
续表
%

""

各参比检测项目的预期偏倚及
B#@

可信区间%

HH;:

)

(

&

项目
#= "

"

%)(R1bAA

V

+=

B#@

可信区间

下限 上限

(/(*) ">#$ $>%%#$ a$>""%E a$>$A a$>$!

$系数调整后%

=>"% $>E-A$ a$>%!$E a$>"" a$>$B

->%E $>B=-$ a$>-BE$ a$>%" a$>"A

A

"

讨
""

论

A>?

"

检测系统是指完成一个检验项目所涉及的仪器'试剂'校

准品'质控品'检验程序'保养计划等组合(

=

)

*该院有两台日立

全自动生化分析仪#其中
!-$$*$%$

安装于总院#仪器运行良

好#日常工作精密度好#参加全国及省内室间质评成绩优秀&

!-$$*$"$

安装于
Y

区#主要负责
Y

区常规生化检测*两台仪

器有许多相同的检测项目#故以
!-$$*$%$

作为参照#对两台仪

器所构成的检测系统进行方法比对和偏倚评估#以保证其结果

的一致性*

A>@

"

&0B*1%

$

%$$%

%与
&0B*1

$

"BB#

%不同之处在于
&0B*1%

文件是计算预期偏倚V

+=

的
B#@

可信区间#并判断V

+=

的
B#@

可信区间与可接受误差的关系#替代了
&0B*1

文件中用相对

偏倚$在
#=

浓度上偏倚的百分比%来判断偏倚是否可接受*

A>A

"

表
"

表明
<2

'

<)

'

T/(*)

'

(/(*)

的相关系数均大于

$>B!#

#说明两种检测系统测定的物质浓度达到足够的宽度#分

布范围合适#用作回归统计的
/

'

%

可靠#可以用医学决定水平

处的预期偏倚来判断方法间是否具有可比性*

A>B

"

表
%

显示
<2

和
<)

的预期偏倚符合
"

"

%)(R1bAA

规定

的允许误差标准#

T/(*)

'

(/(*)

均超过
"

"

%)(R1bAA

规定的

允许误差标准#偏倚不可接受#判断标准以美国临床实验室修

正法规$

)(R1bAA

%对室间质评允许误差$

N4%

%的
"

"

%

为判断依

据为可接受误差*$

"

%可接受误差落在
+=B#@

置信区间范围

内#表示两系统的偏倚可以接受&$

%

%可接受误差大于
+=B#@

置信区间的上限#表示有
B!>#@

的概率两系统得出的结果具

有一致性#偏倚可以接受&$

=

%可接受误差小于
+=B#@

置信区

间的下限#表示有
B!>#@

的概率两系统得出的结果不具一致

性#偏倚不可接受*

A>C

"

T/(*)

和
(/(*)

均超过
"

"

%)(R1bAA

规定的允许误差

标准#偏倚不可接受#原因是
!-$$*$%$

检测
T/(*)

和
(/(*)

方法为直接法#而
!-$$*$"$

检测上述两个项目为清除法#直接

法在复活
T/(*)

'

(/(*)

时或多或少都有可能将其他的胆固

醇复活#所以做出的结果比过氧化氢酶清除法高#导致超过
"

"

%

)(R1bAA

规定的允许误差标准*处理方法!$

"

%作出本地区

T/(*)

和
(/(*)

清除法的正常参考值及动脉硬化风险指数#

再与
!-$$*$%$

直接法比较*$

%

%因其相关性良好$

6e$>BB!"

'

$>BBBA

%#故可通过系数调整使两种检测系统的结果一致*在

!-$$*$"$

上加上系数
T/(*)/e">$B

#

%e$>=#"

&

(/(*)/e

">"$

#

%e$>"A"

#系数调整后#按照原方法重新测定
E$

份标本#

系数调整后预期偏倚符合
"

"

%)(R1bAA

规定的允许误差标准#

本组采用第
%

种方法进行处理*

当实验室内使用不同检测系统检测相同项目时应定期对

其结果进行比对及偏倚评估*如果偏倚不接受但相关性好

$

6

(

$>B!#

%#根据直线回归方程
Ee/#h%

的
%

和
/

#在实验方

法上添加相应系数#可以使其具有可比性#从而为临床提供稳

定而可靠的诊断数据(

E*!

)

*
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#
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%
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$收稿日期!
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%

!质控与标规!

