
和实验室指标检查结果#而实验室指标检查在疾病诊断*病因

学研究*治疗方案决策和评价中起重要作用)

网织红细胞是晚幼红细胞脱核至形成成熟红细胞的过渡

细胞#胞质中残存嗜碱性物质核糖核酸$

()*

&#经煌焦油蓝等

活体染色后#嗜碱性物质凝聚成蓝黑色颗粒#颗粒与颗粒连缀

成线#线连接成网#故而得名)网织红细胞属于尚未完全成熟

的红细胞#在骨髓中停留一定时间后释放进入外周血)普通显

微镜检查受血涂片制备和主观因素影响#网织红细胞检查结果

精确性较差)目前已有多种检测原理相似的网织红细胞分析

仪#检测结果与手工方法有较好的相关性)采用流式细胞术进

行网织红细胞检测#可将网织红细胞分为高荧光强度网织红细

胞$

Ẁ(

&*中荧光强度网织红细胞$

0W(

&*低荧光强度网织红

细胞$

[W(

&#荧光强度越高#网织红细胞越幼稚'

!

(

)

[W(

是接

近成熟的网织红细胞#胞质中
()*

含量较少#荧光强度弱%

Ẁ(

是较幼稚的网织红细胞#胞质中
()*

较多#荧光强度最

强#

0W(

介于两者之间)未成熟网织红细胞则包括
0W(

和

Ẁ(

)正常情况下#外周血中幼稚网织红细胞数量很少#

Y(W

较少#

[W(

较多)当骨髓造血受到刺激时#较多的幼稚网织红

细胞进入外周血中#导致
[W(4

下降#

Y(W4

升高'

">3

(

)因此#

网织红细胞水平可反映红细胞增生情况#是评价贫血治疗效果

的早期指标#也是贫血患者常规检查和随访检查的主要指标)

不同类型的贫血发病机制不同#网织红细胞相关参数也会

出现不同程度的改变)溶血性贫血是由于某种原因使红细胞

存活期缩短#破坏增加#超过骨髓代偿能力所引起的贫血'

"

(

)

骨髓受贫血因素刺激后#代偿能力增加至正常的
2

!

1

倍#大量

较为幼稚的网织红细胞从骨髓释放进入外周血#因此与健康者

相比#溶 血 性 贫 血 患 者
(\?

/

*

(\?4

*

Y(W4

*

0W(4

*

Ẁ(4

水平显著升高#

[W(4

水平显著降低$

"

&

%#%$

&)缺铁

性贫血是由于贮存铁大量缺乏#而不能得到足够补充#致使用

于合成血红蛋白的铁不足所引起的贫血)缺铁性贫血早期多

为正常细胞性贫血#表现为轻度贫血#随着病情进展#出现小细

胞低色素性贫血'

"

#

1

(

)缺铁性贫血患者
(\?

/

*

(\?4

*

Y(W4

*

0W(4

*

Ẁ(4

轻度升高#

[W(4

轻度降低#与健康者

比较差异均无统计学意义$

"

'

%#%$

&)再生障碍性贫血是由

于造血干细胞或造血微环境功能障碍#具有造血功能的红髓被

脂肪替代#导致全血细胞减少而引起的贫血'

"

(

)再生障碍性贫

血患者外周血网织红细胞明显减少#

(\?

/

*

(\?4

显著降

低#

Y(W4

*

0W(4

*

Ẁ(4

显著升高#与健康者比较差异均有

统计学意义$

"

&

%#%$

&#而
[W(4

轻度降低#与健康者比较差

异无统计学意义$

"

'

%#%$

&)

综上所述#网织红细胞参数是反映骨髓造血功能的重要指

标#特别是
Y(W4

*

[W(4

*

0W(4

*

Ẁ(4

相关参数的变化能

较好地反映贫血患者骨髓增生程度#在贫血性疾病的鉴别诊断

和疗效评价方面具有重要价值)
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不同生化分析仪检测结果比对及临床可接受性评估

苏小伟!

!吕双燕"

"

!#

昆山市千灯人民医院检验科!江苏昆山
"!$'7!

#

"#

昆山市经济技术

开发区蓬朗社区卫生服务中心检验科!江苏昆山
"!$'%%

$

!!

摘
!

要"目的
!

探讨不同生化分析仪间检测结果的可比性和临床可接受性%方法
!

以雅培
.1%%%

型生化分析仪为比对仪

器!迈瑞
P_7%%

型生化分析仪为实验仪器!分别检测
7%

例血清标本丙氨酸氨基转移酶&天冬氨酸氨基转移酶&总蛋白&清蛋白&葡

萄糖水平!并对结果进行分析比对!计算实验仪器和比对仪器检测结果间的系统误差!判断
"

台分析仪检测结果的可比性和临床

可接受性%结果
!

"

台分析仪各指标检测结果具有较好的可比性%结论
!

