
２．４　２台仪器各测试项目经统计分析狉值，狉２ 大于０．９５。比

对试验结果符合检验科建设管理规范中的要求，相关性分析结

果见表４。

表２　　２台仪器对室内质控稳定性的比对

项目
ＡＣＴ５ｉｆｆ

狓 犛犇 犆犞（％）

ＬＨ７５０

狓 犛犇 犆犞（％）

ＲＢＣ ４．３５ ０．０２９ ０．６７ ４．０８ ０．１５３ ０．３８

ＨＧＢ １２８．８３ ０．３７３ ０．２９ １２８．６２ ０．５０４ ０．３９

ＨＣＴ ３８．６ ０．１８３ ０．４７ ３８．２７ ０．１５ ０．３７

ＷＢＣ １０．２３ ０．０９３１ ０．９１ ９．５７ ０．０６５ ０．６８

ＰＬＴ ２３５．１７ ３．７２ １．５８ １９３．７４ ３．１３ １．６１

表３　　２台仪器携带污染率的比对的结果

项目
携带污染率（％）

５Ｄｉｆｆ ＬＨ７５０

ＲＢＣ ０ ０

ＨＧＢ ０ ０．８４

ＨＣＴ ０．８１ ０

ＷＢＣ ２．５３ １．２５

ＰＬＴ ２．１５ ０．７６

表４　　ＡＣＴ５ｄｉｆｆ与ＬＨ７５０各检测项目的相关性结果

项目 相关方程 狉 犪 犫

ＲＢＣ 犢＝０．９６０犡－０．０３７ ０．９９４ ０．９６０ ０．０３７

ＨＧＢ 犢＝０．９８３犡＋３．８３２ ０．９９６ ０．９８３ ３．８３２

ＨＣＴ 犢＝０．９２２犡＋０．０１３ ０．９９６ ０．９２２ ０．０１３

ＷＢＣ 犢＝１．０８４犡＋０．０７３ ０．９９１ １．０８４ ０．０７３

ＰＬＴ 犢＝０．８８８犡＋５．３６１ ０．９９３ ０．８８８ ５．３６１

３　讨　　论

全自动血液分析仪作为实验室日常工作中必备的仪器，随

着工作量的不断增大，实验室拥有多台血细胞仪器是趋势，检

验结果的重复性、准确性、可比性是考察临床实验室检测质量

的重要指标［７］。但是如何保证血常规检测结果的准确性和一

致性，这就要求实验室内进行不同仪器间检测结果的比对，为

保证同一份标本在不同的仪器上检测能得到相近的结果，偏差

要控制在一定的范围内［２４］。本科对 Ｈ７５０和ＡＣＴ５Ｄｉｆｆ２台

血液分析仪进行了主要检测指标的比对分析，结果显示２台仪

器精密度高、稳定性好、携带污染率小，５个主要检测项目的精

密度均符合要求。２台仪器主要指标检测结果的相关系数均

大于０．９７５；说明２台仪器的检测结果具有良好的相关性。

ＣｏｕｌｔｅｒＬＨ７５０型全自动血液分析仪是比较先进的仪器，在日

常工作中，特别是大批量标本检测时，其检测速度优势非常突

出。ＡＣＴ５Ｄｉｆｆ全自动血细胞仪速度不及ＬＨ７５０，只能一个一

个地测定。但用血量少，试剂消耗量少，可进行儿童末梢血测

定和抽血困难的患者，性能也稳定，通过以上分析２台仪器在

临床中可同时或交替使用。

建立不同仪器的比对制度，用比对试验监控和发现仪器的

系统误差，及时纠正，从而有效保证不同仪器检测结果的准确

性和一致性，更好地服务于临床。
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·经验交流·

具有溯源性的２个生化检测系统测定结果间的可比性分析

唐生尧１，杜桂艳２，曾守逵１，李宗川１

（１．湖北民族学院附属民大医院医学检验科，湖北思施４４５０００；２．恩施市计划生育服务站检验科，湖北恩施４４５０００）

　　摘　要：目的　对具有溯源性的２个生化检测系统测定结果进行比对和偏倚评估，探讨结果具有溯源性的国产检测系统之间

偏倚的临床可接受性。方法　依照美国临床实验室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）ＥＰ９Ａ２文件，以利德曼提供的生化检测系统为比较

