
小体等#两者多数都有一系(二系或三系减少#外周血均可见幼

红幼粒细胞#因此给两种诊断带来一定困难'但仔细研究也有

一定的规律可寻#两者从形态上还是有些差别的#

C];

!红系

不仅有巨幼变还有明显的病态造血#如畸形核(多核(碎核现

象#不仅有核老浆幼也可能有核幼浆老现象#粒系可见
DIL

E

IN

畸形#细胞内颗粒异常等#巨核系可见微小巨核细胞等)

7

*

'

C

E

&

在进行叶酸或维生素
,

%!

治疗
!

#

$P

后临床症状开

始好转#网织红细胞开始上升'如是维生素
,

%!

缺乏#骨髓象在

治疗后
7

#

3J

巨幼红细胞即明显减少#

!*

#

*3J

呈正常幼红细

胞造血&如果是叶酸缺乏#骨髓内巨幼红细胞用药后
!*J

内即

有显著变化#

$

#

*P

内恢复正常)

)

*

'

C];

治疗包括!$

%

%支持

治疗#支持治疗最主要目标为提升患者生活质量#包括输血(

:Db

(

B6(;0

或
BC6(;0

和祛铁治疗&$

!

%免疫调节治疗#常用

的免疫调节药物包括沙利度胺 $

=J>L@P<M@PI

%和来那度胺$

LI6

A>L@P<M@PI

%等&$

$

%去甲基化药物#常用的去甲基化药物包括
"6

阿扎
6!6

脱氧胞苷$

PI.@=>S@AI

#地西他滨%和
"6

阿扎胞苷 $

>_>.@6

=@P@AI

#

&f&

%&$

*

%化疗#预激方案为小剂量阿糖胞苷$

%#M

E

"

M

!

#每
%!J%

次#皮下注射#连续治疗
%*P

%基础上加用
B6

(;0

#并联合阿克拉霉素或高三尖杉酯碱或去甲氧柔红霉素&

$

"

%

>LL<6̂ ;('

!

>LL<6̂ ;('

是目前唯一能根治
C];

的方法#

造血干细胞来源包括同胞全相合供者(非血缘供者和单倍型相

合血缘供者&$

7

%免疫抑制治疗 $

5;'

%#

5;'

即抗胸腺细胞球蛋

白单药或联合环孢素治疗'

8&*

例
$

例完全缓解#

%

例部分缓

解&

8&8;!

例均完全缓解&

8(C])

例中
%

例转化为
&C-

#

$

例骨髓完全缓解#

$

例疾病稳定&

8&:,%%

例中
$

例转化为

&C-

#其余均死于骨髓衰竭并发症'
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!临床研究!

两种国产降钙素原试剂性能比较

岑伟明!梁宝环

"东莞康华医院!广东东莞
"!$#3#

#

!!

摘
!

要"目的
!

对两种国产降钙素原试剂进行准确度及精密度等性能指标的比较!确定两种试剂的优劣$方法
!

收集临床标

本!分别使用三种试剂进行平行检测!并记录结果$采用
;D;;%+2#

分别进行一元线性归'秩和检验'卡方检验来统计两种国产试

剂与进口试剂的临床定量检测结果的相关性$结果
!

试剂
&

与罗氏试剂的整体相关性良好!但两者结果偏差较小!在
$

个临界

值下的两者的诊断结果一致性较好&而试剂
,

与罗氏试剂的整体相关性良好!但两者结果偏差较大!试剂
,

的结果偏高!在临界

值为
#2"A

E

%

M-

时!两者的诊断结果一致性较差$两者的重复性及批间精密度均符合试剂说明书要求!试剂
,

比试剂
&

的精密

度略为优秀!但无太大差别$结论
!

试剂
&

与罗氏试剂的比对结果良好!整体结果比试剂
,

优秀$

关键词"降钙素原&

!

性能比对&

!

准确性

!"#

!

%#2$+7+

"

F

2@GGA2%7)$6*%$#2!#%72#32#$+

文献标识码"

&

文章编号"

%7)$6*%$#

"

!#%7

#

#36%%#36#!

!!

降钙素原$下简称
D('

%正常情况下由甲状旁腺
(

细胞产

生#正常情况下含量极低#通常小于
#2%A

E

"

ML

'当发生严重感

染并有全身表现时#

D('

水平明显升高#最高可达
"###

倍)

%

*

'

此时
D('

大部分来源于甲状腺以外器官的巨噬细胞#单核细

胞#它们对细菌感染的反应表现为
D('

的合成与释放#因此

D('

的升高程度与感染程度成正相关趋势'在临床上一般将

D('

检测结果分为
*

个等级#即
$

#2"

(

#2"

#

!2#

(

!2#

#

%#2#

(

&

%#2#A

E

"

M-

)

!