"

台生化分析仪各指标相关性较好!具有临床可接受

性!可为临床提供一致&可靠的检测结果%

关键词"生化分析仪#

!

可比性#

!

临床可接受性

!"#

!

!%#'&2&

"

:

#;<<=#!23'>7!'%#"%!2#%2#%2%

文献标识码"

P

文章编号"

!23'>7!'%

"

"%!2

$

%2>%17!>%'

!!

临床实验室认可采用的国际标准$

Y_a

"

Y\.!3%"$

与
Y_a

"

Y\.!$!1&

&均对不同系统检测结果的可比性提出明确要求#强

调检测系统之间的比对试验是实现不同系统测定结果可比性

的重要方法'

!>"

(

)昆山市千灯人民医院检验科采用迈瑞

P_7%%

*雅培
.1%%%

生化分析仪进行生化项目检测)为保证检

测结果准确性和二者间检测结果的一致性#本研究参照美国临

床和实验室标准化协会$

.[_Y

&

\-&>*

文件的要求'

'

(

#对丙氨

酸氨基转移酶$

*[?

&*天冬氨酸氨基转移酶$

*_?

&*总蛋白

$

?-

&*清蛋白$

*YP

&*葡萄糖$

][c

&等项目进行了比对试验和

临床可接受性评估)现将研究结果报道如下)

A

!

材料与方法

A#A

!

标本来源
!

各项目高*中*低值新鲜混合血清标本为昆山

+

!71
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市千灯人民医院门诊或住院患者标本#覆盖线性范围#且至少

$%4

的标本在线性范围外)

A#B

!

仪器与试剂
!

*[?

*

*_?

检测购自中生北控公司#

?-

*

*[P

*

][c

检测试剂购自深圳迈瑞公司)各项目高*低值质控

品购自美国伯乐公司#每天检测
!

次)校准品采用各试剂盒配

套校准品)雅培
.1%%%

参加江苏省临床检验中心的室间质评

成绩良好#故作为比对仪器$

X

&%迈瑞
P_7%%

作为实验仪器

$

h

&)

A#C

!

方法

A#C#A

!

批内与批间精密度分析
!

批内精密度!使用新鲜混合

标本连续监测
"%

次#

"E

内完成检测)批间精密度!连续
"%J

收集新鲜混合标本进行检测)分别计算检测结果标准差和变

异系数$

7T4

&)批内与批间精密度评价标准参考'

7

()

A#C#B

!

相关性分析
!

各项目分别收集
1

份门诊及住院标本#

编号
!

!

1

#每天按
!

!

1

*

1

!

!

的在
"

台分析仪上进行检测#连

续
$J

#记录全部结果)建立
"

台分析仪检测结果的直线回归

方程
-9K,eG

#计算相关系数$

4

&)

A#C#C

!

数据处理
!

按
\-&>*

文件的要求对检测结果进行离

群值分析)根据
4

判断比对仪器检测结果分布范围是否合适#

如
4

'

%#&3$

或
4

"

'

%#&$%

#判为
,

取值范围合适#直线回归方

程斜率和截距可靠%如
4

&

%#&3$

#判为比对仪器检测结果精密

度较差或
X

取值范围不合适#直线回归斜率和截距不可靠)

计算比对仪器与实验仪器检测结果之间的系统误差$

LU4

&#

LU49

)

-+5,+

)

"

,+b!%%4

#

-+

*

,+

分别为实验仪器*比对

仪器的医学决定水平)以美国临床实验室修正法案$

.[Y*U

11

&规定的室间质量评价允许误差$

IU(

&范围的
!

"

"

作为标

准#判断
"

台仪器检测结果的可比性和临床可接受性)

LU4

%

!

"

"IU(

判为
"

台仪器检测检测结果具有可比性及临

床可接受性)

A#D

!

统计学处理
!

采用
0;+D@<@F6\B+A/"%%'

软件建立数据

库并进行数据分析)

B

!

结
!!

果

B#A

!

批内与批间精密度分析
!

批内与批间精密度分析结果显

示#

"

台仪器批内与批间精密度均符合要求)批内与批间精密

度分析结果见表
!

)

表
!

!!

批内与批间精密度分析结果#

7T4

$

项目
批内精密度

迈瑞
.1%%%

雅培
P_7%%

批间精密度

迈瑞
.1%%%

雅培
P_7%%

*[? !#2% "#"3 !#7' '#!!

*_? !#&1 !#2% %#1% "#$"

?- %#'2 %#2% %#$1 %#2"

*[P %#'$ %#31 %#7$ %#&$

][c %#7$ %#2% %#2$ %#1&

B#B

!

相关性分析
!

"

台分析仪各项目检测结果直线回归方程

及
4

见表
"

)

表
"

!!

相关性分析结果

项目 回归方程
4

*[? -9%#&17",e%#'!&! %#&&1

*_? -9!#%%&,5%#23$7 %#&&3

?- -9!#%%&,5!#7%&' %#&&7

*[P -9!#%%",5%#'"&1 %#&33

][c -9%#&2%3,e%#!3"7 %#&&7

B#C

!

