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!临床研究!

实现不同血气分析仪检测结果一致性的方法研究

肖光军!刘艳婷#

"四川省遂宁市中心医院医学检验科
!

:+@,,,

#

!!

摘
!

要"目的
!

探讨实现不同血气分析仪血液酸碱度"

D

/

#%二氧化碳分压"

49_

+

#及氧分压"

4_

+

#检测结果一致性的方法$

方法
!

按照
T4@!7+

文件的要求!以
XT?

D

EC'%CE-,,,

分析仪为参考系统!

9#K1BK++)

分析仪为待测系统!使用新鲜抗凝动脉血

标本对
D

/

%

49_

+

%

4_

+

进行检测结果比对及相关性分析!评估在医学决定水平"

C1

#处的系统误差"

!8

#$当
!8

超过临床可接受

标准)允许总误差"

E8#

#的
)

&

+

*时!若偏倚具有一致性且相关性良好!以回归方程斜率和截距对待测系统进行校正$校正后再次

进行评价$结果
!

校正前!除
4_

+

外!

D

/

和
49_

+

检测结果比较差异有统计学意义"

(

$

,;,>

#!但相关性良好"

)

+

&

,;@>

#$校正

前!待测系统在不同
C1

处的
!8

均大于
)

&

+E8#

'校正后!在不同
C1

处的
!8

均小于
)

&

+E8#

!且每例标本检测结果的
!8

均小于

)

&

+E8#

!能被临床所接受$结论
!

当实验室同时采用
+

套及以上血气分析仪进行临床标本检测时!可使用新鲜抗凝动脉血标本

定期进行比对和
!8

评估!当
!8

超过临床可接受标准而偏倚一致且相关性好时!可使用此方法对待测系统进行校正!从而实现不

同检测系统间检测结果的一致性$

关键词"血气分析仪'

!

校正'

!

系统误差'

!

可比性

!"#

!

),;-@:@

"

A

;%BB&;):<-!*)-,;+,)<;));,*.

文献标识码"

7

文章编号"

):<-!*)-,

"

+,)<

#

))!)>:)!,-

!!

采用血气分析仪定量检测动脉血液酸碱度$

D

/

%*二氧化

碳分压$

49_

+

%及氧分压$

4_

+

%#可用于评估血液氧合作用水

平及酸碱平衡状态#常用于严重外伤*昏迷*休克等危重患者及

手术患者病情监测#也可用于肺心病*肺气肿*呕吐等疾病的诊

疗'

)!>

(

)笔者所在科室同时采用美国
Y8

公司
XT?

D

EC'%CE

-,,,

型和瑞士罗氏公司
9#K1BK++)

型血气分析仪进行临床标

本检测#两套系统均采用电极法原理)因仪器和试剂生产厂家

不同#需定期进行检测结果比对及临床可接受性评价#以保证

检测结果的准确性及一致性)本研究采用新鲜抗凝动脉血标

本对两套分析系统进行了比对和系统误差$

!8

%评估#探讨了

实现不同系统检测结果一致性的方法)现将研究结果报道

如下)

@

!

材料与方法

@;@

!

仪器与试剂
!

美国
Y8

公司
XT?

D

EC'%CE-,,,

型血气分

析仪$

6

"

R

号!

+@>*@

%*配套
Yc?

试剂包$规格!

)>,

测试"包%

及外部校准确认品
9[4

$批号!

.+@

%)瑞士罗氏公司
9#K1B

K++)

型血气分析仪*配套试剂及高*中*低浓度水平质控品%)

以
XT?

D

EC'%CE-,,,

型分析仪为参考系统#

9#K1BK++)

分析

仪为待测系统)眼就期刊#

+

台仪器运行正常#质控品检测结

果均在控制范围内)

@;A

!

方法

@;A;@

!

标本选择*采集和运输
!

+,):

年
<

月于本院呼吸中

心*神经中心*心血管中心*消化中心和骨科中心住院的患者#

每天随机选择
.

例#连续
<J

#共
>:

例#男
-,

例*女
+:

例#年龄

+,

"

..

岁)仪器校正后#每天随机选取
.