组，新成公司提供的生化检测系统为实验组，使用患者血清对２个检测系统的９个常见生化项目结果进行比对，通过相关性分析

和回归方程得到相对偏倚，以偏倚小于或等于ＣＬＩＡ′８８规定的１／２允许总误差为判定标准。结果　２套检测系统９个项目经比

对，葡萄糖（ＧＬＵ）、尿酸（ＵＡ）、肌酐（Ｃｒ）、总蛋白（ＴＰ）、胆红素（ＴＢＩＬ）、天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）可比性达到了要求，而尿素

（Ｕｒｅａ）、丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、清蛋白（ＡＬＢ）可比性未达到要求。结论　检测结果的溯源性主要由厂家完成，常规实验室应

进行必要的验证试验，经比对试验可见国产的检测系统之间大部分项目可比性达到要求，部分项目可比性差或在一定的浓度处达

不到要求。

关键词：量值溯源；　可比性；　检验系统

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１４．２４．０５４ 文献标识码：Ｂ 文章编号：１６７３４１３０（２０１４）２４３４２２０３

　　检验系统是指完成一个检验项目所涉及的仪器、试剂、校

准品、检验程序、保养计划等的组合［１］，国内临床实验室具有各

种各样的检验系统，导致测定结果的准确性难以得到保证，可

比性也较低。量值溯源性是测量结果或标准量值的属性，使测

·２２４３· 国际检验医学杂志２０１４年１２月第３５卷第２４期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｄｅｃｅｍｂｅｒ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．２４



