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·临床研究·

２种生化分析仪在总胆汁酸检测的方法比对

谈荣飞１，沃燕波２，李峰屏３

（１．江西省九江市瑞昌市妇幼保健院　３３２０００；２．宁波美康生物科技股份有限公司，宁波３１５１００；

３．宁波美康保生生物医学工程有限公司，宁波３１５１００）

　　摘　要：目的　对 ＭＰ１全自动干式生化分析仪与日立７１００全自动生化分析仪检测总胆汁酸结果的可比性及偏倚进行评估。

方法　根据美国国家临床实验室标准化委员会ＥＰ９Ａ２文件规定，收集不同浓度范围分布的４０份新鲜血清样本，连续检测５ｄ，

测定总胆汁酸浓度，每份样本均按正、反序重复测定２次，记录结果，检查离群点，计算线性方程及相关系数，并进行偏倚评估。结

果　２种生化分析仪的线性回归方程为犢＝０．９８９４犡＋０．３７３８，相关系数狉＝０．９９９１；当总胆汁酸浓度在１０ｍｏｌ／Ｌ时，其允许偏

倚为０．５ｍｏｌ／Ｌ，偏倚可接受。结论　２种生化分析仪检测结果具有良好的可比性和相关性。

关键词：总胆汁酸；　方法；　比对；　偏倚；　评估

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１７．０２．０４４ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１７）０２０２５４０３

