
两台全自动电化学发光分析仪测定结果的比对评估
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"摘要#

!

目的
!

对同一实验室的
Y,0GD)HD0E

O

E$#%#

和
Y,0GD+,K/E)!#%

两台全自动电化学发光仪进行方法

学对比及偏差评估&探讨肿瘤标志物甲胎蛋白"

>W[

$%癌胚抗原"

+)>

$%糖类抗原
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$%糖类抗原
%77

"

+>%77

$在不同仪器间测定结果是否具有可比性!以确保不同免疫分析系统检测结果的准确性及一致性&方法
!

按照美国临床实验室标准化委员会"

5++ZP

$
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文件的要求!以
Y,0GD+,K/E)!#%

全自动电化学发光仪为目标

检测系统"

_

$!

Y,0GD)HD0E

O

E$#%#

为待评系统"

`

$!对患者血清样品进行检测!计算两个分析系统的相对偏差&结

果
!

两个检测系统测定结果预期偏倚在方法线性范围内均可以接受&结论
!

两个检测系统测定结果具有可比性!

可满足临床需要&

"关键词#

!

电化学发光仪'
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糖类抗原
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本科室先后配备有
Y,0GD)HD0E

O

E$#%#

和
Y,0GD+,K/E

)!#%

两台全自动电化学发光仪*一台用于检测住院患者#一

台为门诊所用*为保证两台仪器检测结果的一致性#作者严格

按照美国临床实验室标准化委员会$

5++ZP

%
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文件的要

求#对本科室两台不同型号的电化学发光免疫分析仪进行结果

比对分析#现报道如下*

$

!

材料与方法

$6$

!

标本
!

本院住院及门诊患者新鲜血清$根据所测各项目

参考范围尽量选取具有高)中)低值的标本%

9#

份*

$6/

!

仪器与试剂
!

罗氏公司的
Y,0GD)HD0E

O

E$#%#

和
Y,0GD

+,K/E)!#%

两台全自动电化学发光分析仪及罗氏公司原装配

套试剂与质控品*

$6'

!

方法

$6'6$

!

方法选择
!

以
+,K/E)!#%

为目标检测系统#

)HD0E

O
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$#%#

为待评检测系统*

$6'6/

!

仪器校准
!

常规开机#用各自原装配套的校准品进行

校准*

$6'6'

!

质量控制
!

使用罗氏公司质控品分别在两台电化学发

光仪上做日常室内质控#保证结果均在控*
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!

实验数据采集
!

本院门诊及住院患者血清#选取
8

个

具有高)中)低浓度的标本#随机与当天待检样本在同条件下进

行测量*每台仪器各对比项目每天测两次#一次是从高到低浓

度排列#另一次是从低到高浓度排列*两次间应间隔
$G

以上#

取均值为比对结果#连续
"I

*
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实验数据可信度判断
!

按
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文件要求

进行两台仪器测定值间离群值检查及判断*由于临床实验室

每个测定都有其固有误差#

)[7?>$

文件指出!如果对比方法

取值范围有足够宽#对比方法的这种误差在回归分析中可忽略

不计#并可用相关系数$

;

%来粗略估计对比方法取值范围是否

够宽*

;

)

#67:"

或
;

$

)

#67"

#则认为
_

范围适合#反之则说明

实验方法的精密度较差或实验数据范围不合适#需改进方法的

精密度后重新实验*
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!

两台仪器偏差估计和临床可接受判断
!

将各个项目给

出的医学决定水平浓度代入回归方程#计算出预期偏差及相对

偏差$
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!

统计学方法
!

用
P[PP%<6#

进行相关性统计分析#并给

出线性回归方程!

1\K,f/

*以
+,K/E)!#%

为目标检测系统

即比较方法$

_

%#

)HD0E

O
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为待评检测系统即实验方法
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!

结
!!

果

/6$

!

实验数据可接受性判断
!