量结果或标准量值通过连续的比较链与给定的标准联系起来，

给定的标准通常是国家或国际标准，比较链中的每一步比较都

有给定的不确定度［２］，测量结果的溯源性是保证准确的重要方

法，同时具有溯源性的生化检测系统测定结果间的可比性应该

是跨时空的。国内量值溯源一般由厂家完成然后将溯源报告

发给实验室，我们采用 ＮＣＣＬＳＥＰ９Ａ２文件提供的方法对厂

家申明具有溯源性的２个生化检测系统测定结果的偏倚进行

分析，验证２个系统检测结果的可比性，为２个生化系统的临

床应用提供依据，也为检验结果的同城互认打下基础。

１　材料与方法

１．１　实验组　新成生物科技公司提供的生化检测系统：生化

分析仪，试剂有葡萄糖（ＧＬＵ）、尿素（Ｕｒｅａ）、尿酸（ＵＡ）、肌酐

（Ｃｒ）、总蛋白（ＴＰ）、清蛋白（ＡＬＢ）、胆红素（ＴＢＩＬ）、丙氨酸氨基

转移酶（ＡＬＴ）和天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ），公司指定的

校准品（定值给出不确定度），质控品由湖北省临床检验中心提

供。

１．２　比较组　利德曼生物公司提供的生化检验系统：日立生

化分析仪，试剂有 ＧＬＵ、Ｕｒｅａ、ＵＡ、Ｃｒ、ＴＰ、ＡＬＢ、ＴＢＩＬ、ＡＬＴ

和ＡＳＴ，利德曼针对日立仪器指定的校准品（定值给出不确定

度），质控品由湖北省临床检验中心提供。

１．３　方法

１．３．１　收集标本　异常值标本从住院患者标本中收集，参考

区间内标本从体检人群标本中收集，每个项目收集４０份标本，

浓度水平覆盖整个线性范围，异常值标本数量大于５０％。

１．３．２　测定方法　按厂家要求对仪器进行校准和质控。每天

测定８份标本，共测定５ｄ，每份标本分别在２个生化系统上重

复测定２次取均值，共得到４０组数据，整个测定在２ｈ内

完成。

１．４　比对分析　对４０组数据进行离群值检查，删除离群值，

重新测定样本补足。实验组和比较组数据经相关性分析要求

狉≥０．９７５，此时认为样本浓度范围是适合的，否则应再多测定

更宽浓度范围的样本，直到狉≥０．９７５。以实验组数据为犢，以

比较组数据为犡，最后得到回归方程，根据临床实际使用要求，

将各个项目给定的医学决定水平浓度犡ｃ代入回归方程，计算

实验组与比较组之间的偏倚（Ｂ）和相对偏倚Ｂ（％）。以ＣＬＩＡ′

８８允许误差的１／２为标准，判断是否为临床接受。

１．５　数据统计　所有数据均使用ＳＰＳＳ２０．０软件进行统计

分析。

２　结　　果

２．１　２个检测系统的９个比对项目测定结果的狉＞０．９７５。对

每个项目结果进行直线回归，得到相应的回归方程，由狉＞

０．９７５可知回归方程的斜率和截距可信。相关性分析和回归方

程见表１。

表１　　相关性分析和回归方程

项目 狉 回归方程

Ｕｒｅａ ０．９９９ 犢＝０．８８６犡＋０．１１９

Ｃｒ ０．９９９ 犢＝０．９５１犡＋４．５２８

ＧＬｕ ０．９９７ 犢＝０．９８４犡＋０．００９

ＡＬＴ ０．９９７ 犢＝１．０９１犡－６．５９２

ＡＳＴ ０．９９６ 犢＝０．９５５犡－１．０５９

ＵＡ ０．９９７ 犢＝１．００５犡－２．４７２

ＴＢ １．００ 犢＝０．９６４犡＋１．３５

ＴＰ ０．９８４ 犢＝０．９７８犡－２．１３

ＡＬＢ ０．９８８ 犢＝０．８８６犡＋４．２１１

２．２　根据１／２ＣＬＩＡ′８８允许误差得到的临床可接受性见表２，

可见每个项目的可接受性不一样，在不同的医学决定水平处可

接受性也有差别。

表２　　临床可接受性评价

项目 医学决定水平 Ｂ％ 接受情况

Ｕｒｅａ 犡１＝２．１ ５．５ 不接受

犡２＝９．３ １０．２ 不接受

犡３＝１７．９ １０．７ 不接受

Ｃｒ 犡１＝１７７ ２．３ 接受

犡２＝７０７ ４．３ 接受

犡３＝９４６ ４．４ 接受

ＧＬｕ 犡１＝２．３ １．２ 接受

犡２＝６．７ １．５ 接受

犡３＝１０．０ １．５ 接受

ＡＬＴ 犡１＝２０ ２３．９ 不接受

犡２＝６０ １．９ 接受

犡３＝３００ ６．９ 接受

ＡＳＴ 犡１＝２０ ９．８ 接受

犡２＝６０ ６．３ 接受

犡３＝３００ ４．９ 接受

ＵＡ 犡１＝１１８ １．６ 接受

犡２＝４７２ ０．０２ 接受

犡３＝６３１ ０．１ 接受

ＴＢ 犡１＝２４．１ ２．０ 接受

犡２＝４２．８ ０．５ 接受

犡３＝３４２ ３．２ 接受

ＴＰ 犡１＝４５ ６．９ 接受

犡２＝６０ ５．８ 接受

犡３＝８０ ４．９ 接受

ＡＬＢ 犡１＝２０ ９．７ 不接受

犡２＝３５ ０．６ 接受

犡３＝５２ ３．３ 接受

３　讨　　论

提高检验结果的准确性是现今检验领域非常重要的工作，

达到检验结果互认是检验人员一直追求的目标，普遍认为完成

这一目标的有效手段是建立和保证检验结果的溯源性。根据

量值溯源的定义和程序可知，不同生化厂家检测系统的结果都

可以与给定的标准联系起来，他们的检测结果之间应该具有较

好的可比性。目前，量值溯源较为复杂，还存在一些问题［３］，一

般都由厂家完成，临床常规实验室只需要选择较好的检测系

统，这种方式既符合我国现有的国情，又可提高各实验室的检

测水平和结果的可比性。本院选择了利德曼和新成公司提供

的检测系统。

新成公司在量值溯源方面做了大量的工作，在肌酐［４］、丙

氨酸氨基转移酶［５］、尿素［６］和尿酸［７］等项目上建立了具有量值

溯源的完整检测系统。本院一直在使用的检测系统由利德曼

提供，他们完成溯源工作后为我们出具了溯源报告。常规实验

室位于溯源链的下层，进行量值溯源就是要保证患者结果的准

确性和可比性，本实验室按照厂家要求进行操作，以确保检验

结果的质量达到要求。

本研究依据ＥＰ９Ａ２文件提供的比对方案，利用患者标本

对２个检测系统的结果进行比对，并计算相对偏倚，以ＣＬＩＡ′

８８规定的１／２允许总误差为标准判定偏倚是否可接受。结果

显示，Ｃｒ、ＧＬｕＳ、ＡＳＴ、ＵＡ、ＴＢ和ＴＰ的可比性达到了要求，而

Ｕｒｅａ的偏倚大于标准不被接受，ＡＬＴ和 ＡＬＢ低浓度的偏倚

大于标准也不接受。可见，这２个国内厂家提供的检测系统完
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成了量值溯源，他们之间的大部分项目可比性达到要求，但是

