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　　【摘要】　目的　通过开展内分泌激素检验室间质量评价，提高广西临床内分泌激素检验质量，实现实验室间检

验结果可比。方法　分析２０１０～２０１１年内分泌激素检验室间质量评价结果，比较不同方法学、不同检测系统组结

果的差异。结果　（１）各方法学组的犆犞值从小到大依次为电化学发光、微粒子酶免疫分析、时间分辨荧光、化学发

光；（２）按检测系统分组，进口检测系统组内犆犞较满意，犆犞值在２．１４％～２３．９５％；国产检测系统组内犆犞值不够

满意，犆犞值在４．４８％～５１．８５％；（３）各项目在不同检测系统间的靶值差异较大，内分泌激素项目的检验结果互认

应在相同检测系统内进行；（４）２０１０～２０１１年连续４次平均及格率依次为７４．０４％、８０．４７％、８５．２６％和８７．７５％，年

度合格率分别为５５．８５％和６９．５９％，该地区内分泌激素检验质量水平有了较大的提高，但项目年度合格率仍较低。

结论　该地区临床内分泌激素检验质量有了一定的提高，总体水平仍较低，需进一步规范与提高。
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　　通过内分泌激素检验可确定患者是否存在某一内分泌功

能紊乱，对于相关疾病的诊断、判断预后具有重要意义［１４］。

当前广西各临床实验室普遍开展了以甲状腺激素、性激素和胰

岛素等为代表的内分泌激素检验，为加强内分泌激素检验质量

管理，保障医疗安全，广西临床检验中心开展了临床内分泌激

素检验的室间质量评价。现将２０１０～２０１１年内分泌激素室间

质量评价情况分析如下。

１　材料与方法

１．１　材料　２０１０、２０１１年均采用英国Ｒａｎｄｏｘ公司提供的人

血清基质冻干粉质评物。每年评价两次，５个批号／次，两年共

计２０个批号；参评实验室数量分别为１５０和１３９个。

１．２　评价项目　总Ｔ３、游离Ｔ３、总Ｔ４、游离Ｔ４、促甲状腺素

（ＴＳＨ）、皮质醇、促卵泡激素（ＦＳＨ）、促黄体激素（ＬＨ）、孕酮、

催乳素、睾酮、雌二醇、叶酸、维生素Ｂ１２、胰岛素。

１．３　检测方法　各实验室在规定的时间内，使用常规检测方

法，将质评物检测并上报数据。

１．４　统计学处理

１．４．１　临床检验中心收到数据后通过ＣＬＩｎｅｔＥＱＡ室间质评

数据分析软件进行统计分析，及时将当次质评成绩反馈给参评

实验室。

１．４．２　分组设置　根据检测系统不同，按不同检测系统进行

分组统计；对于数量较少的检测系统，则归为“其他组”，本文以

ＴＳＨ为例进行分析说明。

１．４．３　靶值确定　通过ＣＬＩｎｅｔＥＱＡ软件系统，３次剔除“均

值±３ＳＤ”以外的数据或人工剔除离群值，计算得平均值（狓）和

标准差（狊），采用本组的平均值或中位数作为靶值。

１．４．４　评价标准　总Ｔ４采用（靶值±２０％靶值），叶酸采用

（靶值±３０％靶值），其余项目采用（靶值±２５％靶值）作为评价

标准；参评实验室的测定值在此范围内，得１００分，超出此范围

的则为０分。

１．４．５　项目及格与年度合格要求　按照室间质评的要求，在

一次质评活动中，某一项目得分必须大于或等于８０％，才算及
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格，某一项目连续两次及格就判为年度合格。

