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目的
!

了解不同型号仪器产前筛查人血清甲胎蛋白"

H2b/

$'总
&

1

人绒毛膜促性腺激素"

&

15)U

$结果

的可比性%方法
!

随机抽取妊娠
!%

#

"&

周妇女血清标本
0?

例和
'

批号伯乐质控血清各分作两份!一份用美国雅

培
26,7X

型微粒子酶免分析法"

X.-2

$进行检测!并以此仪器为参考仪器#另一份用德普
-XX>+-B.!&&&

型全

自动发光免疫分析仪进行检测!并比较两种仪器测定结果的差异及唐氏综合征"

cCQĴ=

$和神经管缺陷"

ZBc

$高风

险检出情况!并对结果进行相关统计分析%结果
!

经随机分组设计资料的方差分析!不同厂家'不同水平的质控物

和不同浓度患者新鲜血清的测定结果在两种检测系统间差异有统计学意义"

L

&

&#&!

$!两种仪器分别检测
0?

例血

清标本!均检出
cCQĴ=

高风险
"

例和
ZBc

高风险
!

例!两种仪器检测结果差异无统计学意义"

L@!#&&&

$%结论
!

-XX>+-B.!&&&

用于产前筛查时!筛查结果符合临床要求!但与
2NNCGG26,7X

相比还存在一定的系统误差!需

要加强对各种影响因素的控制%
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人血清甲胎蛋白$

H2b/

&和总
&

1

人绒毛膜促性腺激素$

&

1

5)U

&含量测定是产前筛查唐氏综合征$

cCQJ=

9

JM*C:D

&和神

经管缺陷$

ZBc

&的指标之一*

!

+

)随着国内临床免疫学实验室

自动化程度的不断提高#全自动免疫分析系统逐步得到普及和

应用)同一标本在同一实验室用不同的仪器分析系统测定的

结果是否存在差异#是否具有可比性#是临床医生与检验医学

工作者共同关心的问题)本研究以美国雅培
26,7X

和德普

-XX>1+-B.!&&&

两种仪器测定
H2b/

/总
&

15)U

为对象进行

对比试验#以期为实现不同型号仪器间
H2b/

/总
&

15)U

测定

结果的可比性提供依据)

$

!

材料与方法

$#$

!

仪器与试剂

$#$#$

!

仪器
!

雅培
26,7X

微粒子酶免分析法$

X.-2

&免疫

分析仪$美国雅培公司产品&#德普
-XX>+-B.!&&&

全自动

化学发光免疫分析仪$现
,LD:DJ=

公司产品&)

$#$#/

!

试剂
!

所需
H2b/

/

&

15)U

检测试剂均为两种仪器的

配套产品)雅培
26,7X

免疫分析仪配套试剂批号!

2b/

为

((!!A+b&!

#

&

15)U

为
(('$Ah&!

%

-XX>+-B.!&&&

免疫分析

仪配套试剂批号!

H2b/

为
+2/!&&$A

#

&

15)U

为
+)U'&&$

)

所有试剂均按产品说明要求使用)

$#/

!

方法

$#/#$

!

取材和筛查
!

指标妊娠
!%

#

"&

周孕妇经知情同意并

签名后#抽取常规静脉血约
':+

#不抗凝#置普通试管或含分

离胶的真空采血管中#离心分离血清每周检测)筛查指标为

H2b/

和总
&

15)U

)

$#/#/

!

检测方法
!

随机门诊
0?

例标本各分成
"

份两种仪器

同时检测)

$#/#'

!

室内质控品
!

采用
a-432c

公司提供的低/中/高值
'

个不同水平定值质控血清#批号为
'0&A&!

/

'0&A&"

/

'0&A&'

)

$#'

!

统计学方法
!

采用
,/,,!"#&

软件对数据进行统计描述

和分析#数据以
8 K̀

$

0%\

可信区间&表示#组间比较时将数据

转换成自然对数后#采用配对
G

检验#高风险检出率用
XK1

,

0'%

,

检验医学与临床
"&!!