还有一些项目需要进一步探究量值溯源和结果的可比性。参

考物质的互通性和基质效应是影响溯源的重要因素［８］，对于常

规实验室要保证检测系统的完整性和有效性，离不开校准［９］，

校准品也存在基质效应的问题。有报道提出使用赋值新鲜血

清完成量值溯源和提高可比性［１０］，主要是利用量值传递将重

新赋值后的校准品用于校准其他仪器，保证了结果的可溯源

性［１１］，这种方式需要解决的问题是选择合适的新鲜血清和量

值溯源性很好的参考系统。通过本研究可见在进行量值溯源

时应充分考虑参考物质与常规患者血清之间的互换性，以保证

完成了溯源的检验系统之间检测结果具有较高的可比性，达到

临床要求。

参考文献

［１］ 张科，张德太．ＮＣＣＬＳＥＰ９Ａ２在不同生化检测系统间测定误差

的评价［Ｊ］．国际检验医学杂志，２００８，２９（１２）：１１４４１１４５．

［２］ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＯｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎｆｏｒＳｔａｎｄａｒｄｉｚａｔｉｏｎ．Ｉｎｖｉｔｒｏｄｉａｇｎｏｓｔｉｃ

ｍｅｄｉｃａｌｄｅｖｉｃｅｓＭｅａｓｕｒｅｍｅｎｔｏｆｑｕａｎｔｉｔｉｅｓｉｎｂｉｏｌｏｇｉｃａｌｓａｍｐｌｅｓ

Ｍｅｔｒｏｌｏｇｉｃａｌｔｒａｃｅａｂｉｌｉｔｖｏｆｖａｌｕｅｓａｓｓｉｇｎｅｄｔｏｃａｌｉｂｒａｔｏｒｓａｎｄｃｏｎ

ｔｒｏｌｍａｔｅｒｉａｌｓ［Ｓ］．ＩＳＯ１７５１１，２００３．

［３］ 陈宝荣．临床检验结果量值溯源存在的问题与思考［Ｊ］．临床检验

杂志，２０１２，３０（１２）：９４３９４５．

［４］ 陈卫，周帅，韩帅，邓志武，等．肌酐检测系统溯源性研究［Ｊ］．检验

医学与临床，２０１１，８（２０）：２４５３２４５４．

［５］ 罗裕旋，冯春颜，魏建伟，等．丙氨酸氨基转移酶检测系统溯源性

研究［Ｊ］．检验医学与临床，２０１２，９（１１）：１２８９１２９０．

［６］ 陈卫，周帅，韩帅，等．新成生物尿素检测系统溯源性方案探讨

［Ｊ］．检验医学与临床，２０１１，８（１７）：２１００２１０３．

［７］ 陈卫，周帅，韩帅，等．新成生物尿酸检测系统溯源性方案探讨

［Ｊ］．检验医学与临床，２０１１，８（２１）：２５８５２５８６．

［８］ 陈文祥，申子瑜，王抒，等．临床检验的量值溯源问题［Ｊ］．中华检

验医学杂志，２００３，２６（３）：３１２３１４．

［９］ 李熙建．校准和溯源在提高临床生化检验质量中的应用［Ｊ］．现代

检验医学杂志，２００８，２３（３）：１１３１１６．

［１０］莫恒勤，林天浩．用赋值新鲜血清实现开放检测系统测定结果的

溯源性［Ｊ］．检验医学与临床，２０１１，８（１３）：１６２０１６２２．

［１１］陈晓玲．用赋值新鲜血清提高多个检测系统葡萄糖测定结果的可

比性分析［Ｊ］．中国误诊学杂志，２０１２，１２（２）：３３２３３３．

（收稿日期：２０１４０５２０）

△　通讯作者，Ｅｍａｉｌ：ｗｅｉｌｉａｎｈｕａ０１９９＠ｓｉｎａ．ｃｏｍ。

·经验交流·

对正常宫内妊娠和输卵管妊娠月经周期对应βＨＣＧ值的分析

刘天霞１，曾同霞２，罗茹蓉３，魏莲花４△

（１．白银市第二人民医院检验科，甘肃白银７３０９００；２．白银市疾病预防控制中心传防科，甘肃白银７３０９００；