２　结　　果

２．１　２０１０～２０１１年连续４次室间质评ＴＳＨ项目检测方法学

情况　各主要方法学组的平均犆犞从小到大依次为电化学发

光、微粒子酶免疫分析、时间分辨荧光、化学发光。由于化学发

光组包含有Ｂａｙｅｒ、Ｂｅｃｋｍａｎ、北京源德、郑州安图等品牌仪器，

该组的平均犆犞值明显偏大（２３．５７％～４０．８５％）。见表１。

２．２　２０１０～２０１１年室间质评ＴＳＨ项目检测仪器及其使用情

况　各实验室使用的仪器品牌与型号较多，进口检测系统使用

比例从４３．３８％增长到５７．１４％；进口检测系统平均犆犞范围

在２．１４％～２３．９５％；国产检测系统平均犆犞范围在４．４８％～

５１．８５％。见表２。

２．３　不同检测系统２０１１２１批号各项目靶值情况分析　各项

目在不同检测系统间的靶值差异较大，内分泌项目的检验结果

互认应在相同检测系统内进行，见表３。

２．４　２０１０～２０１１年室间质评各项目各次及格率与年度合格

率情况　２０１０～２０１１年连续４次平均及格率依次为７４．０４％、

８０．４７％、８５．２６％和８７．７５％，年度合格率分别为５５．８５％和

６９．５９％，本地区内分泌激素检验质量水平有了较大的提高，但

项目年度合格率仍较低，见表４。

表１　２０１０～２０１１年室间质评ＴＳＨ项目检测方法学分布及其犆犞值情况分析表

方法名称
２０１０年第一次

方法学数量 平均犆犞（％）

２０１０年第二次

方法学数量 平均犆犞（％）

２０１１年第一次

方法学数量 平均犆犞（％）

２０１１年第二次

方法学数量 平均犆犞（％）

放射免疫分析 ３ ３５．２８ ３ ８．０９ ２ ３２．６１ ３ １０．４８

化学发光 ７２ ４０．８５ ６１ ２６．３２ ７２ ３８．１６ ７０ ２３．５７

微粒子酶免疫分析 ８ １０．９０ １２ １２．４５ １１ １４．３１ １２ ５．５２

酶联免疫吸附试验 １ － １ － １ － １ －

电化学发光（ＥＣＬ） ３０ ５．６１ ３３ ４．０４ ３７ ６．２４ ３８ ５．２６

时间分辨荧光 １５ ２２．７７ １２ ２６．８１ ９ ２２．８２ ９ １４．０５

免疫放射分析 ５ １７．２８ ２ １３．８２ １ － － －

磁酶免疫分析 ２ １９．４３ １ － － － － －

　　注：化学发光组包含有Ｂａｙｅｒ、Ｂｅｃｋｍａｎ、北京源德、北京科美东雅和郑州安图等仪器；时间分辨荧光组包含有新波、达安和丰华等仪器；－表示

无数据。

表２　２０１０～２０１１年室间质评ＴＳＨ项目不同检测系统使用及其犆犞（％）值汇总表

仪器品牌及型号
２０１０年第一次

实验室数 平均犆犞（％）

２０１０年第二次

实验室数 平均犆犞（％）

２０１１年第一次

实验室数 平均犆犞（％）

２０１１年第二次

实验室数 平均犆犞（％）

ＡｂｂｏｔｔＡｒｃｈｉｔｅｃｔｉ２０００ ４ ６．３７ ８ ５．８１ ７ １１．０７ ８ ５．３１

ＡｂｂｏｔｔＡｘｓｙｍ ４ １０．６０ ４ １８．７０ ４ １１．８１ １ －

ＢａｙｅｒＡＤＶＩＡＣｅｎｔａｕｒ ４ １１．８２ ８ ８．１７ ６ ７．８９ ６ １１．２９