*

#根据临床文献报道#若患者
D('

值
&

#2"A

E

"

M-

时#即为阳性阈值)

$

*

'一般认为在呼吸道感染中#

D('

%

#2"A

E

"

M-

强烈推荐使用抗生素#

D('

%

#2!"A

E

"

M-

可根据情况使用抗菌药物治疗#

D('

$

#2%A

E

"

M-

停止抗菌药

物治疗)

*

*

#

D('

对于临床早期合理应用抗生素有着极其重要

的作用&此外#

D('

还可以用来判断治疗的有效性(疾病的严

重程度和预后)

"

*

#故
D('

试剂的准确性对临床的诊断至关重

要'

我科 检 测
D('

采 用 罗 氏 电 化 学 发 光 法 $

:LI.G

O

G

,8&^C;D('

#罗氏公司%#有着快速$

%3

分钟出结果%#结果

准确的优势#但由于需要用到大型精密仪器$罗氏
:LI.G

O

G

:%)#

%#成本昂贵#并且由于种种原因导致无法实现
!*

小时不

间断报告'目前我科考虑转用国产
Db('

的试剂以弥补这些

劣势#现在有两种试剂待选#分别是方法学为荧光素增强免疫

化学发光法的试剂
&

和方法学为免疫荧光层析法的试剂
,

'

现对两种国产试剂与进口罗氏试剂进行临床结果比对试验#以

确认试剂的性能是否能满足要求'

@

!

材料与方法

@2@

!

比对试验标本来源
!

收集
!#%*

年
7

月
!7

日至
!#%*

年
)

月
%%

日的本院降钙素原标本
+"

例作为试剂
&

与罗氏的比对

测试标本#同时收集
!#%*

年
7

月
!#

日至
!#%*

年
)

月
"

日本

院的降钙素原标本
%!#

例作为试剂
,

与罗氏的比对测试标本&

采集血清进行检测'

@2A

!

精密度试验标本来源
!

收集数份上述血清经过滤混合调

配出两种浓度的血清样本#经罗氏
D('

试剂测定结果为
%2)!

和
)32!*A

E

"

M-

#每份样本分装为
!%

管#其中
%

管分装
%2"

M-

#用作重复性比对试验&剩余
!#

管每管分装
!##

)

-

#置于
`

+

3#%%

+

国际检验医学杂志
!#%7

年
*

月第
$)

卷第
3

期
!

5A=Z->SCIP

!

&

U

N@L!#%7

!

R<L2$)

!

9<23



!#g

冰箱保存'

@2B

!

试剂与仪器
!

罗氏
:LI.G

O

G,8&^C;D('

试剂#方法为

电化学发光法#使用罗氏
:LI.G

O

G:%)#

全自动电化学发光分析

仪进行检测&试剂
&

#方法为荧光素增强免疫化学发光法#使用

配套仪器进行检测&试剂
,

#方法为免疫荧光层析法#使用配套

仪器进行检测'

@2C

!

方法

@2C2@

!

临床结果比对
!

收集临床标本#分别使用三种试剂进

行平行检测#并记录结果'采用
;D;;%+2#

分别统计两种国产

试剂与进口试剂的临床定量检测结果的相关性#使用
;D;;

一

元直线回归分析#以相关系数$

7

!

%

%

#2+"

#

!

$

#2#"

表示其相

关性良好&偏差分析采用配对秩和检验'应用配对卡方检验和

4>

UU

>

一致性检查三者的临床诊断结果的一致性#以卡方检验

!

%

#2#"

#

V>

UU

>

值大于
#2)"

表示一致性较好'以罗氏
D('

的结果作为标准#分别计算试剂
&

与试剂
,

的
D('

检测结果

的相关性和偏差#并分别以
#2"

(

!2#

(

%#2#A

E

"

M-

为临界值#

计算两种方法的特异性指标'

@2C2A

!

精密度
!

$

%

%重复性比对!使用两种国产试剂分别对高

低两个浓度的混合血清进行测定
!#

次重复测定#计算两种试

剂的精密度#按两者试剂说明书要求#不精密度应小于等于

%#i

&$

!

%批间精密度比对!使用两种国产试剂分别对两个浓度

的混合血清进行测定测定#每天测定
%

次#测定
!#P

#计算两种

试剂的批间精密度#按两者试剂说明书要求#不精密度应小于

等于
%"i

'

A

!

结
!!

果

A2@

!

线性关系分析
!

从临床结果验证整体数据所得的线性回

归方程来看#试剂
&

与罗氏的
D('

检测数据有线性关系#回

归方程为
/k#23#")j#2*+"

$

7

!

k#2+)"

(

!