例#连续
.J

#共
:*

例#男
->

例*女
+@

例#年龄
++

"

@<

岁)由护士采用美国
5Q

公

司动脉采血器$批号!

>)>-*<.

%严格按照动脉血采集要求采集

动脉血标本)每位患者采集
)

管#每管
-'8

#密闭后充分混

匀&采用密封袋密封后#置
)

"

* ^

冰水中#立即送检)参照

T4@!7+

文件关于方法对比实验数据分布的要求#选择浓度在

分析方法线性范围内#并包括低*中*高浓度水平的标本'

:

(

)

@;A;A

!

标本检测
!

收到标本后立即检测#保证采样后
-,'%&

内完成检测)先将标本在双掌间搓动
+,

"

-,B

#颠倒混匀
>

"

:

次#再搓动
),

"

+,B

#使其充分混匀&取下密封盖#弃掉数滴

血后#

)'%&

内进行检测'

*

(

)为避免人为因素的影响#由同一

人完成当日标本检测'

<

(

)先进行
XT?

D

EC'%CE-,,,

分析仪检

测#再进行
9#K1BK++)

分析仪检测)检测完成后#记录
D

/

*

4_

+

和
49_

+

检测结果)

@;A;B

!

确定允许总误差$

E8#

%

!

根据国家卫计委临检中心室

间质量评价标准#确定
D

/

*

4_

+

和
49_

+

检测结果
E8#

)

D

/

的
E8#

为$靶值
f,;,*

%&

49_

+

的
E8#

为$靶值
f>'' /

H

%

或$靶值
f.]\

靶值%#取变化幅度最大者&

4_

+

的
E8#

为

$靶值
f.]\

靶值%)

@;A;C

!

临床可接受性判断
!

以参考系统检测结果为
e

轴#待

测系统检测结果为
d

轴#计算
D

/

*

4_

+

和
49_

+

检测结果回

归方程#计算不同医学决定水平$

C1

%处的系统误差$

!8

%)

)

"

+E8#

为临床可接受标准#

!8

'

)

"

+E8#

判为临床可接受'

)!>

(

)

@;A;D

!

计算仪器校正参数
!

!8

超过临床可接受标准时#若检

测系统检测结果间的相关性良好$

)

+

&

,;@>

%#提示
e

取值范

围合适#回归方程斜率和截距可靠)以待测系统检测结果为
e

轴#参考系统检测结果为
d

轴#计算
D

/

*

4_

+

和
49_

+

检测结

果的回归方程$

/hKCi1

%#以斜率$

K

值%和截距$

1

值%校正待

测系统相应检测项目的斜率倾斜和偏移#再次检测动脉血标

本#判断校正后检测结果的一致性及临床可接受性)

+

):>)

+

国际检验医学杂志
+,)<

年
:

月第
-.

卷第
))

期
!

Y&"Z81K?CJ

!

ZI&C+,)<

!

[#0;-.

!

R#;))



@;B

!

统计学处理
!

采用
6466)@;,

软件进行数据处理和统计

学分析)计量资料以
Of'

表示#组间比较采用配对资料
=

检

验)回归分析采用线性回归分析)

(

$

,;,>

为比较差异或分

析参数有统计学意义)

A

!

结
!!

果

A;@

!

校正前检测结果比较
!

校正前#除
4_

+

外#

+

台分析仪

D

/

和
49_

+

检测结果比较差异有统计学意义$

(

$

,;,>

%#见

表
)

)

表
)

!!

校正前检测结果比较#

0h>:

%

Of'

$

分析仪
D

/

49_

+

$

''/

H

%

4_

+

$

''/

H

%

XT?

D

EC'%CE-,,, <;-@f,;,: >);**f).;@- @*;*<f-,;@+

9#K1BK++) <;-<f,;,> *<;:@f):;++ @*;<<f+.;*.

= )-;,.> .;.,: a,;:.)

(

$

,;,>

$

,;,> ,;*@@

A;A

!

校正前临床可接受性判断
!

校正前#

+

台分析仪
D

/

*

4_

+

和
49_

+

检测结果相关性良好$

)

+

&

,;@>

%#

e

取值范围合

适#回归方程斜率和截距可靠#可用于评估检测系统间的
!8

)

各项目在
C1

处的
!8

见表
+

)

表
+

!!