两台电化学发光仪测定结果的

线性回归方程及
;

见表
%

#结果显示
9

个肿瘤标志物实验方法

和比较方法间
;

$ 均大于
#67"

#说明实验数据分布范围合适#可

用回归分析方法来分析实验方法和比较方法间的系统误差*

/6/

!

临床可接受判断
!

两台电化学发光仪的预期偏差)相对

偏差见表
$

#表
$

结果显示#两台电化学发光仪测定结果在比

较范围内的相对偏差较小#可满足临床要求 *

表
%

!

两台电化学发光仪测定结果的线性回归

!!!

方程及相关系数

项目 回归方程
;
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表
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!

两台仪器测定结果的
@7;

项目 医学决定水平 预期值 预期偏差 相对偏差$

;
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讨
!!

论

随着检验医学的发展#检验质量的控制越来越重要*国际

上特别强调使用固定组合的检测系统或配套检测系统#这样检

测结果才有可比性*同时医学实验室认可标准
'P4

"

%"%87

指

出!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#并强调比对实验是实现准确度溯源和检

验结果可比性的重要途径+

%?$

,

*为了确保本科室的
Y,0GD

/
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检验医学与临床
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!
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)HD0E
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E$#%#

和
Y,0GD+,K/E)!#%

两台全自动电化学发光免

疫分析仪所发的结果准确)可靠)一致#并能很好地满足临床的

需要#作者严格按照
)[7?>

文件的要求进行比对实验*

由于本院的实际情况#本科室两台电化学分析系统主要是

用于肿瘤标志物的测定#肿瘤标志物
+)>

)

>W[

)

+>%77

)

+>%$"

在临床应用较广泛#为避免结果存在较大差异#本实验

室对这
9

种肿瘤标志物的结果进行比对*结果表明!在保证室

内质控和室间质控良好的基础上#同时使用了配套的试剂)校

准品和质控品#两台分析系统检测结果
;

$ 均大于
#67"

#表明实

验数据分布范围合适#直线回归统计的斜率和截距可靠#实验

方法精密度较好*表
$

显示出两分析系统间的偏倚及系统误

差较小#是临床可接受范围*通过这次比对实验#作者对两系

统间的偏倚有了明确的了解和准确评估*保证了这两台分析

系统在同一实验室检测结果的可比性)准确性)可靠性#很好地

满足了临床的需要#避免了同一实验室发出两种不同的结果*
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有机磷农药乐果对体外人外周血淋巴细胞微核率的影响

钟小虎 "核工业
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医院!西安
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"摘要#

!

目的
!

研究有机磷农药乐果对体外人外周血淋巴细胞染色体的影响&方法
!

用不同浓度的乐果溶液

处理培养中的淋巴细胞!观察其微核率的变化!并用
!

$ 检验方法做显著性检验&结果
!

实验组微核率均显著高于

对照组"

!

"

#6#"

或
!

"

#6#%

$&结论
!

乐果对体外人外周血淋巴细胞染色体有不同程度的损伤作用&

"关键词#

!

有机磷农药'

!

淋巴细胞'

!

微核
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农药是保证农作物增产的重要生产资料#它给社会创造了

巨大的经济效益#同时人类也付出了巨大的代价#那就是农药

的毒性给人类和环境带来的不可逆转的不利影响*随着农药

的普遍使用#在环境和农副产品中的残留非常普遍*农药进入

体内的途径主要是随食入农药污染的农副产品而逐渐蓄积#因

此对其毒性的研究已成为一大主要公共卫生问题*目前#虽然

有关农药毒性的研究较多#但关于农药遗传毒性的研究资料还

比较缺乏*本文结合地方特点#选择常用的有机磷农药乐果为

研究对象#拟用人外周血淋巴细胞微核试验检测其遗传毒性#

旨在为有机磷农药对农副产品污染的综合防治提供科学依据*

$

!

材料与方法

$6$

!

材料
!