$

#2#"

%#提示两

者相关性良好#无统计学上的显著差异&试剂
,

与罗氏的
D('

检测数据也存在线性关系#回归方程为
/k%2)#")`#2#!)

$

7

!

k#2+3$

(

!

$

#2#"

%#提示两者相关性良好#无统计学上的显

著差异'秩和检验的结果中#试剂
&

与罗氏两者数值偏差较

小#

.

值为
`#2+7#

#

!k#2$$)

%

#2#"

提示两者的偏差无统计

学意义&试剂
,

比罗氏结果偏高#

.

值为
`+2%+"

#

!k#2###

$

#2#"

提示两者的偏差较大#统计学上有显著性差异'

A2A

!

一致性分析
!

以罗氏
D('

的结果为标准#试剂
&

的

D('

检测结果在
$

个临界值下的
!

值分别为
#2$)"

(

#2"##

(

%2###

&

4>

UU

>

值分别为
#23+*

(

#2+$+

(

%2###

&提示两种试剂盒

对临床诊断具有较好的一致性'而试剂
,

的
D('

检测结果在

$

个临界值下的
!

值分别为
#2###

(

#2%!"

(

%2###

&

4>

UU

>

值分

别为
#2)3)

(

#23*3

(

%2###

&提示两者在临界值为
#2"A

E

"

M-

时#两者的诊断结果一致性较差#而临界值在
!

和
%#A

E

"

M-

时#两者的诊断结果一致性较好'

A2B

!

重复性试验
!

计算得出试剂
&

的低浓度水平的不精密

度为
"2!+i

#而试剂
,

的不精密度为
*2#$i

&而试剂
&

的高

浓度水平的不精密度为
!2%3i

#而试剂
,

的不精密度为

!2!%i

#两者的重复性结果均符合试剂说明书要求#而本次试

验中低浓度水平试剂
,

的重复性比试剂
&

结果略为优秀#高

浓度水平则几乎一致'

A2C

!

批间精密度试验
!

计算得出试剂
&

的批间不精密度为

+2+*i

#而试剂
,

的批间不精密度为
+2%!i

&而试剂
&

的高浓

度水平的批间不精密度为
*2$*i

#而试剂
,

的批间不精密度

为
$2*!i

#两者的批间精密度结果均符合试剂说明书要求#而

本次试验中高浓度水平试剂
,

的重复性比试剂
&

结果略为优

秀#低浓度水平则几乎一致'

B

!

讨
!!

论

D('

由于可以及时准确地反映患者机体受细菌感染的情

况来指导临床用药#另一方面可以起到及时停止用药#减轻患

者经济负担的作用#有着重要的临床价值及社会效益'因此#

检测结果准确性显得非常的重要#必须合理选择正确的试剂'

目前检验科检测
D('

常用的化学发光法试剂大都需要大型的

进口精密仪器及配套进口试剂#使用和仪器维护成本昂贵#增

加患者的经济负担#而且其对检验场所环境(操作人员均有着

较为严格的要求#故很难达到临床快速检测的要求'因此国产

Db('

试剂应运而生#其成本低廉#简易轻便的操作特性使其

可以实现床旁检测#可以大大缩短的临床标本的周转时间

$

'&'

%#满足临床的需求'但由于
Db('

往往采用的是半自

动的仪器分析#需要人工手动进行前处理(加样及反应#结果十

分容易受到人员因素影响#而且由于种种原因目前国产试剂质

量良莠不齐#为保证结果质量#在投入使用前必须进行性能验

证#结果合格才能开始使用'

本文使用了两种国产试剂分别与进口试剂进行平行检测#

从结果中可以发现试剂
&

与罗氏试剂的整体相关性良好#但

两者结果偏差较小#在
$

个临界值下的两者的诊断结果一致性

较好&而试剂
,

与罗氏试剂的整体相关性良好#但两者结果偏

差较大#试剂
,

的结果偏高#在临界值为
#2"A

E

"

M-

时#两者

的诊断结果一致性较差#在
D('

结果浓度较低时#容易造成误

诊#误导临床用药#产生不良后果'两者的精密度试验比对结

果均能满足试剂说明书要求#相对来说试剂
,

的精密度要比

试剂
&

要略为优秀#但二者并无太大差别'从整体上来说#试

剂
&

与罗氏试剂的比对结果良好#整体结果比试剂
,

优秀#且

试剂及仪器的维护成本较低#在一定程度上既满足了临床快速

检测的需求#同时在较大程度上降低了检验费用#减轻了患者

负担#有较大的临床应用价值'
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