
点，但尿中有形成分十分复杂，形态大小不一存在许多干扰因

素，当尿液中存在某些大小、形状与白细胞相似的物质时（如上

皮细胞、小圆上皮、结晶等），会出现假阳性结果，体积较大的酵

母菌、部分管型存在时，使ＵＦ１０００ｉ全自动尿有形成分分析仪

测定的尿白细胞结果偏高，这与许多文献报道［６７］较一致。

本研究中共发现３０例ＵＦ１０００ｉ检测白细胞假阳性，其中小圆

上皮细胞增多占ＵＦ１０００ｉ假阳性例数的５０％，鳞状上皮细胞

和肾小管上皮细胞占３０％，结晶占１３．３３％，存在大体积类酵

母菌占６．６７％。

ＡＸ４２８０尿干化学分析仪的白细胞检测原理为白细胞酯

酶法，粒细胞质内含有酯酶，可作用于试带模块中的吲哚酚酯，

从而释放出吲哚酚，后者与重氮盐反应生成紫色络合物。白细

胞中以中性粒细胞含酯酶最多，单核细胞次之。尿干化学分析

仪检测出现假阴性的尿液，多数为肾移植、肾炎、慢性扁桃体

炎、上呼吸道感染等患者的尿样。在肾移植患者发生排斥反应

时，尿中以淋巴细胞为主，或其他病因引起的淋巴细胞尿会产

生假阴性的结果［８］。高蛋白、高密度尿、尿中大量葡萄糖或含

有大剂量头孢菌素、庆大霉素等药物时，亦可使结果偏低或出

现假阴性［９］。本研究共发现７４例尿干化学假阴性，尿液镜检

主要是淋巴细胞，尿白细胞聚集成团，此外或许与大剂量抗菌

药物的使用相关。当尿蛋白增高出现管型，或是尿液中含大量

维生素Ｃ时也可造成假阴性。

综上所述，尽管ＵＦ１０００ｉ全自动尿有形成分分析仪及尿

干化学分析仪能快速、准确检测尿中多项参数，但由于干扰因

素较多，易出现假阳性或假阴性的结果，所以只能作为快速筛

选，实验室确定复检规则，可提高工作效率及检验质量。当

ＵＦ１０００ｉ全自动尿有形成分分析仪及干化学结果一致阴性

时，不需要做显微镜镜检；当二者不符或任一项出现阳性结果

时，需要显微镜镜检以确认。３种方法联合检测尿液白细胞在

泌尿科男性患者中有一定的临床应用价值，掌握规律并合理应

用，在临床检验工作中，可避免漏检，即能省时、省力，又可保证

质量。
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·检验技术与方法·

透射比浊法和散射比浊法测定免疫球蛋白和补体的评价

曾　华
１，罗　玲

１，何桂儿２，罗晓红１△

（１．中山大学孙逸仙纪念医院检验科，广东广州５１０１２０；２．广州市番禺区何贤纪念医院，广东广州５１１４００）

　　摘　要：目的　对同一临床实验室分别采用透射比浊法和散射比浊法检测血清中免疫球蛋白和补体含量，对其检测结果偏差

进行评价。方法　采用美国临床实验室标准化协会（ＣＩＳＩ）Ｅｐ９Ａ２中方法，以散射比浊法为比较方法，透射比浊法为实验方法，

对临床样本进行检测免疫球蛋白Ｇ（ＩｇＧ）、免疫球蛋白Ａ（ＩｇＡ）、免疫球蛋白 Ｍ（ＩｇＭ）、补体３（Ｃ３）、补体４（Ｃ４）含量，将检测的结果

进行统计与相关分析，对两种方法之间的预期偏差，相关性和精密度进行评估与分析。结果　两种方法检测ＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ、Ｃ３、

Ｃ４结果具有良好的相关性，相关系数分别为０．９９４、０．９９０、０．９９４、０．９９３和０．９９９，各浓度所测定的结果预期偏差在可接受的范围

内；透射比浊法检测ＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ、Ｃ３、Ｃ４精密度犆犞均比散射比浊法小。结论　透射比浊法与散射比浊法所测定的结果基本一

致，均能保证实验结果的准确性和精密度，且透射比浊法测定结果精密度比散射比浊法好，能更好的保证实验结果的重复性。

关键词：透射比浊法；　散射比浊法；　免疫球蛋白；　补体

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．２０．０４６ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）２０２７３３０２