年
'

月第
(

卷第
%

期
!

+FNXDM)8LJ

!

XF*KH"&!!

!

YC8#(

!

ZC#%
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检验#
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为差异有统计学意义)

/

!

结
!!

果

/#$

!

"

台仪器检测结果
!

检测
H2b/

结果显示#

26,7X

为
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#平均$
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为
%!#%"

#
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#平均$

%$#%$`"'#"&
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J
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"
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)检测总
&
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的结果显示#

26,7X

为
'((&!

#

%?&0%:->
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#平均$

?$$''̀ '??%"

&

:->
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-XX>+-B.
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为
'%A'A

#

%&!%%:->
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:+

#平均$

?"0"!̀ ''"'?

&
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"
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)经配对
G

检验和相关性分析#两种不同型号仪器产前筛

查结果间差异有统计学意义$

L

&

&#&!

&#相关系数$

(

&均大于

&#0A%

$

L

&

&#&!

&#见表
!

)

/#/
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两种仪器检测
$

批室内质控品
H2b/

/

&

15)U

结果
!

分

别见表
"

/

'

)

表
!

!

两种仪器检测
0?

例血清
H2b/

(总
&

15)U

结果比较

检测项目
: 26,7X

$

"

&

-XX>+-B.

$

%
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( G L

回归方程

H2b/ 0?
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两种仪器检测
'

批室内质控品
H2b/

结果比较%
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'

仪器
'0&A&!
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"
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两种仪器检测
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结果比较%
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!

两种仪器对
cCQĴ=

和
ZBc

高风险检出情况
!

两种仪

器分别对
0?

例孕中期妇女血清标本进行检测#均检出
cCQĴ=

高风险
"

例#

ZBc

高风险
!

例#两种仪器检测结果差异无统计

学意义$

L@!#&&&

&#见表
?

/

%

)

表
?

!

两种仪器检出
cCQĴ=

高风险情况%

:

'

雅培
26,7X

德普
-XX>+-B.!&&&

阳性 阴性
合计

阳性
" & "

阴性
& 0" 0"

合计
" 0" 0?

表
%

!

两种仪器检出
ZBc

高风险情况%

:

'

雅培
26,7X

德普
-XX>+-B.!&&&

阳性 阴性
合计

阳性
! & !

阴性
& 0' 0'

合计
! 0' 0?

'
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讨
!!

论

'#$

!

两种仪器检测结果的对比实际上是两套检测系统的比

较)完成一个检测项目所需要的仪器/试剂/校准品/操作程

序/质量控制/保养计划等的组合#称为检测系统*

"

+

)若是手工

操作还必须包括具体操作人员)有的将采血系统/配套离心机

等也纳入检测系统)追求检验结果具有可比性是最实在的质

量!不管患者在世界上什么地方#同一患者同一项目的检验结

果应是一样的#这是质量管理的目标%各个检测系统对同一份

标本的同一项目检测结果应具有可比性#这是检验人员/卫生

管理机构/所有厂商等共同努力的方向*

'

+

)

'#/

!

2b/

与
5)U

化学发光法稳定性好#定量较准确#有利于

临床诊断)通过比对试验可以发现#雅培
26,7X

仪器检测

系统测定的
H2b/

和总
&

15)U

变异系数最小#稳定性最好#

-XX>+-B.!&&&

仪器检测系统的精密度在可以接受的范围

内#

(

(

&#0A%

#说明回归截距/斜率可靠)但本科两种仪器检测

系统测定
H2b/

和总
&

15)U

存在显著差异#其原因可能与同

一个实验室使用不同的厂家/品牌和型号的仪器#标准物/质控

物/试剂不能通用等有关%需要进一步改进/完善和校正检测系

统$配套试剂/使用方法/使用人员及仪器的保养等&#严格遵照

-,4!%!(0

规定-当同样的检验应用不同程序或设备#或在不同

地点进行#或以上各项均不同时#应有确切机制以验证在整个

临床适用区间内检验结果的可比性)应按适合于程序和设备

特性的规定周期验证.

