ＡＬＴ检测时，由于抗凝剂不一样，结果是相差甚远。为

探明这些问题，方便选择合适的抗凝剂，提高血站采血前丙氨

酸氨基转移酶（ＡＬＴ）检测结果的可靠性，笔者根据ＥＰ１４Ａ２

文件介绍的方法［３］（评估经过物理或化学方法处理过的样本在

分析过程中是否存在基质效应）进行了实验。现将结果报道

如下。

１　材料与方法

１．１　材料

１．１．１　抗凝管　３种留样管分别是普通管、ＥＤＴＡＫ２ 抗凝

管、肝素抗凝管，由福州长庚医疗器械有限公司提供。

１．１．２　样本来源　随机选２０例无偿献血者，静脉采血后，注

入普通管、ＥＤＴＡＫ２ 管、肝素管各５ｍＬ，抗凝样品充分混匀，

３０ｍｉｎ内离心。
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１．１．３　仪器与试剂　Ｒｅｆｌｏｔｒｏｎ快速干式生化分析仪、配套使

用的ＡＬＴ检测试纸及质控条（组合为待评价的检测系统）；罗

氏ＣｏｂａｓＰ８００全自动生化分析仪、罗氏Ｃｏｂａｓ丙氨酸氨基转

移酶（ＡＬＴ）测定试剂盒、罗氏Ｃｏｂａｓ校准品及质控品（组合为

比较的检测系统）。

１．２　方法

１．２．１　分别将２０份肝素抗凝、２０份ＥＤＴＡＫ２ 抗凝的的血浆

样本随机排列在２０份新鲜的血清样本之中，用待评价检测系

统对血清样本、肝素抗凝的血浆样本、ＥＤＴＡＫ２ 抗凝的血浆样

本进行检测。

１．２．２　用比较检测系统对２０份新鲜的血清样本、肝素抗凝的

血浆样本、ＥＤＴＡＫ２ 抗凝的血浆样本进行检测，步骤同１．２．１。

１．３　数据分析
［２７］

１．３．１　绘制散点图和回归分析　以犡 轴为比较检测系统的

结果，犢 轴为待评价检测系统的结果，在犡、犢 坐标点上各组数

据，并且对新鲜血清样本、抗凝的样本使用不同的符号标记。

对新鲜血清样本和抗凝标本的结果分别作直线回归分析，回归

模型为：犢＝ｂ犡＋ａ。

１．３．２　临床可接受性能判断　在４０Ｕ／Ｌ水平浓度处，计算

待评价检测系统（犢）与比较检测系统（犡）之间的系统误差

（犛犈），即犛犈＝｜犢ｃ－犡ｃ｜＝｜（ｂ－１）犡ｃ＋ａ｜，以ＣＬＩＡ′８８对室

间评估的允许误差为判断依据，由方法学比较评估的系统误差

（犛犈）不大于允许误差的１／２，认为不同检测系统间的测定结果

具有可比性。

１．３．３　计算９５％可信（预期）区间　根据血清样本比对数据

的回归曲线，对已给定的犡犻值可以计算出一个预期犢狆狉犲犱值，

根据下 面 公 式 计 算犢狆狉犲犱 的 ９５％ 预 期 区 间。犢狆狉犲犱±ｔ

（０．９７５，ｎ－２）犛ｙ·ｘ· １＋
１

狀
＋
（犡犻－犡）２

Σ（犡犻－犡）槡 ２

式中：狀为绘制回归曲线所使用的患者样本的数目；犛ｙ．ｘ为

回归曲线的标准误；犡犻为第ｉ个样本或重复测定结果的均值；

犡为所有血清样本对比方法重复测定结果均值的均值；预期

犢狆狉犲犱值的预期区间：本实验判断结果时只需要计算抗凝过样

本的预期犢狆狉犲犱值的预期区间。

１．３．４　基质评价　如果抗凝血浆样品的犢犻值在犢狆狉犲犱 的

９５％预期区间之外，说明处理过的样本存在基质效应，反之则

说明其没有基质效应。

１．４　统计学处理　数据在ＳＰＳＳ１８．０软件包及 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＯｆ

ｆｉｃｅＥｘｃｅｌ２００３上进行统计分析。

２　结　　果

２０份新鲜血清样本的比对结果通过直线回归分析，得到

回归式犢血清＝０．９５２８犡血清 ＋０．９１１１，狉＝０．９９９（犘＜０．０１），

９５％区间预测线（上限犢＝０．９５５３犡＋４．４２６，下限犢＝

０．９５０３犡－２．６０４）；２０份肝素抗凝血浆样本的比对结果通过

直线回归分析，得到回归式犢肝素＝０．９４１犡肝素＋１．６９２８，狉＝０．

９９８（犘＜０．０１），所有检测值均在犢 估计回归值９５％可信区间

的内，表现为无基质效应，在４０Ｕ／Ｌ水平浓度处估算系统误

差犛犈＝０．６７Ｕ／Ｌ；２０份ＥＤＴＡＫ２ 抗凝血浆样本的比对结果

通过直线回归分析，得到回归式犢ＥＤＴＡ＝０．８１０２犡ＥＤＴＡ＋２．７３３

９，狉＝０．９９０（犘＜０．０１），大部分检测值超出了犢 估计回归值

９５％可信区间的下限，表现为负基质效应；在４０Ｕ／Ｌ水平浓

度处估算系统误差犛犈＝４．８６Ｕ／Ｌ。见图１（◆为肝素抗凝血

浆样本的比对检测点，▲为ＥＤＴＡＫ２ 抗凝血浆样本的比对检

测点）。

图１　基质效应分析图

３　讨　　论

Ｒｅｆｌｏｔｒｏｎ快速干式生化分析仪检测血清 ＡＬＴ准确度好

（见图１），检测速度较快，操作简便，较适合无偿献血者 ＡＬＴ

快速筛查等工作。但是无偿献血者筛查工作中，筛查项目除了

ＡＬＴ项目外，例如筛查机采血小板献血者，还需要进行血细胞

分析测定。这些检查项目是否可以合用同一抗凝管呢？已知

ＥＤＴＡＫ２对血细胞的形态和体积影响很小，常作为血细胞分

析测定的抗凝剂［８］；肝素抗凝性强，不影响血细胞体积，极少产

生溶血，常用于红细胞比积、血气分析及生化测定［９］。本文根

据ＥＰ１４Ａ２文件介绍的方法，研究了肝素和ＥＤＴＡＫ２ 抗凝剂

的基质效应对干式法检测血浆样品ＡＬＴ的影响。

从图１可知，Ｒｅｆｌｏｔｒｏｎ快速干式生化分析仪相对于罗氏

Ｃｏｂａｓ全自动生化分析，检测肝素抗凝血浆ＡＬＴ时，所有检测

值均在犢 估计回归值９５％可信区间的内，表现为无基质效应，

在４０Ｕ／Ｌ水平浓度处估算系统误差ＳＥ＝０．６７Ｕ／Ｌ，即系统

误差在４０Ｕ／Ｌ水平浓度可接受；而检测ＥＤＴＡＫ２ 抗凝血浆

ＡＬＴ时，其检测值随着浓度变高，偏倚越大，大部分检测超出

了犢 估计回归值９５％可信区间的下限，说明ＥＤＴＡＫ２ 抗凝标

本使用Ｒｅｆｌｏｔｒｏｎ快速干式生化分析仪检测时具有明显的基质

效应，由基质效应产生的系统误差在４０Ｕ／Ｌ水平浓度不可接

受。

有研究者认为抗凝剂导致干化学法检测 ＡＬＴ 值下降原

因为抗凝剂稀释了标本的原浓度［１０］，按此理论，干化学法检测

ＡＬＴ时，不管使用何种抗凝剂，都应导致干化学法检测 ＡＬＴ

值下降，而本实验发现，肝素抗凝血浆对干化学法检测 ＡＬＴ

的结果影响并不大。因此，作者更倾向于使用ＥＰ１４Ａ２文件

介绍的方法，评估经过物理或化学方法处理过的样本在分析过

程中是否存在基质效应，基于基质效应的角度查找原因。