　　胆汁酸主要由肝细胞分泌，是人体内胆固醇的主要去路，

其主要的生理功能是帮助脂质的消化和吸收。因胆汁酸的生

成和代谢与肝脏有十分密切的关系，一旦肝细胞发生病变，胆

汁酸代谢就会出现异常，血清总胆汁酸浓度就很容易升高。因

而，血清总胆汁酸是反映肝实质损伤的１项重要指标。现阶段

在全自动生化分析仪上主要采用循环酶法检测血清中的总胆

汁酸浓度［１２］。床旁检验以实现便捷、快速的临床现场检验为

目标，具有综合成本较低、检测实时性高等优势，实现在患者身

边快速取得诊断结果，并广泛应用于临床、检验检疫、家庭等领

域。微流控芯片技术因其样本消耗量小、检测敏感度高、易于

集成和实现自动检测等特点，已成为实现床旁检验的重要技术

手段。因此，微流控芯片微型化、集成化、自动化的特性，高度

切合床旁检验的发展要求，对优化临床检测具有重要意义，近

年来已日趋成为床旁检验领域的研究热点和核心技术［３４］。宁

波美康保生生物医学工程有限公司开发的 ＭＰ１全自动干式生

化分析仪（下称仪器Ａ）是１款基于微流控芯片技术的床旁检

验设备，本文按照美国国家临床实验室标准化委员会指南文件

ＥＰ９Ａ２要求，对宁波美康保生生物医学工程有限公司结合微

流控芯片技术开发的仪器 Ａ和日立７１００全自动生化分析仪

（下称仪器Ｂ）总胆汁酸的检测浓度进行了比对和偏倚评估，以

了解２种生化分析仪在检测总胆汁酸时是否存在差异以及测

定结果的可比性，现报道如下［５６］。

１　材料与方法

１．１　材料　样本收集参照文献［５］，收集平日进行总胆汁酸检

测的新鲜血清样本４０份，样本要求无溶血、无黄疸、无乳糜。

１．２　仪器与试剂　仪器 Ａ来自宁波美康保生生物医学工程

有限公司；仪器Ｂ购于日本日立公司。用于仪器 Ａ的生化１１

项检测试剂盒，来自宁波美康保生生物医学工程有限公司，批

号：２０１６０４１１，其中总胆汁酸试剂以冻干小球的形式存在；用于

仪器Ｂ的总胆汁酸检测试剂盒及标准品、质控品，来自于宁波

美康生物科技股份有限公司，批号：２０１６０４０５。

１．３　方法

１．３．１　仪器Ａ定量测定总胆汁酸的方法是循环酶法，检测试

剂盒中装有总胆汁酸试剂以冻干小球的形式存在，检测过程仪

器Ａ将样本和稀释液按比例混合后以离心的方式通过微流控

技术再与总胆汁酸试剂混合均匀，反应体系光学信号发生变

化，在４０５ｎｍ处对生成物ＴｈｉｏＮＡＤＨ的吸光度变化进行测

定，仪器完成计算，在显示屏中显示总胆汁酸样本的检测结果。

１．３．２　样本连续测定５ｄ，每天收集检测范围均匀分布的８份

患者新鲜血清，共４０份。每份样本均进行双份测定，依１→８

测定第１次，按８→１测定第２次，以减少交叉污染及漂移的

影响。

１．３．３　离群值检查参照文献［５］，对各系统内和方法间的离群

值进行组内与组间检查。

１．３．４　检验以仪器Ａ每份样本双份测定的均值（犢犻）为犢 轴，

以仪器Ｂ检测系统每份样本测定的均值（犡犻）为犡 轴，见图１；

以仪器Ａ每份样本双份测定值（犢犻犼）为犢 轴，以犡犻为犡 轴，见

图２；以犢犻－犡犻为犢 轴，以（犢犻＋犡犻）／２为犡 轴，见图３，其中

以直线犡＝０作水平中线作图；以犢犻犼－犡犻为犢 轴，以（犢犻＋

犡犻）／２为犡轴，见图４，其中以直线犡＝０作为水平中线作图。

根据图１～４目测评价图的相对线性、足够范围和离散的均

匀性。

１．３．５　犡值合适范围检验根据文献［５］，如果狉≥０．９７５，则犡

范围合适，数据满足要求。

１．３．６　线性回归分析参考文献［５６］，计算２种生化分析仪间

的线性回归方程：犢＝ｂ犡＋ａ。

１．３．７　预期偏倚及可信区间计算根据文献［５］，在医学决定水

平，利用回归方程计算预期偏倚及９５％可信区间，以预设的允

许误差１０％为限，将预期偏差的可信区间与之进行比较，当预

期偏差可信区间的下限＜允许误差＜预期偏差可信区间的上

限时，试验方法与比对方法相当；当预期偏差可信区间的上

限＜允许误差时，试验方法与比对方法相当，偏差可接受；预期

偏差可信区间的下限＞允许误差时，试验方法与比对方法不相

当，偏差不可接受。
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１．４　统计学处理　采用 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ统计软件进行数据