ＢａｙｅｒＡＤＶＩＡＣｅｎｔａｕｒＣＰ ３ ９．４８ ２ ３．８０ ５ ５．１８ ７ ２３．９５

ＢｅｃｋｍａｎＡｃｃｅｓｓ，Ａｃｃｅｓｓ２ １３ ７．１１ １３ ８．０７ １１ １７．０９ １１ １５．８０

ＢｅｃｋｍａｎＤｘＩ６００，ＤｘＩ８００ １ － ２ ７．５６ ４ ８．８７ ４ １０．２９

ＲｏｃｈｅＣｏｂａｓＥ４１１ １１ ６．５３ １４ ４．１８ １４ ６．５３ １５ ４．６０

ＲｏｃｈｅＣｏｂａｓＥ６０１ ８ ４．５５ ９ ３．６２ １２ ９．２５ １２ ５．０６

ＲｏｃｈｅＥｌｅｃｓｙｓ１０１０，２０１０ ８ １４．０２ ６ ５．８１ ６ ６．３２ ６ ４．９３

ＲｏｃｈｅＭｏｄｕｌａｒＥ１７０ ３ ２．１４ ３ ４．５０ ４ １１．０４ ５ ４．０２

ＭＡＧＬＵＭＩＬｕｍｉｎｏ ４ ３０．８１ ４ １７．４０ ５ ２８．９１ ９ ２６．７６

北京泰格 ７ ３２．９１ ５ ３７．１９ ５ ３０．５４ ４ ５１．８５

北京科美东雅ＣＨＥＭＣＬＩＮ３．０ ４ １８．５５ ３ ４．８７ ３ ２４．８０ ３ １４．２６

新波生物时间分辨 ９ － ７ ３０．５０ ６ ２０．５１ ６ １５．４１

北京源德ＭＰＣ１、ＭＰＣ９６２Ｄ １８ １８．７４ １５ １７．７７ １４ ２４．４６ １０ ２５．５４

郑州安图 ８ ３８．５４ １０ ４．４８ １２ ２２．４５ １０ １０．５３

其他 ７ １５．７８ ８ １７．６７ ６ ３３．８６ ８ １８．６８

进口仪器占仪器总数百分比［狀（％）］ ５９（４３．３８） ６９（５１．４９） ７３（５４．４８） ７６（５７．１４）

仪器数量合计 １３６ １３４ １３４ １３３

　　注：仪器数量少于３台的系统不纳入分析范围；－表示无数据。
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表３　不同检测系统２０１１２１批号各项目靶值列表

仪器品牌及型号
游离Ｔ３

（ｐｍｏｌ／Ｌ）

总Ｔ３

（ｎｍｏｌ／Ｌ）

游离Ｔ４

（ｐｍｏｌ／Ｌ）

总Ｔ４

（ｎｍｏｌ／Ｌ）

ＴＳＨ

（ｍＵ／Ｌ）

雌二醇

（ｐｍｏｌ／Ｌ）

ＦＳＨ

（Ｕ／Ｌ）

ＬＨ

（Ｕ／Ｌ）

孕酮

（ｎｍｏｌ／Ｌ）

催乳素

（ｍＵ／Ｌ）

孕酮

（ｎｍｏｌ／Ｌ）

胰岛素

（ｐｍｏｌ／Ｌ）

叶酸

（ｎｍｏｌ／Ｌ）

ＡｂｂｏｔｔＡｒｃｈｉｔｅｃｔｉ２０００ １３．５３ ３．５１ ２６．９０ ８８．９３ １．６７ ２８９ ７．７ ７．２４ １４．４３ １４４．３ ４．４０ ４９．１０ ８．２

ＢａｙｅｒＡＤＶＩＡＣｅｎｔａｕｒ １５．０１ ３．５０ ２２．２０ ６６．００ １．９０ ２１８ １０．３ ７．９０ ８．４０ １１５．０ ２．９０ ４４．００ －

ＢａｙｅｒＡＤＶＩＡＣｅｎｔａｕｒＣＰ １５．０２ ４．１６ ２６．４１ ６９．７０ １．７０ ２０７ ９．４ ７．４２ ８．０４ １０１．９ ３．４９ － ２３．５

ＢｅｃｋｍａｎＡｃｃｅｓｓ，Ａｃｃｅｓｓ２ １６．１０ ４．４０ ３０．００ ６５．５０ １．７０ ３５５ １０．１ ６．０８ １５．０２ １０７．２ ３．４０ ４７．２０ １１．６