校正前临床可接受性评价结果

项目 回归方程
)

+

C1 !8 )

"

+E8#

D

/ /h,;@)-+Ci,;:+),,;@:-, <;-> ,;,+

&

,;,+

<;*> ,;,-

"

,;,+

4_

+

/h,;@).@Ci<;@><<,;@@>) -,''/

H

>;>+

"

);+

.,''/

H

);*<

&

-;+

)@>''/

H

<;.:

"

<;.

49_

+

/h,;.>-,Ci-;.,<.,;@@)> ->''/

H

);-*

&

+;>

>,''/

H

-;>*

"

+;>

!!

注!

"表示
!8

未达到临床可接受标准#不能被接受&

&表示
!8

达

到临床可接受标准#能被接受)

A;B

!

待测系统的校正参数
!

待测系统的校正参数见表
-

)

表
-

!!

待测系统的校正参数

项目 回归方程
)

+ 斜率倾斜 偏移

D

/ /h);,>*>Ca,;-.): ,;@:-, );,>>, a,;-.+

49_

+

/h);):+-Ca-;@.<> ,;@@)> );):+- a*;,,,

4_

+

/h);,.+@Ca.;)>,< ,;@@>) );,.+@ a.;+,,

A;C

!

校正后检测结果比较
!

待测系统经校正后#

+

台分析仪

4_

+

和
49_

+

检测结果比较差异有统计学意义$

(

$

,;,>

%#

D

/

检测结果比较差异无统计学意义$

(

%

,;,>

%#见表
*

)

表
*

!!

校正后检测结果比较#

0h:*

%

Of'

$

分析仪
D

/

49_

+

$

''/

H

%

4_

+

$

''/

H

%

XT?

D

EC'%CE-,,, <;*)f,;,< *>;<.f)*;:@ @>;*)f-<;)>

9#K1BK++) <;*)f,;,< *:;+)f)>;,) @*;..f-:;@+

= a,;:@< a+;@:+ -;,+:

( ,;:.@

$

,;,>

$

,;,>

A;D

!

校正后临床可接受性判断
!

校正后#

+

台分析仪
D

/

*

4_

+

和
49_

+

检测结果相关性良好$

)

+

&

,;@>

%#

e

取值范围合

适#回归方程斜率和截距可靠#可用于评估检测系统间的
!8

)

各项目在
C1

处的
!8

见表
>

)

表
>

!!

校正后临床可接受性评价结果

项目 回归方程
(

+

C1 !8 )

"

+E8#

D

/ /h,;@:<.Ci,;+-@,,;@.*< <;-> ,;,,+

&

,;,+

<;*> ,;,,)

&

,;,+

4_

+

/h,;@@-*Ci,;),)-,;@@.< -,''/

H

,;),

&

);+

.,''/

H

,;*-

&

-;+

)@>''/

H

);)@

&

<;.

49_

+

/h);,)@+Ca,;*>,*,;@@*@ ->''/

H

,;++

&

+;>

>,''/

H

,;>)

&

+;>

!!

注!

&表示
!8

达到临床可接受标准#能被接受)

B

!

讨
!!

论

!!

随着医学的发展和质量要求的提高#申请参加
Y6_)>).@

认可的实验室越来越多)按照中国合格评定国家认可委员会

$

9R76

%0医学实验室质量和能力认可准则1等文件的要求#采

用不同检测系统检测相同项目时#须对检测结果一致性进行评

价)笔者所在科室采用
+

台不同品牌分析仪进行血气分析检

测#仅有
)

套检测系统参加室间质评活动#另
)

套检测系统仅

进行室内质控)

XT?

D

EC'%CE-,,,

分析仪采用智能化质量管

理#性能良好#平均误差较小'

.

