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%记录统计检测结果'
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统计学处理
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采用
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软件对数据进

行分析'

D

"

结
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果
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精密度
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参照国家卫生行业标准/临床生物化
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批内(批间精密度测定结果$
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估结果见表
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种肌酐测定方法线性范围评估结果

方法 回归方程
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种肌酐测定方法可报

告范围评估结果见表
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种肌酐测定方法可报告范围评估结果
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8'*((

苦味酸法
8 ;

"

'((B(

D@F

"

不同方法学比对
"

紫外酶法与氧化酶法回归方

程为
)g(@*AB3G'(@;8

#

T

)

g(@***)

$'见图
'

-紫

外酶法与苦味酸法回归方程为
)g(@*773GA@7B;

#

T

)

g(@***7

$'见图
)

'

D@G

"

药物干扰

D@G@C

"

配对差异干扰实验
"

羟苯磺酸钙&酚磺乙胺

对氧化酶法测定肌酐有负干扰%对其他
)

种方法无干

扰%见表
8

&

7

'

图
'

""

紫外酶法与氧化酶法相关性分析

图
)

""

紫外酶法与苦味酸法相关性分析

表
8

""

羟苯磺酸钙配对差异试验结果

检测方法 对照组 实验组
*8C15

最大允许误差 结果判断

紫外酶法
A;7 A;' _)B

"

'B ;(

无干扰

氧化酶法
A)( ;)B _'(A

"

_B( )*

负干扰

苦味酸法
A') A(* _'?

"

'' )B

无干扰

表
7

""

酚磺乙胺配对差异试验结果

检测方法 对照组 实验组
*8C15

最大允许误差 结果判断

紫外酶法
A;7 A;; _)8

"

'* ;(

无干扰

氧化酶法
A)( '') _)*7

"

_;)( )*

负干扰

苦味酸法
A') A() _)7

"

) )B

无干扰

D@G@D

"

剂量效应试验
"

羟苯磺酸钙&酚磺乙胺均对

氧化酶法检测肌酐存在干扰'干扰效应
g

试验组均

值
_

对照组均值%结果见表
?

'羟苯磺酸&酚磺乙胺均

对氧化酶法产生负干扰%其干扰效应与不同药物浓度

的最佳拟合曲线方程见图
;

&

A

'羟苯磺酸钙对氧化酶

法检测肌酐的干扰效应为线性回归方程%产生干扰的

最小有效质量浓度为
8@);

#

$

"

V.

'而酚磺乙胺对氧

化酶法检测肌酐的干扰效应为非线性回归方程%产生

干扰的最小有效质量浓度为
(@('7

$

"

.

'

表
?

""

剂量效应试验

序号 羟苯磺酸钙#

#

$

"

V.

$ 氧化酶法#

#

VHI

"

.

$ 干扰效应#

#

VHI

"

.

$ 酚磺乙胺#

$

"

.

$ 氧化酶法#

#

VHI

"

.

$ 干扰效应#

#

VHI

"

.

$

' (@(( A)( ( ( A'* (

) ;@7; ;BB _)* (@(?8 );( _'*(

; ?@)8 ;7( _8? (@'8( '7) _)8B

A '(@BB ;;7 _B' (@))8 ';; _)B?

8 'A@8( ;)7 _*' (@;(( ''* _;('
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图
;

""

羟苯磺酸钙干扰试验的线性效应图

图
A

""

酚磺乙胺干扰试验的非线性效应图

D@H

"

试剂稳定性试验
"

随着开瓶时间的增加%苦味

酸法检测结果呈明显持续下降%室内质控在开瓶第
;

天即提示失控%第
?

天的检测结果与第
'

天比较%

5>:0>=.)

下降了
A)@8C

%

5>:0>=.;

下降了

;A@AC

%必须通过每天定标方可稳定结果-而
)

种酶

法则表现稳定%第
?

天的结果与第
'

天无明显变化%

见图
8

'

图
8

""

试剂稳定性试验

E

"

讨
""

论

""

随着生化检验自动化的普及和质量控制措施的

完善%生化检验结果的重复性和准确性已显著提高'

但对有多种检测方法的项目如肌酐%市场供应的商品

试剂品种多样%加上检测系统&测定方法及抗干扰能

力的不同%使不同方法检测结果之间依然存在明显差

异(

7

)

'因此%实验室应该对所用方法进行系统评价%

以明确其性能特点及检测局限性'

精密度既是临床检验的方法评价%也是仪器性能

评价的重要指标之一(

?

)

'

;

种肌酐检测方法的精密度

均符合厂家申明要求%同时%也满足
Z!

"

0A(;9)(')

的要求'定量检测项目在分析测量范围内仪器最终

输出的信号和分析物浓度呈线性是仪器性能的重要

指标%也是保证检验结果准确性的理论依据'对检测

项目进行线性评价有助于发现方法学原理&仪器&校

准品&试剂&操作程序&质控计划等很多方面的误差来

源(

B

)

'本研究结果显示%

;

种肌酐检测方法均线性良

好%

;

种方法可报告范围评估完全可满足临床检测需

要'方法学比对实验是实现患者标本检测结果可比

性与准确度溯源的重要途径%本研究结果显示%对无

干扰物存在的正常标本%

;

种肌酐检测方法学之间具

有良好的相关性'

干扰物是临床实验室检测误差的一个很重要的

来源(

*

)

%其中患者治疗期间的物质介入是重要因素%

临床试验分析前药物的影响因素时有发现(

'(

)

'本研

究结果显示%羟苯磺酸钙在最小质量浓度为
8@);

#

$

"

V.

&酚磺乙胺在最小质量浓度为
(@('7

$

"

.

时即对

氧化酶法产生负干扰%而对苦味酸法和紫外酶法无影

响'

;

种药物对氧化酶法检测肌酐的干扰与其还原性

有关(

''9';

)

'据文献报道%胆红素对苦味酸法检测肌酐

具有显著影响%存在明显干扰(

'A9'7

)

-维生素
5

对氧化

酶法和苦味酸法均有不同程度干扰(

'?9'B

)

%而胆红素&

乳糜&抗坏血酸&溶血及常用药物均不干扰紫外酶

法(

'*9)(

)

'本研究试剂稳定性试验结果显示%苦味酸试

剂的在机稳定性较差%在控时间仅为
)/

%明显少于说

明书声明的
?/

%而其他
)

种方法在机稳定性均较好'

F

"

结
""

论

""

综合分析
;

种方法的精密度&线性范围&可报告

范围&抗干扰能力及试剂稳定性%氧化酶法及苦味酸

法具有明显的缺点'而紫外酶法的性能符合临床测

定的需求%又具有较好的抗干扰能力%在
;

种肌酐测

定方法中为最可靠的方法%应作为实验室的首选

方法'
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组比较%原发性和继发性
1Y+1

组患者抗
3<>

&抗

a,3

&抗
<=;

抗体阳性数均显著增加-与原发性

1Y+1

组比较%继发性
1Y+1

组患者抗
a,3

抗体阳

性数显著增加'单独应用抗
3<>

&抗
a,3

&抗
<=;

抗体诊断
1Y+1

的灵敏度分别为
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和
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%特异度分别为
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校正了年龄&性别&吸烟&饮酒等因素后血清抗
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抗
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&抗
<=;

抗体仍与
1Y+1

的发生相关'提示

血清抗
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&抗
a,3

&抗
<=;

抗体在
1Y+1

的早期

发现中具有潜在价值'
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