*

?

+

#采取一系列措施纠正系统误差)

'#'

!

本研究也证明了两种仪器检测结果存在明显不同#

261

,7X

仪检测
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结果低于
-XX>+-B.!&&&

$

L@&#&&!
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的结果相反#
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仪高于
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检测标本的结果$下转第
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表
!
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检测系统各项目性能评价结果

项目
,\CIB.F

$

\

&

NLF=\CIB.F

$

\

& 性能判断

f

e

!&#& &#$

优秀

ZF

e

"A#& '&#&

良好

)8

]

'A#? '&#(

临界性能

)F

"e

"?#& '(#&

良好

/ A#? "(#&

优秀

U8< !'#& ?"#&

优秀

a>Z !?#& $"#&

良好

>2 !%#& "?#&

优秀

)* !'#' 'A#&

优秀

B/ !A#& "$#&

优秀

2+a !'#" '&#&

良好

)54 !(#& '%#&

良好

BU !(#& "?#(

良好

2+B !%#& "&#&

优秀

2,B !"#% "$#%

优秀

2+/ !? (#'

优秀

Ba-+ "!#& '&#%

良好

+c5 !'#& %'#&

良好

UUB '%#& "(#&

临界性能

'

!

讨
!!

论

生化分析仪检测系统测定结果准确与否#关键取决于检测

系统的两项重要性能!精密度和准确度#综合评价这两个指标

对该检测系统在临床上的应用具有重要指导作用*

!

+

)通过对

日间变异程度的了解#可帮助工作人员掌握本实验室不同项目

的稳定程度#而通过室间质评结果确定方法的准确程度是常

用/简便的方法*

"1'

+

)

dD=G

O

F*M

标准决定图将检测项目不精密度和不准确度与

分析质量要求比较#确定该方法的性能#将其判断性能分为!优

秀/良好/临界/不符合要求
?

个等级*

'

+

)按照相应的方法判

别#本实验室
!0

个常规生化项目中#临界性能的项目有
UUB

/

)8

]

#提示这些项目必须由经验丰富的人员应用#特别注意预

防性保养#小心监视仪器性能#同时要求使用
dD=G

O

F*M

多规则

质控方法等措施#它们的分析性能方可接受%其中
)8

]评价结

果不理想可能原因为
)8

]电极超期使用#造成电极老化有关#

依据该判别结果经及时更换电极#其后日间变异明显缩小)

UUB

结果处于临界性能具体原因未明#可能与室间质控品存

在一定的基质效应有关)评价为良好的项目有
a>Z
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/

)54

/
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/
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/
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"e

/
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/
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#提示这些项目分析系统性

能一般可以接受#但是需要预防性保养#使用
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F*M

多规则

质控方法等措施#才能保证要求的质量)评价为优秀的项目有

f

e

/

>2

/

)*

/

B/

/

2+B

/

2,B

/

2+/

/
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共
0

个项目#说明这

些项目的分析性能完全可以接受#通常所有简单的质控方法如

!'K

即可*

?

+

)

dD=G

O

F*M

标准决定图的使用具有方便/快捷/直观等优

点*

%1$

+

#在实际工作中可定期应用它对检测系统性能进行评价#

为找出检测系统性能改变提供依据#同时针对不同评价级别采

取相应的质量控制策略#为提高实验室的工作质量提供保障)
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为标准#经计算#本试验的估

计系统误差$

B&

&

&

&2

#误差属可接受范围#不会使临床在应
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结果)
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本研究显示#
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用于产前筛查时筛查结

果符合临床要求#比较适合标本量少的基层医疗单位开展产前

筛查工作#但与
26,7X

相比还存在一定的
B&

#因此需要操

作者在操作过程中严格按照标准操作文件来操作#把误差减少

到最低水平)
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