(

&

+,)>

和
+,):

年参加国家卫计

委及四川省卫计委临检中心室间质评活动#成绩优秀#偏倚小

于
)

"

+E8#

#正确度得到验证#故以其为参考系统进行比对实

验'

@

(

)通过对
+

套检测系统进行比对和
!8

评估#探讨了实现

不同检测系统检测结果一致性的方法)

比对实验及
!8

评估结果显示#校正前#除
4_

+

外#

+

套系

统
D

/

和
49_

+

检测结果比较差异有统计学意义$

(

$

,;,>

%#

在不同
C1

处#

-

个检测项目
!8

均未能全部达到可接受标准#

但检测结果相关性良好$

)

+

&

,;@>

%#提示
e

取值范围合适#回

归方程斜率和截距可靠#可用于评估检测系统间的
!8

)因此#

以
9#K1BK++)

分析仪测定结果为
e

轴#

XT?

D

EC'%CE-,,,

分

析仪测定结果为
d

轴#计算
D

/

*

4_

+

和
49_

+

的回归方程#并

以回归方程的斜率和截距校正待测系统)经过验证#校正后#

+

台分析仪检测结果相关性良好$

)

+

&

,;@>

%#除
D

/

外#

4_

+

和

49_

+

检测结果差异有统计学意义$

(

$

,;,>

%#可能是由于标

本开盖后#先由参考系统进行检测#再由待测系统进行检测#导

致空气与标本接触#标本
4_

+

和
49_

+

水平发生改变#从而影

响了检测结果&但检测结果在不同
C1

处的
!8

均小于
)

"

+

E8#

#且每例比对标本在检测系统间的
!8

均小于
)

"

+E8#

)

所以#经过此方法校正后#

+

台分析仪检测结果一致性良好#

!8

可接受#符合临床要求#可使用相同参考值提供检测报告'

+!>

(

)

综上所述#当实验室同时采用
+

套及以上血气分析仪进行

临床标本检测时#可使用新鲜抗凝动脉血标本定期进行比对和

!8

评估#当
!8

超过临床可接受标准而偏倚一致且相关性好

时#可使用此方法对待测系统进行校正#从而实现不同检测系

统间检测结果的一致性)本方法具有简便*实用*易操作*节约

成本的特点)然而#影响血气分析检测结果准确性的因素较

多#多数为分析前影响因素)因此#必须对相关工作人员进行

规范化培训#实现全面质量管理#才能提供准确*可靠的检测结

果'

<

#

),

(

)

+

+:>)

+

国际检验医学杂志
+,)<

年
:

月第
-.

卷第
))

期
!

Y&"Z81K?CJ

!

ZI&C+,)<

!

[#0;-.

!
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的分析'
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联合检测在卵巢癌诊断中的应用价值研究

刘红梅

"陕西省大荔县人民医院妇产科
!

<)>),,

#

!!

摘
!

要"目的
!

探讨人附睾蛋白
*

"

/T*

#及糖类抗原
)+>

"

97)+>

#联合检测在卵巢癌早期诊断中的应用价值$方法
!

比较卵

巢癌患者"

.:

例#%良性肿瘤患者"

*@

例#及健康女性"

:<

例#

/T*

%

97)+>

检测阳性率$以组织病理学检查结果为金标准!评价

/T*

%

97)+>

单独及联合检测对卵巢癌的诊断效能$比较不同病理特征卵巢癌患者
/T*

%

97)+>

检测阳性率$结果
!

卵巢癌患

者
/T*

%

97)+>

阳性率高于健康者和良性肿瘤患者"

(

$

,;,>

#$

/T*

对卵巢癌的诊断灵敏度%特异度%符合率%尤登指数及阴%阳

性预测值优于
97)+>

"

(

$

,;,>

#'

/T*

%

97)+>

联合检测的诊断灵敏度%符合率%尤登指数及阴性预测值均高于单项检测$不同病

理类型卵巢癌患者
/T*

阳性率比较差异无统计学意义"

(

%

,;,>

#!浆液性囊腺癌%子宫内膜样癌患者
97)+>

阳性率高于黏液性

囊腺癌和其他类型卵巢癌患者"

(

$

,;,>

#'病理分期
)"*

期卵巢癌
/T*

%

97)+>

阳性率高于
'"(

期患者"

(

$

,;,>

#$病理分

级高分化卵巢癌患者
/T*

%

97)+>

阳性率低于中分化%低分化患者"

(

$

,;,>

#$结论
!

/T*

%

97)+>

联合检测在卵巢癌早期诊

断%病理特征判断等方面具有重要的临床意义$

关键词"卵巢癌'

!