ＥＤＴＡ为常用螯合剂，具有较强的络合金属离子的作用，

其分子或离子中含有两个氨基氮和四个羧基氧，可与金属离子

配合，生成具有５个五元环结构的稳定性很高的螯合物。而干

式化学法检测ＡＬＴ的原理是丙酮酸氧化酶法，在丙酮酸氧化

酶法中的第二步酶促反应所用催化剂丙酮酸氧化酶，其分子需

结合黄素腺嘌呤二核苷酸（ＦＡＤ）、焦磷酸硫胺素（ＴＰＰ）及二甲

金属离子（如 Ｍｇ
２＋）等辅酶或辅基构成全酶方可表现催化活

性。当ＥＤＴＡ与 Ｍｇ
２＋络合形成螯合物后丙酮酸氧化酶活性

便会随之降低，故而对被测物检测产生负干扰。而肝素则是通

过肝素分子的磺酸基团等，带强大负电荷，具有抑制凝血活酶

形成，解除抗凝血酶抑制物，起到抗凝的作用，对干式化学法检

测ＡＬＴ未造成影响。

因此，干式化学法应用于无偿献血者 ＡＬＴ筛查时应尽量

用全血或血清检测，如果需要用抗凝血时，建议使用肝素而不

使用ＥＤＴＡＫ２。
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·临床研究·

血清降钙素原在败血症诊断中的应用

赵　丽，朱高层，孙竹华（江苏省南通市第四人民医院／南通大学附属精神卫生中心检验科　２２６００５）

　　【摘要】　目的　探讨败血症患者早期快速、可靠的诊断方法和降钙素原（ＰＣＴ）在败血症中的临床意义。方法

　对１１２例临床怀疑有败血症的患者，采用免疫透射比浊法检测血清ＰＣＴ和Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ），同时进行血培养。

结果　在１１２例病例中，ＰＣＴ平均含量为（１．４７±０．４３）ｎｇ／ｍＬ，其中阳性４６例，ＣＲＰ平均含量为（１３．２±１．７３）ｍｇ／

ｍＬ，其中阳性２２例，血培养阳性１２例。３８例无明显感染组中ＰＣＴ含量为（０．８５±０．３２）ｎｇ／ｍＬ，阳性率２８．９％

（１１／３８），ＣＲＰ含量为（９．４６±０．３８）ｍｇ／ｍＬ，阳性率１３．２％（５／３８）；在有明显感染灶组中ＰＣＴ含量为（１．７６±０．５４）

ｎｇ／ｍＬ，阳性率３６．３％（１６／４４），ＣＲＰ含量为（１６．２±２．３６）ｍｇ／ｍＬ，阳性率２３．６％（６／４４），两组中ＰＣＴ与ＣＲＰ比

较，均有统计学差异（犘＜０．０５）；在伴有多脏器官功能损害组中ＰＣＴ含量为（２．７５±０．６２）ｎｇ／ｍＬ，阳性率９５％（１９／

２０），ＣＲＰ含量为（２０．４±３．８２）ｍｇ／ｍＬ，阳性率８５％（１７／２０），两指标无统计学差异（犘＞０．０５），但与有明显感染灶

组比较，ＰＣＴ阳性率有统计学差异（犘＜０．０５）。结论　ＰＣＴ可作为败血症早期诊断的标志物，ＰＣＴ的动态变化可

作为败血症预后的指标。ＰＣＴ持续升高或进行性升高提示预后差。

【关键词】　败血症；　降钙素原；　Ｃ反应蛋白
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　　严重感染和败血症是ＩＣＵ当前所面临的一个棘手难题，