　　目前，我国临床实验室检测血清免疫球蛋白ＩｇＧ、ＩｇＡ、

ＩｇＭ，以及补体Ｃ３、Ｃ４所采用的方法主要有透射比浊法和散射

比浊法两大类。透射比浊法在全自动化生化分析仪上进行测

定，而散射比浊法在特定蛋白分析仪上进行检测。由于两种检

测方法测定的原理和使用的仪器及配套的试剂不同，其检测的

结果有可能存在一定的差异。本文根据美国临床实验室标准

化协会（ＣＩＳＩ）Ｅｐ９Ａ２要求，对日立７６００全自动化生化分析

仪配套Ｒｏｃｈｅ公司试剂盒和ＤａｄｅＢｅｈｒｉｎｇＢＮⅡ特定蛋白仪配

套西门子公司试剂盒检测ＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ、Ｃ３、Ｃ４，结果进行方

法比较与评估。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　ＤａｄｅＢｅｈｒｉｎｇＢＮⅡ特定蛋白仪，西门子公

司配套试剂及校准品，采用散射比浊法；日立７６００全自动生化

仪，Ｒｏｃｈｅ公司配套试剂及校准品，采用透射比浊法。

１．２　研究对象　２０１０年１２月至２０１１年２月在中山大学孙逸

仙纪念医院就诊的患者或健康体检者共１２０例，年龄介于６～

·３３７２·国际检验医学杂志２０１３年１０月第３４卷第２０期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｏｃｔｏｂｅｒ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．２０