人附睾蛋白
*

'

!

糖类抗原
)+>

!"#

!

),;-@:@

"

A

;%BB&;):<-!*)-,;+,)<;));,*@

文献标识码"
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文章编号"
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"

+,)<

#
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!!

卵巢癌是妇科常见恶性肿瘤#中国女性卵巢癌发病率仅次

于宫颈癌及子宫体癌#但由于卵巢癌早期症状隐匿*易扩散*易

复发#使其病死率高居女性恶性肿瘤首位'

)

(

)

<,]

"

<>]

卵巢

癌患者确诊时已进展至晚期#其中
)

*

*

期卵巢癌
+

年病死率

高达
<,]

'

+!-

(

)近年来#卵巢癌发病年龄趋于年轻化#已成为

威胁女性生命健康的主要疾病'

*

(

)早期诊断是卵巢癌防治的

关键)肿瘤标志物已广泛应用于肿瘤早期筛查#本研究探讨了

人附睾蛋白
*

$

/T*

%及糖类抗原
)+>

$

97)+>

%联合检测在卵巢

癌早期诊断中的应用价值)现将研究结果报道如下)

@

!

资料与方法

@;@

!

一般资料
!

于本院妇科门诊就诊及住院治疗的卵巢癌确

诊患者
.:

例$卵巢癌组%#年龄
-<

"

:+

岁#平均$

*@;+f<;)

%

岁&其中浆液性囊腺癌
+@

例*黏液性囊腺癌
+>

例*子宫内膜样

癌
)*

例#其他
).

例&按国际妇产科联盟$

SYX_

%分期标准#

'"(

期
+:

例#

)"*

期
:,

例&病理分级高分化
X)

期
)@

例#

中分化
X+

期
-<

例#低分化
X-

期
-,

例)同期于本院确诊的

卵巢良性肿瘤患者
*@

例纳入良性肿瘤组#年龄
->

"

:-

岁#平

均$

*<;@f.;+

%岁#其中黏液性囊腺瘤
):

例*浆液性囊腺瘤
)-

例*单纯囊肿
@

例*其他
))

例)所有患者均经组织病理学检查

确诊#均为原发性疾病)排除合并其他恶性肿瘤*肝肾功能不

全*严重内科疾病者)同期体检健康女性
:<

例纳入对照组#年

龄
-@

"

:)

岁#平均$

*<;+f<;@

%岁)

-

组受试对象年龄比较差

异无统计学意义$

(

%

,;,>

%#具有可比性)本研究经医院医学

伦理会讨论通过#所有研究对象均签署知情书)

@;A

!

方法
!

采集所有研究对象空腹静脉血
>'8

#

-,,,E

"

'%&

离心
),'%&

#分离血清标本&采用瑞典
9#&1

H

公司酶联免疫吸

附法$

T8Y67

%试剂盒及意大利
Q76

公司
7

D

++6

D

CCJ

L

型全自

动酶免分析仪检测血清
/T*

水平#采用瑞士罗氏公司
9#!

K1B:,,,

型全自动电化学发光分析及配套试剂检测血清

97)+>

水平)所有操作严格参照试剂盒及仪器说明书)

/T*

参考区间为
,

"

)>,

D

'#0

"

8

#

97)+>

为
,

"

->W

"

'8

#检测结果

超过参考区间上限判为阳性)多指标联合检测时#任意一项指

标为阳性判为联合检测阳性)比较各研究组
/T*

*

97)+>

阳

性率&以组织病理学检查结果为金标准#评价
/T*

*

97)+>

单

独及联合检测对卵巢癌的诊断价值)诊断效能评价指标计算

公式如下!灵敏度
h

真阳性例数"$真阳性例数
i

假阴性例

数%

\),,]

#特异度
h

真阴性例数"$真阴性例数
i

假阳性例

数%

\),,]

#符合率
h

$真阳性例数
i

真阴性例数%"$真阳性例

数
i

真阴性例数
i

假阳性例数
i

假阴性例数%

\),,]

#尤登指

数
h

灵敏度
i

特异度
a)

#阳性预测值
h

真阳性例数"$真阳性
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