特别是由其诱发的感染性休克和多器官功能障碍综合症，已成

为危重患者死亡的主要原因之一［１２］。因此对感染和败血症及

其并发症进行早期诊断和治疗尤其重要。近年来发现降钙素

原（ＰＣＴ）是一个具有潜在诊断价值的实验指标，在患细菌或真

菌感染性疾病时，ＰＣＴ选择性诱导升高，并与疾病的严重度成

正比；在病毒感染、肿瘤疾病及手术创伤时则保持低水平［３４］。

为进一步提高败血症患者抢救的存活率，探讨败血症早期诊断

的快速可靠的方法，对临床上怀疑有败血症的患者进行了

ＰＣＴ的测定。现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选择２００９年１１月至２０１０年１０月入住本院

ＩＣＵ危重患者１１２例，其中男６７例，女４５例，年龄３８～７８岁。

在入院的第一个２４ｈ对每一个患者测定并记录其体温、血压、

白细胞数，并抽血进行微生物培养及 ＰＣＴ 和 Ｃ反应蛋白

（ＣＲＰ）等检测。在回顾分析所有临床及生理指标后，将患者分

为以下三组：有明显感染灶（肠炎
!

肺炎
!

局部感染）４４例，无

明显感染３８例，伴有多脏器官功能损害２０例。患者被认为具

有临床感染指征至少符合以下标准中的２点：（１）外周血白细

胞数异常（ＷＢＣ＞１２０００个／微升或＜４０００个／微升）；（２）体

温（Ｔ）异常（Ｔ＞３８℃或小于３５℃）；（３）体内存在脓性分泌

物；（４）胸片示肺部有感染；（５）临床决定开始或已经维持抗生

素治疗［５］。

１．２　方法　ＰＣＴ、ＣＲＰ采用免疫透射比浊法，ＰＣＴ试剂由广

东虹业公司提供，仪器为日立７０８０生化分析仪，检测参数按试

剂说明书要求设置，样本量３μＬ，Ｒ１缓冲液２４０μＬ，Ｒ２抗体

液８０μＬ，检测波长３４０／６００ｎｍ，反应时间１０ｍｉｎ。正常值小

于０．５ｎｇ／ｍＬ；ＣＲＰ试剂由日本生研公司提供，正常值小于６

ｍｇ／Ｌ；血培养采用双相培养瓶法。

１．３　统计学处理　所得结果采用ＳＰＳＳ１３．０进行统计分析，

数据以狓±狊表示，对于非配对方差不齐资料采用非参数法秩

和检验；对于方差齐性资料采用狋检验；率的比较采用卡方检

验；犘＜０．０５有统计学意义。

２　结　　果

３８例无明显感染组中ＰＣＴ含量为（０．８５±０．３２）ｎｇ／ｍＬ，

阳性率２８．９％（１１／３８），ＣＲＰ含量为（９．４６±０．３８）ｍｇ／ｍＬ，阳

性率１３．２％（５／３８）；在有明显感染灶组中ＰＣＴ含量为（１．７６±

０．５４）ｎｇ／ｍＬ，阳性率３６．３％（１６／４４），ＣＲＰ含量为（１６．２±

２．３６）ｍｇ／ｍＬ，阳性率２３．６％（６／４４），两组中ＰＣＴ与ＣＲＰ比

较，均有统计学差异（犘＜０．０５）；在伴有多脏器官功能损害组

中ＰＣＴ含量为（２．７５±０．６２）ｎｇ／ｍＬ，阳性率９５．０％（１９／２０），

ＣＲＰ含量为（２０．４±３．８２）ｍｇ／ｍＬ，阳性率８５％（１７／２０），两指

标无统计学差异（犘＞０．０５），但与有明显感染灶组比较，ＰＣＴ

阳性率有统计学差异（犘＜０．０５）。４４例ＰＣＴ增高者，其中３９

例治疗后恢复正常，治愈出院，另５例在治疗过程中无明显的

下降或进行性上升，其中４例死亡，１例自动出院。

３　讨　　论

生理情况下，ＰＣＴ由甲状腺Ｃ细胞产生，其量极少，在健
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