ＢｅｃｋｍａｎＤｘＩ６００，ＤｘＩ８００ １５．４０ ４．６２ ２６．７８ ５５．１０ １．６０ ２７７ １０．４ ６．３０ １４．８３ ９７．９８ ３．３３ ４０．４０ －

ＲｏｃｈｅＣｏｂａｓＥ４１１ １８．６１ ５．２６ ３１．０６ ７９．８３ ２．０１ ２６７ ９．１ ８．４６ １３．１３ １２２．８ ３．８０ ７２．０８ －

ＲｏｃｈｅＣｏｂａｓＥ６０１ １９．５０ ４．８１ ３１．５５ ７７．３７ １．９８ ３１１ ８．５ ８．２７ １２．３９ １１９．７ ４．００ ５４．８４ １２．９

ＲｏｃｈｅＥｌｅｃｓｙｓ１０１０，２０１０ １７．８０ ５．１１ ３１．０２ ８０．３０ １．９３ ２７５ ９．２ ８．４２ １３．６０ １１３．７ ３．７０ ６８．４３ －

ＲｏｃｈｅＭｏｄｕｌａｒＥ１７０ ２０．２０ ４．９０ ３２．４９ ７４．７０ ２．０６ ３２４ ８．８ ８．１１ １２．６０ １１７．７ ３．８０ － －

ＭＡＧＬＵＭＩＬｕｍｉｎｏ ５．３０ ２．５１ ２７．３０ ９９．５０ ２．９０ ３３８ １０．２ ８．６０ ９．１０ １４７．０ ２．００ ７１．６０ －

北京泰格 ８．５０ １．８０ ３７．１０ ６４．５０ ２．９０ － １２．０ １７．２０ － １０９．３ － － －

北京科美东雅 １４．７０ ３．３９ ２９．９３ １０７．６ ２．１１ － － － １０．５２ － － － ２５．４

新波生物时间分辨 ２０．３０ ３．２０ ４４．８０ ６４．８０ ２．１０ － － － － － － － －

北京源德 １１．１０ １．５０ ３２．９０ ３７．９０ ３．２３ １５２ ８．６ １６．３８ ７．１０ １５７．５ ４．３０ － －

郑州安图 ７．２０ １．４０ ７．１０ ５０．１０ ２．４７ ２１０ １１．１ １６．１０ １４．２４ １２２．３ ４．６２ ７０．５２ －

　　注：－表示无数据。
表４　２０１０～２０１１年室间质评各项目各次及格率与年度合格率情况汇总表

项目

２０１０年第一次

及格实验

室数／总数

及格率

（％）

２０１０年第二次

及格实验

室数／总数

及格率

（％）

２０１０年合计

合格实验

室数／总数

合格率

（％）

２０１１年第一次

及格实验

室数／总数

及格率

（％）

２０１１年第二次

及格实验

室数／总数

及格率

（％）

２０１１年合计

合格实验

室数／总数

合格率

（％）

游离Ｔ３ ９４／１３１ ７１．７６ ９２／１２２ ７５．４１ ７５／１３５ ５５．５６ ９８／１３０ ７５．３８ １０６／１３０ ８１．５４ ８４／１３０ ６４．６２

总Ｔ３ ９１／１２７ ７１．６５ ９４／１１５ ８１．７４ ７６／１２８ ５９．３８ １０５／１２２ ８６．０７ １１１／１２３ ９０．２４ ９４／１２４ ７５．８１

游离Ｔ４ ８７／１３１ ６６．４１ ９３／１２２ ７６．２３ ７３／１３５ ５４．０７ １０２／１３１ ７７．８６ １１３／１３０ ８６．９２ ９３／１３１ ７０．９９

总Ｔ４ ９０／１２７ ７０．８７ ９４／１１５ ８１．７４ ７６／１２８ ５９．３８ １０２／１２１ ８４．３０ ９８／１２３ ７９．６７ ８５／１３３ ６９．１１