处理、作图，计算偏差、总不精密度，对截距、斜率、非线性、携带

污染、漂移作回归分析。

图１　　２种生化分析仪总胆汁酸重复测定均值的散点图

图２　　２种生化分析仪总胆汁酸测定结果散点图

图３　　２种生化分析仪总胆汁酸重复测定均值偏差图

图４　　２种生化分析仪总胆汁酸测定结果偏差图

２　结　　果

２．１　绘图、目测观察离群点和偏倚　以仪器Ｂ检测系统的测

定结果为犡，仪器Ａ的检测结果为犢，经组内、组间离群值检验

后，作散点图和偏倚图；图１、２为仪器Ａ与仪器Ｂ总胆汁酸浓

度检测的散点图，目测可见，仪器Ａ测定浓度与仪器Ｂ测定浓

度无离群点，呈直线关系，说明２种生化分析仪相关性较好。

散点图１、２分别检查的是２种生化分析仪重复测定均值间的

差异和测定值间的差异，反映２种生化分析仪间是否存在系统

误差，从偏倚图３、４结果来看，仪器Ａ与仪器Ｂ测定同一份血

清时差值较小，分布较为合理，说明２种生化分析仪间结果不

存在差异。

２．２　犡值合适范围的检验及线性回归分析　结果显示，仪器

Ａ与仪器Ｂ测定总胆汁酸的相关系数狉＝０．９９９１，说明测定范

围足够宽，误差的影响可以忽略不计，其线性回归方程为犢＝

０．９８９４犡＋０．３７３８。

２．３　偏差估计　根据ＥＰ９Ａ２文件提供的公式，选择１０ｍｏｌ／

Ｌ作为总胆汁酸的医学决定水平，对预期偏倚及可信区间进行

计算，判断２种生化分析仪是否相当。作者以预设的允许误差

１０％为限，按照“二分之一允许误差”的标准，计算得其允许偏

倚为０．５ｍｏｌ／Ｌ，由回归方程计算的预期偏差９５％可信区间下

限为－０．０９，上限为０．６２，预期偏差可信区间的下限＜允许误

差＜预期偏差可信区间的上限，说明仪器 Ａ与仪器Ｂ对总胆

汁酸浓度检测的结果偏倚可接受，检测结果具有良好的可

比性。

３　讨　　论

微流控芯片技术是把生物、化学、医学分析过程的样本制

备、反应、分离、检测等基本操作单元集成到１块微米尺度的芯

片上，自动完成分析全过程，是２１世纪最重要的前沿技术之

一。微流控芯片技术由微通道形成网络，以可控流体贯穿整个

系统，是用以取代常规生物或化学实验室的各种功能的１种技

术［７９］。微流控芯片系统微型化、集成化和自动化的特点使其

非常适合于现场和个体分析［１０］。宁波美康保生生物医学工程

有限公司开发的仪器 Ａ，结合了微流控芯片技术，具有自动化

程度高，敏感度高，特异性好，可以在线实现样本的预处理及分

析全过程，即时获得检验结果的特点。

检验医学新方法、新技术的不断出现，使得同份样本在不

同检测系统测定结果的可比性受到不断的关注。作者根据美

国国家临床实验室标准化委员会ＥＰ９Ａ２文件的流程，对仪器

Ａ与仪器Ｂ测定总胆汁酸的浓度进行了比对，比对结果显示，

２种生化分析仪的检测结果重复性均较好，没有方法内和方法

间离群值，当以仪器Ｂ为比较方法时，仪器Ａ测定结果与其线

性关系良好，说明２种生化分析仪间的相关性较好。进一步通

过偏差估计发现，仪器Ａ与仪器Ｂ的偏倚可接受，说明２种生

化分析仪间的检测结果具有良好的可比性。与传统的全自动

生化分析仪总胆汁酸检测比较，仪器 Ａ定量测定总胆汁酸的

方法操作简便，并且由于测定所用的试剂盒采用了真空冷冻干

燥技术和微流控芯片技术，检测试剂以冻干小球的形式存放于

检测试剂盒中，具有携带方便、高效快速的特点，因此非常适用

于在基层医疗机构的推广使用。
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·临床研究·

５年溧阳市无偿献血者血液报废趋势分析及措施

张春荣，赵　琪，魏继娟

（江苏省常州市中心血站溧阳分站　２１３３００）

　　摘　要：目的　了解２０１１－２０１５年溧阳市无偿献血者血液报废情况，分析其趋势变化，寻找应对措施，在保证血液质量和输

血安全的前提下尽可能降低血液报废率。方法　通过血站血液管理信息系统收集并统计２０１１－２０１５年无偿献血者血液报废相

关数据，分析血液报废的原因，了解可能的趋势变化。结果　５年来溧阳市无偿献血者血液报废总体呈下降的趋势。血液报废的

主要原因是脂肪浆和检验不合格，检验不合格报废中２０１１年以丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）为主，２０１２年２月开始全面开展采前筛

检后，总报废率明显下降（χ
２＝７０．１６，犘＜０．０５）；传染病检测项不合格报废率从高到低依次排序为：梅毒螺旋体抗体（０．８３％）＞乙

型肝炎表面抗原（０．５６％）＞丙型肝炎抗体（０．４６％）＞人类免疫缺陷病毒抗体（０．０７％）。结论　降低血液总报废率的主要有效措

施为：献血前采静脉血标本离心后，速率法检测ＡＬＴ并判定血浆的脂肪程度，对中、重度脂肪浆和 ＡＬＴ高于标准的献血者作好

延期献血的合理解释，可同时降低脂肪浆和ＡＬＴ的报废率。加强血站质量管理，制订合理的采供血计划，及时调剂库存超量血

液，加强采血前的献血知识宣传，加大力度招募固定献血者，选择敏感度和特异性双优的试剂，加强工作人员的技能培训并规范操

作，控制好每个关键点等措施均可降低血液的报废率。

关键词：无偿献血；　血液；　报废；　趋势
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　　近年来，溧阳市无偿献血工作在政府的高度重视和大力支