临床可接受性评价
!

将
*[?

*

*_?

*

?-

*

*[P

*

][c

医学

决定水平带入各回归直线方程#计算
LU4

#并评价临床可接受

性#结果见表
'

)

表
'

!!

临床可接受性评价结果

项目
X+ h+ LU4

$

4

&

!

"

"IU(

$

4

& 评价结果

*[?

$

c

"

[

&

"% "%#%! %#%$ !%

接受

2% $&#'3 !#%$

接受

'%% "&$#$3 !#71

接受

*_?

$

c

"

[

&

"% !&#$! "#7$ !%

接受

2% $&#12 %#"'

接受

'%% '%"#%% %#23

接受

?-

$

H

"

[

&

7$ 77#%% "#"' $

接受

2% $&#!' !#7$

接受

1% 3&#'! %#12

接受

*[P

$

H

"

[

&

"% !&#3! !#7$ $

接受

'$ '7#37 %#37

接受

$" $!#33 %#7'

接受

][c

$

LL@/

"

[

&

"#71 "#$$ '#%" $

接受

2#2% 2#$! !#'"

接受

!%#%% &#31 "#"!

接受

C

!

讨
!!

论

!!

不同品牌*型号生化分析仪检测系统有一定差异#可能会

导致不同分析仪检测结果不一致'

$

(

)保证不同检测系统相同

项目检测结果间具有较好的可比性和一致性#对保证结果的质

量十分重要)对不同的生化分析仪进行比对试验验证#可确保

仪器间检测结果具有可比性和一致性#为临床提供一致*准确

的检验结果'

2

(

)

本次比对试验将各项目的医学决定水平带入所建立的直

线回归方程#以所得数值与各项目的医学决定水平做偏差分

析#可在比较范围内对不同仪器间的偏差进行定量评估#再以

!

"

"IU(

作为临床可接受性的判断依据)该方法是进行方法

学比对和偏倚评估的重要策略'

3

(

)本次比对试验参照
\-&>*

文件的要求#对雅培
.1%%%

*迈瑞
P_7%%

生化分析仪
$

个项目

检测结果进行方法学比对和临床可接受性评估)试验结果表

明#

"

台分析仪
*[?

*

*_?

*

?-

*

*YP

*

][c

检测结果
4

均大于

%#&3$

#表明比对仪器$

X

&检测结果分布范围合适#可进一步计

算
"

台分析仪间的系统误差)此外#

"

台仪器
$

个项目检测结

果在比较范围内的
LU4

均符合小于
!

"

"IU(

的允许误差范

围#即在比较范围内
"

台分析仪检测结果具有可比性)

目前#同一临床实验室采用不同检测系统检测相同项目的

情况较为常见#因此#评价不同检测系统之间的一致性程度尤

为重要)为临床提供准确*有效的检测结果#必须做好不同检

测系统的比对及偏倚评估)本研究证实#雅培
.1%%%

*迈瑞

P_7%%

生化分析仪部分项目比对结果较好#有较好的一致性#

能够满足临床要求)在实际工作中#应对其对不同检测系统进

行比对'

1>&

(

)尤其在分析仪更换部件*试剂等情况下#更需及时

进行比对#当比对结果超出允许范围时#应及时找出原因#解决

问题#从而为临床提供准确*可靠的检测结果)

综上所述#雅培
.1%%%

*迈瑞
P_7%%

型生化分析仪所测指

标相关性良好#具有临床可接受性#能够满足临床需求)
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间%方法
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随机选取于禅城区中心医院分娩的足月&健康新生儿
$"&

例!年龄小于
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立参考区间%以不同来源参考区间为标准!对
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例新生儿各指标检测结果进行判断!比较不同来源参考区间条件下的各指标异
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甲状腺激素是维持机体正常基础代谢和促进生长发育的

重要激素#对婴幼儿神经系统发育尤为重要)新生儿甲状腺功

能异常可严重影响神经系统及体格发育'

!

(

)因此#研究新生儿

甲状腺功能水平有着重要意义)受各种因素影响#不同地区相

同指标的参考区间有所差异#制定适合当地新生儿的甲状腺激

素参考区间极为重要)本研究对新生儿进行游离三碘甲腺原

氨酸$
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&水平

检测#旨在建立适用于本地区新生儿的参考区间)
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随机选取于禅城区中心医院分娩的
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例足

月*健康新生儿#年龄小于
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)排除标准!宫内发育*生长受

限#合并先天性心脏病或器官畸形#孕妇妊娠期合并自身免疫
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水平检测#计算获得本地区参考区间)分别以建立

的参考区间与文献来源参考区间为标准#计算并比较不同标准

条件下各指标的异常检出率'
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统计学处理
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采用
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统计软件进行数据分析)

非正态分布数据参考区间以第
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新生儿各指标检测结果频数分布
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