ＴＳＨ １０８／１３６ ７９．４１ １０８／１２５ ８６．４０ ９０／１３９ ６４．２９ １１７／１３３ ８７．９７ １２０／１３２ ９０．９１ １０６／１３３ ７９．７０

皮质醇 １２／１５ ８０．００ １３／１５ ８６．６７ ９／１６ ６２．５０ １２／１３ ９２．３１ １６／１６ １００．００ １２／１６ ７５．００

雌二醇 ６５／９５ ６８．４２ ６５／８９ ７３．０３ ５２／１０１ ５１．４９ ７７／９７ ７９．３８ ８４／１０５ ８０．００ ６７／１０５ ６３．８１

ＦＳＨ ７５／９４ ７９．７９ ７４／８９ ８３．１５ ６０／１０１ ５９．４１ ８８／９８ ８９．８０ ９８／１０５ ９３．３３ ８５／１０５ ８０．９５

ＬＨ ７５／９４ ７９．７９ ７５／８９ ８４．２７ ６０／１０１ ５９．４１ ９１／９８ ９２．８６ ９５／１０５ ９０．４８ ８３／１０５ ７９．０５

孕酮 ７０／９６ ７２．９２ ６７／９１ ７３．６３ ５２／１０３ ５０．４９ ８３／９８ ８４．６９ ９４／１０６ ８８．６８ ７６／１０６ ７１．７０

催乳素 ７３／９５ ７６．８４ ７５／９０ ８３．３３ ６０／１０２ ５８．８２ ８４／９８ ８５．７１ ９７／１０５ ９２．３８ ７９／１０５ ７５．２４

睾酮 ６７／９５ ７０．５３ ７０／９０ ７７．７８ ５４／１０２ ５２．９４ ７９／９８ ８０．６１ ８３／１０４ ７９．８１ ６９／１０４ ６６．３５

叶酸 ３／４ ７５．００ ４／５ ８０．００ ３／６ ５０．００ ５／６ ８３．３３ ５／６ ８３．３３ ３／８ ３７．５０

胰岛素 ３９／５４ ７２．２２ ４６／５５ ８３．６４ ３１／６２ ５０．００ ４８／６１ ７８．６９ ４９／６２ ７９．０３ ３９／６６ ５９．０９

维生素Ｂ１２ ３／４ ７５．００ ４／５ ８０．００ ３／６ ５０．００ ６／６ １００．００ ８／８ １００．００ ６／８ ７５．００

各项目平均 － ７４．０４ － ８０．４７ － ５５．８５ － ８５．２６ － ８７．７５ － ６９．５９

　　注：－表示无数据。

３　讨　　论

本研究结果表明，放射免疫分析和免疫放射分析由于其方

法灵敏度高、成本低廉，曾广泛用于内分泌项目的测定，但是存

在影响试剂稳定性的因素较多，较难保证检验质量，同时有放

射线辐射和污染等问题，该方法学的用户逐渐减少，因此未做

具体分析。时间分辨荧光免疫分析虽然可以实现自动化检验，

连续４次室间质评的平均 犆犞 值却分别达到１４．０５％～

２６．８１％。除了方法本身的精密度较差之外，时间分辨荧光试

剂盒生产厂家不一，各厂家试剂盒之间缺乏可比性，也是造成

组内犆犞偏大的原因。而电化学发光组和微粒子酶免疫分析

组的平均犆犞值分别为４．０４％～６．２４％和５．５２％～１４．３１％，

由于上述两个组检测系统均有完备的质量保证体系，检验质量

水平总体处于较高的水平。化学发光组所占比例达到５０％，

该组连续４次室间质评的平均犆犞值达到２３．５７％～４０．８５％，

其原因主要是由于该组包括了Ｂａｙｅｒ、Ｂｅｃｋｍａｎ、郑州安图和北

京源德等检测系统。本研究结果还表明，Ｂａｙｅｒ等进口检测系

统的平均犆犞值较理想，除个别批次犆犞值偏大外，大部分犆犞

值均小于１２％，以郑州安图等国产检测系统的平均犆犞值明显

偏高，犆犞值为４．４８％～５１．８５％。同时，不同检测系统间靶值

也存在较大的差异。有研究提示，不同检测系统间甲状腺激素

类项目结果差异较大［５６］。基于这样的现实，作者采取按不同

检测系统进行分组原则进行统计分析。
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以Ａｂｂｏｔｔ为代表的全自动微粒子酶免疫分析系统、以