３．白银市第二人民医院妇科，甘肃白银７３０９００；４．；甘肃省人民医院临床检验中心，甘肃兰州７３００００）

　　摘　要：目的　探讨正常宫内妊娠和输卵管妊娠月经周期与βＨＣＧ值的线性关系。方法　对２１８例输卵管妊娠和８８例宫

内妊娠检测βＨＣＧ值，以停经天数和孕龄天数作为自变量犡，βＨＣＧ值作为应变量犢，分析２种妊娠状态下停经天数和孕龄天数

与βＨＣＧ值的关系。结果　正常宫内妊娠孕龄天数的决定系数较停经天数高出３８．１８％；输卵管妊娠孕龄天数的决定系数较停

经天数高出１７．６５％。结论　引用孕龄天数作为变量，对应βＨＣＧ值进行分析，克服了因月经周期不同造成的干扰，从反映真实

受孕时间方面，优于以往采用的停经天数。

关键词：月经周期；　停经天数；　孕龄天数；　βＨＣＧ值

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１４．２４．０５５ 文献标识码：Ｂ 文章编号：１６７３４１３０（２０１４）２４３４２４０２

　　卵泡发育时间与月经周期紧密相关，因黄体期比较恒定，

一般为１４ｄ，排卵多发生在下次月经来潮前１４ｄ左右
［１］。采

用末次月经计算孕周虽然是符合临床实际情况，但难免受个体

因素影响，与实际孕龄可能存在误差。健康育龄妇女的月经周

期范围在２０～４０ｄ
［２］，而月经周期长短因人而异，一般为２８～

３０ｄ
［３］，且每个女性自身的月经周期相对稳定。由于月经周期

长短不一，月经周期短者受孕时间相应提前，月经周期长者受

孕时间相应推后。又由于血 ＨＣＧ是反映滋养细胞信息的一

个重要生化指标［４］，在一定程度上反映了胚胎发育的活力，它

能良好地反映绒毛和胎盘的分泌状况［５６］。所以考虑月经周期

的影响，筛选出月经周期较规律的２１８例输卵管妊娠和８８例

正常宫内妊娠者，月经周期在２３～５０ｄ，停经在７５ｄ以内，探

讨月经周期与βＨＣＧ值的关系。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选取２００９年１月至２０１２年７月在本院妇产

科收治的输卵管妊娠患者２１８例，年龄１７～４８岁，月经周期

２３～５０ｄ，停经天数３４～７５ｄ，孕龄天数９～５８ｄ，所有患者尿

ＨＣＧ阳性及阴道超声宫内无妊娠征象，附件区见明显混合性

包块，伴有或不伴有阴道流血或腹痛者，经住院进一步实验室、

Ｂ超、病理检查或（和）手术确诊为输卵管妊娠；另收集在本院

定期产检、单胎妊娠且无其他妊娠合并症及并发症者８８例孕

妇。追踪其病史至分娩结束，年龄１９～４２岁，月经周期２７～

４６ｄ，停经天数３２～７５ｄ，孕龄天数１０～５７ｄ。

１．２　仪器试剂与检测方法　血清βＨＣＧ检测使用Ｒｏｃｈｅ公

司ｃｏｂａｓｅ４１１全自动电化学发光免疫分析系统进行检测分析，

检测试剂使用Ｒｏｃｈｅ公司配套的电化学发光专用试剂盒，用

Ｒｏｃｈｅ公司提供的配套校准品校准仪器，质控品进行质量控

制，以保证实验的准确性。尿 ＨＣＧ检查采用胶体金试纸为蓝

十字生物药业（北京）有限公司生产的蓝梦孕知胶体金早早孕

检测试纸。对尿和血清样本进行动态分析，对结果进行严格的

校正，避免假阳性、假阴性结果。血清βＨＣＧ检测空腹静脉采

血４ｍＬ，分离血清后３ｈ内完成所有检测，严格按照仪器的操

作步骤进行操作；尿 ＨＣＧ检查按照胶体金早早孕检测试纸说

明书测定。
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