７０岁之间，性别随机抽取，所选的样本浓度的选择符合（ＣＩＳＩ）

Ｅｐ９Ａ２中要求，尽量覆盖ＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ、Ｃ３、Ｃ４各浓度水平；

同时排除乳糜及严重溶血样本。

１．３　统计学处理　根据（ＣＩＳＩ）Ｅｐ９Ａ２文件，以散射比浊法

为比较方法，透射比浊法为实验方法，对两种方法测得的数据

进行对比与偏差评估。（１）ＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ、Ｃ３、Ｃ４每个样本测

定结果的均值为 Ｘｉ和 Ｙｉ，样本重复检测值的绝对值（Ｄｘｉ和

Ｄｙｉ），两种方法测定结果均值间的差值（Ｙｉ－Ｘｉ）；（２）离群点的

剔除：计算样本重复测定值差值绝对值的平均值和两种方法测

定结果均值间差值的平均值，超出上述平均值４倍时为离群

值，应该剔除；（３）以Ｙｉ对Ｘｉ做散点图，以（ＹｉＸｉ）对Ｘｉ做偏差

图，得到个项目的散点图和偏差图；（４）计算这两种方法的线性

相关系数并且进行回归方程分析，根据ＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ、Ｃ３、Ｃ４

的线性回归方程，评估两种方法的预期偏差和相对偏差；（５）根

据美国临床实验室修正法规，两种方法学比较的系统误差不大

于允许误差则判定系统稳定，该状态的系统误差为可接受，反

之则不可以接受；（６）重复性试验：取ＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ、Ｃ３、Ｃ４高

中低值３份混合血清，每份样本用两种方法重复测定１０次，计

算精密度，以犆犞表示。

２　结　　果

２．１　双份平行检测结果　ＩｇＧ，ＩｇＡ，ＩｇＭ，Ｃ３，Ｃ４各４０份样本

双份平行检测结果见表１、２（见《国际检验医学杂志》网站主页

“论文附件”），透射比浊法用（Ｘ１，Ｘ２表示，散射比浊法用（Ｙ１，

Ｙ２）表示。

２．２　相关性　根据美国临床实验室标准化协会（ＣＩＳＩ）Ｅｐ９

Ａ２中方法，制作透射比浊法和散射比浊法测定ＩｇＧ、ＩｇＡ、

ＩｇＭ、Ｃ３、Ｃ４的散点图。两种方法相关性良好。通过对其进行

线性相关系数和回归分析见表３（见《国际检验医学杂志》网站

主页“论文附件”）。

２．３　偏差评估　根据线性回归方程估算透射比浊和散射比浊

的预期偏差和相对偏差见表４（见《国际检验医学杂志》网站主

页“论文附件”）。

２．４　允许误差的比较　两种方法检测ＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ、Ｃ３、Ｃ４

测定的结果的预期偏差和相对偏差与医学确定水平的允许误

差进行比较，结果表明：两种方法检测ＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ、Ｃ３、Ｃ４

各浓度水平预期偏差可以接受。

２．５　重复性　两种方法检测ＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ、Ｃ３、Ｃ４重复性

好，犆犞均值均小于６％，且各浓度水平透射比浊法的犆犞均值

均小于散射比浊法，说明透射比浊法的重复性优于散射比浊

法。见表５（见《国际检验医学杂志》网站主页“论文附件”）。

３　讨　　论

透射比浊法和散射比浊法都是检测免疫球蛋白和补体的

经典方法，散射比浊法是一种微量、快速、自动化检测体液中特

定蛋白质成分的免疫化学分析技术，该技术是将免疫测定与散

射比浊法的原理相结合而设计的一种快速免疫测定方法，主要

用于对体液中特定蛋白成分的测定；而透射比浊法在最近的

１０年间变得更受欢迎
［１２］，逐渐替代散射比浊法，适用于常规

的临床化学分析仪，是因为其在以下几点做了改进。（１）应用

乳胶增强颗粒技术。将抗体通过吸附或化学连接方式结合在

颗粒上，大颗粒乳胶包被高反应性抗体，可提高分析灵敏度，如

Ｃ反应蛋白；小颗粒乳胶包被低反应性抗体，通过扩展其检测

范围来提高其灵敏度，如ＩｇＡ、ＩｇＭ。（２）做多点校准并用非线

性拟合。用多点已知浓度并且呈微小间隔的校准品，可将标准

曲线拟合成接近真实的反应曲线。（３）由于免疫复合物、免疫

球蛋白聚集、脂蛋白以及胆红素或游离血红蛋白等都可对光散

射或光透射分析结果产生干扰。而免疫透射比浊法所采用的

全自动生化分析仪可联合应用双波长检测，样本自动稀释，与

样本空白对照检测，有助于最小化这些因素对检测的影响。因

此，免疫透射比浊法的抗干扰能力较强［３４］。

目前检验医学已经实现自动化、规范化，对这两种方法检

测结果的一致性和优越性进行比较与评估，需要对不同的检测

系统作相关性分析［５］。因此本文通过（ＣＩＳＩ）Ｅｐ９Ａ２文件中

的要求对两种方法检测ＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ、Ｃ３、Ｃ４的一致性进行

评估与分析。

本研究发现，两种方法检测各浓度水平ＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ、

Ｃ３、Ｃ４的相关性良好，说明两种检测方法结果具有可比性。

Ｃ３，Ｃ４低浓度样本偏差不可接受，相对偏差分别为１４％和

１１．４％，其他项目各浓度样本偏差均值可接受范围内，说明两

种方法偏差小，结果保持一致。两种方法检测ＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ、

Ｃ３、Ｃ４预期偏差值为负数，说明透射比浊法检测值一般小于散

射比浊法检测值，特别在低浓度样本时，相对偏差较大，Ｃ３，Ｃ４

可达到１４％和１１．４％，这与陈智平等
［６］研究一致，可能的原因

是低浓度的样本形成抗原抗体复合物较少，无法阻挡光线通过

比色杯，因此在检测低浓度水平ＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ、Ｃ３、Ｃ４，建议使

用散射比浊法。通过精密度试验数据可知，两种方法精密度试

验均符合要求，除检测低值的ＩｇＧ项目外，透射比浊法犆犞值

均小于散射比浊法，说明透射比浊法与比散射比浊法相比具有

更好的重复性和稳定性。推测可能的原因是全自动化分析仪

系统更加稳定，重复加样更加准确，故检测结果犆犞值更小。

虽然透射比浊法在检测低浓度样本时测定值偏小，但是目

前乳胶增敏技术已经被广泛应用且日益成熟化，乳胶增敏技术

可以大范围提高试剂的灵敏度［７］，有利于抗原抗体复合物的形

成，同样可以满足试验需求。透射比浊法在全自动生化分析仪

开展进行，因此具有检测样本速度更快，有利于临床检验者节

省时间，同时更快的提供检测结果，是一项值得推广的应用

技术。
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