人体外周血取自健康成年人#共取
$#

份#男女各

半#采血对象平均年龄
$8

岁#均无服用致染色体畸变的药物史

和放射线接触史*

$6/

!

仪器与试剂
!

9#;

乐果乳油原药由陕西康泽化工科技有

限公司生产(人外周血细胞培养基由青岛莱佛生物工程研究所

生产(

4H

O

-

.

LE+_9#

生物显微镜*

$6'

!

实验分组
!

每份血液分为两组#即实验组和对照组#实验

组培养
<

瓶#对照组培养
%

瓶*培养
98G

后#实验组每瓶培养

液中分别加入
#6%-Z

不同浓度的乐果溶液$生理盐水配置%#

使染毒终浓度分别为
"#

)

%##

)

$##

'

F

"
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(对照组培养液中加

入等量的生理盐水*
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!

微核测定及统计学方法
!

参照
2P

"
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行业标准

方法进行微核标本的制备与检测*每例选择胞浆完整的淋巴

细胞计数
%###

个*出现小于主核
%

"

<

#染色与主核一致或略

淡#完全与主核分开的圆形或椭圆形小核的细胞计为
%

个微核

细胞#以千分率$

m

%表示*微核率数据进行
!

$ 检验*

/

!

结
!!

果

乐果染毒浓度
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%##

)

$##
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实验组的微核率依次

为
<6%9m

)

"6#$m

)

!6!$m

#与对照组$

%6"#m

%比较均明显增

高#差异均具有统计学意义$

!

"

#6#"

或
!

"

#6#%

%#且微核率

随染毒剂量的增大而增高*

'

!

讨
!!

论

微核是染色体畸变在间期核中所表现的一种损伤类型#并

且它在细胞中的出现率与染色体畸变呈正相关+

%

,

*因此#可以

根据细胞质内出现的微核来判断某些物质对染色体损伤的效

应*国内外学者运用不同的研究方法#包括体内研究与体外研

究#以不同的指标检测了有机磷农药的遗传毒性作用*汤艳

等+

$

,用人外周血淋巴细胞彗星试验检测乐果)甲基对硫磷等杀

虫剂的遗传毒性#结果显示#乐果)甲基对硫磷等杀虫剂可引起

a5>

损伤*洪承皎等+

<?"

,报道有机磷农药接触工人外周血淋

巴细胞彗星细胞率显著高于对照组*本实验显示#不同剂量的

乐果溶液均可增高体外人外周血淋巴细胞微核率*表明乐果

对染色体有不同程度的损伤作用#具有遗传毒性效应*众所周

知#遗传物质的改变和致突变)致癌)致畸是紧密相关的#因而

提示残留有机磷农药对人体的潜在遗传毒性是不容忽视的*

参考文献

+

%

, 杨茜#杜金茹#栗淑媛#等
6

锰中毒患者外周血淋巴细胞微

核率的观察+

b

,

6

化工劳动保护/工业卫生与职业病分

册#

%77"

#

%!

$

<

%!

%%#?%%%6

+

$

, 汤艳#张青碧#甘仲霖#等
6

杀虫剂诱导人外周血淋巴细胞

a5>

损伤+

b

,

6

现代预防医学#

$##!

#

<<

$

8

%!

%<9$?%<9<6

+

<

, 洪承皎#童建#王静
6

单细胞电泳检测有机磷农药接触工

人外周血淋巴细胞
a5>

损伤+

b

,

6

工业卫生与职业病#

$##$

#

$8

$

"

%!

<#<?<#96

+

9

, 许时淮
6

急性有机磷农药中毒血小板与
(

淋巴细胞动态

变化分析+

b

,

6

临床医学#

$##"

#

$"

$

7

%!

"9?""6

/

#<:

/

检验医学与临床
$#%$

年
<

月第
7

卷第
!

期
!

Z/KUDI+HAB

!

U/J0G$#%$

!

&,H67

!

5,6!