Ｂａｙｅｒ、Ｂｅｃｋｍａｎ为代表的全自动化学发光分析系统和以

Ｒｏｃｈｅ为代表的电化学发光分析系统精密度高，上述进口检

测系统性能较为稳定，除个别批次外，组内犆犞值较小，大部分

检测系统的平均犆犞值小于１２％，与马冬红等
［５］的研究结果相

似。化学发光、时间分辨荧光等国产检测系统的犆犞值明显高

于进口检测系统，出现这种现象的原因主要是国产检测系统精

密度差，组内实验室数量少，组内实验室间结果离散度大。与

进口检测系统相比，国产检测系统整体检测结果不理想，一方

面由于国产检测系统定量测定不够精确，实验室内与实验室间

精密度较差，另一方面设备操作者的技术水能力有待提高。由

于进口检测系统整体检测质量较高，本地区进口检测系统使用

比例从４３．３８％增长到５７．１４％。对于国产检测系统，建议厂

家与进口检测系统进行方法学比对，获取不同检测系统的参考

区间转换系数，并将相应数据提供给用户以利其与周边实验室

进行比较参照。鉴于大部分国产检验系统及部分进口检测系

统精密度较差，建议用户对所使用的检验系统从准确度、精密

度、可报范围、参考区间等方面进行临床性能评估，从而满足临

床需要。

不同检测系统靶值差异较大，在实施实验室间检验结果互

认工作中，必须坚持相同检测系统间互认为原则。不同检测系

统间靶值差异很大的原因可能为：（１）室间质评物的基质效应，

由于质评物对于不同检测系统基质效应不同，客观上引起不同

检测系统间检验结果差异；（２）量值溯源问题，无法溯源至ＳＩ

单位，导致不同检测系统间靶值差异很大；（３）不同方法或试剂

盒使用的单克隆抗体针对抗原的位点不同也是导致测定结果

差异的重要原因。由于内分泌激素连续动态结果观察比单次

测定结果的可靠性要高得多，医生亦需通过连续监测来进行病

情评估与疗效分析，当对患者诊断与治疗进行连续观察时，应

使用相同的检测方法或试剂盒。内分泌激素检验的标准化是

保证结果一致性的重要途径［７］。部分国外试剂采用标准物质

对其检测进行量值溯源及标准化，其量值间具有较好的一致

性。实验室在选择相应试剂时，可要求厂家提供相应的量值溯

源依据，并在使用中，通过室内质量控制和参加室间质量评价，

密切观察试剂检测量值的准确性情况，及时做出相应的

调整［８１０］。

各项目 ２０１０～２０１１ 年连续 ４ 次平均及格率依次为

７４．０４％、８０．４７％、８５．２６％和８７．７５％，项目年度合格率分别

为５５．８５％和６９．５９％，本地区内分泌激素检验质量水平有了

较大的提高，但项目年度合格率仍较低，总体检验质量水平有

待进一步提高。实验室要取得良好的检验质量，须规范开展室

内质量控制，参加室间质量评价活动。由于质控物、试剂价格

较高，大部分实验室内分泌激素室内质量控制开展不规范，每

周或每月做１～２次，更有少部分实验室从未开展室内质量控

制。室内质量控制是基础性工作，该项工作的缺失或不规范将

严重影响内分泌激素的检验质量。各实验室应当以保证医疗

质量为目标，规范室内质量控制工作，保证检验质量，同时加强

相关工作人员专业技术及质量控制知识培训。

综上所述，本地区内分泌激素检验质量水平有了较大的提

高，但总体检验质量水平有待进一步提高。建议实验室选用符

合临床需要的仪器设备，规范开展室内质量控制，参加室间质

量评价，以不断提高内分泌激素检验质量，为实现检验结果的

可比互认打好基础。
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