持下，一直践行以团体献血为主、个人自愿为辅的献血模式。

但由于大环境下个人自愿献血的比例不断下降，导致５年来年

度献血人次呈负增长。随着卫生事业的发展，病床床位的不断

增加，临床用血需求量也在不断增长，如何充分利用血液这一

宝贵资源，除不断拓宽招募途径外，还需在减少血液不合理报

废上寻找应对措施，在确保血液质量和输血安全的前提下尽可

能减少血液资源的浪费。

１　材料与方法

１．１　资料　通过血站血液管理信息系统收集并统计２０１１－

２０１５年溧阳市无偿献血者血液的报废情况。

１．２　项目与方法　严格按照《献血者健康检查要求》对所有无

偿献血者进行献血前、后的检测。献血前：检测血型；硫酸铜比

重法筛检血红蛋白；胶体金法检测乙型肝炎表面抗原（ＨＢ

ｓＡｇ）；胶体金法选择性（所有捐献单采血小板的献血者）筛检

梅毒螺旋体抗体（抗ＴＰ）；速率法选择性（体型偏胖、前日饮酒

的献血者）检测丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ），２０１２年２月开始全

面进行速率法ＡＬＴ的采前筛检。献血后：不同厂家的试剂进

行ＡＬＴ初、复检（上海名典、北京中生）；２个不同厂家的酶联

免疫试剂采用酶联免疫吸附试验检测 ＨＢｓＡｇ、丙型肝炎抗体

（抗ＨＣＶ）、人类免疫缺陷病毒抗体（抗ＨＩＶ）和抗ＴＰ，２０１２

年间使用的２个不同酶联免疫试剂厂家组合多变，２０１３年开

始试剂厂家相对固定，分别为上海荣盛、珠海丽珠、上海科华、

厦门新创、北京万泰；２０１５年５月开始酶联免疫检测合格后的

标本增加了病毒核酸检测。所有试剂均有中国药品生物制品

检定所的批批检报告，且在有效期内使用。

１．３　血液报废判定标准与策略　ＡＬＴ检测不合格判定标准：

因２０１３年１月３１日卫生部血液专业标准委员会根据卫生部

发布的卫生行业标准（ＷＳ／Ｔ４０４．１２０１２），将血液筛检中 ＡＬＴ

的临界值由原来的≤４０Ｕ／Ｌ变更为≤５０Ｕ／Ｌ，本实验室在

２０１３年１０月前＞４０Ｕ／Ｌ判为不合格，２０１３年１０月后＞５０

Ｕ／Ｌ判为不合格；酶联免疫检测项不合格判定标准：本实验室

所有酶联免疫检测项设定相应的“灰区”区间，即 ＨＢｓＡｇ和抗

ＨＣＶ（０．５≤Ｓ／ＣＯ≤１．０）；抗ＨＩＶ 和抗ＴＰ（０．８≤Ｓ／ＣＯ≤

１．０），检测结果的Ｓ／ＣＯ值在对应的“灰区”区间及以上的均判

为不合格。脂肪浆报废标准：影响检测的重度乳糜全血报废，

中度以上脂肪浆报废。超量和不足量报废标准：超过目标采集

量（２００ｍＬ＋２０ｍＬ、３００ｍＬ＋３０ｍＬ、４００ｍＬ＋４０ｍＬ）判为

超量，低于目标采集量（２００ｍＬ－２０ｍＬ、３００ｍＬ－３０ｍＬ、４００

ｍＬ－４０ｍＬ）判为不足量。其余报废如：离心破袋、渗漏、过

期、凝块等以客观事实为判定依据。

１．４　方法　血液报废率均按袋统计其占献血人次的比例，因

献血人次相对固定，统计单项报废率时不易受制备血液成分的

品种和数量影响，便于真实发现其趋势变化。而实际工作中统

计总报废率时是按血液报废总单位量占所有血液及血液成分

制备总单位量的比。

１．５　统计学处理　采用χ
２ 检验，犘＜０．０５表示差异有统计学

意义。
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