日立
!-$$

邻苯三酚红比色法测定尿蛋白误差来源分析

李自越!沈建军!李菊香!张惠中

"第四军医大学唐都医院检验科!西安
!"$$=A

#

""

摘
"

要"目的
"

探讨在日立
!-$$

全自动生化分析仪上采用邻苯三酚红比色法测定尿蛋白的误差来源及解决方法%方法
"

收

集患者尿蛋白浓度为
"$$

#

%$$$H

P

'

(

的标本!检测不同浓度尿蛋白标本在日立
!-$$

全自动生化分析仪反应系统清洗前$后的

结果%结果
"

"

"

#尿蛋白浓度越低!其
.@

越大!在仪器反应系统清洗前$后无改变&"

%

#尿蛋白浓度
%$$$H

P

'

(

左右的标本!用

/4L74F54

模式测定后!其
.@

明显升高!而尿蛋白浓度
"$$

#

E$$H

P

'

(

左右的标本!用
R8L74F54

模式测定后其
.@

明显降低%结论

"

日立
!-$$

邻苯三酚红比色法测定尿蛋白!误差来源可能主要由仪器本身引起!应注意仪器的日常保养!尽量减小仪器本身对检

测结果的影响%

关键词"邻苯三酚红&

"

尿蛋白&

"

比色法&

"

误差
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杯#线性范围较宽#灵敏度高#可应用于自动分析仪测试#经重

复性试验及回收试验#符合应用要求#所以该法是目前检测尿

蛋白较理想的方法(

"

)

*但本组实验过程中发现在日立
!-$$

全

自动生化分析仪上用邻苯三酚红检测尿蛋白存在误差*现探

讨解决方法#减少实验误差对检测结果的影响*

?

"

资料与方法

?>?

"

一般资料
"

收集该院患者尿蛋白浓度分别为
"$$

'

%$$

'

E$$

'

#$$

'

-$$

'

!$$

'

"$$$

'

%$$$H

P

"

(

左右的标本*

?>@

"

仪器与试剂
"

日立
!-$$

全自动生化分析仪#

!#%)

紫外

可见分光光度计*保定长城临床试剂有限公司生产的尿总蛋

白检测试剂'纯化水*

?>A

"

原理
"

显色剂在酸性条件下与蛋白质相结合#生成蓝紫

色络合物#这种络合物在波长
-$$8H

处有最大吸收峰#其颜色

深浅与浓度成正比#通过与同样条件下检测标准液比较#即可

计算出标本中蛋白的浓度(

%

)

*

?>B

"

方法
"

收集尿蛋白浓度分别为
"$$

'

E$$

'

#$$

'

-$$

'

!$$

'

"$$$

'

%$$$H

P

"

(

左右的标本#每个浓度的标本混匀后分成

%$

份#每份
%$$

!

(

#在日立
!-$$

清洗前'后分别检测其各自的

尿蛋白浓度#计算标准差$

CG

%和变异系数$

.@

%*

?>C

"

统计学处理
"

将实验所得数据用
.0.."$>$

软件求其

CG

'

.@

值*

@

"

结
""

果

@>?

"

仪器反应系统清洗对不同浓度尿蛋白标本检测的影响
"

仪器反应系统清洗前'后不同浓度尿蛋白的标本检测结果标准

差及变异系数差异无统计学意义$

B

$

$>$#

%#且尿蛋白浓度约

为
"$$H

P

"

(

标本检测结果变异系数明显高于其他各浓度组*

见表
"

*

表
"

""

仪器反应系统清洗前(后尿蛋白检测结果比较

A

$

H

P

"

(

%

清洗前 清洗后

CG

$

H

P

"

(

%

清洗前 清洗后

.@

$

@

%

清洗前 清洗后

"%!>B "#$>= !">-% A#>=" #->$ #->A

EE$>! E=$>% E#>=- EA>=B "$>= "">%

#E=>= ##!>B E%>AA E->"= !>B A>=

-"=>A -%$>= #">%" EB>BA A>= A>"

!E=>% !=!>" EA>"! ##>!" -># !>-

"$B">$ "$#=>" EE>#= EA>A% E>" E>-

%=E->" %$B!>- A#>%E AA>"% =>- E>%

表
%

""

样本稀释前(后尿蛋白检测精密度的变化

类别
A

$

H

P

"

(

%

CG

$

H

P

"

(

%

.@

$

@

%

正常模式
%=E->"$ A#>%E =>-

/4L74F54

模式
%B#">-= !##>%E %#>-

表
=

""

不同检测模式对尿蛋白测定精密度的影响

A

$

H

P

"

(

%

正常模式
R8L74F54

CG

$

H

P

"

(

%

正常模式
R8L74F54

.@

$

@

%

正常模式
R8L74F54

"%!>B "E=>=# !">-% "!>EB #->$ "%>%

EE$>! E"!>= E#>=- =->E! "$>= A>!

!E=>% !EE>! EA>"! E->"- -># ->"

@>@

"

不同检测模式对尿蛋白检测精密度的影响

@>@>?

"

/4L74F54

模式对尿蛋白测定结果的影响
"

/4L74F54

模

式检测高浓度尿蛋白标本时#增大了检测结果的标准差及变异

系数*见表
%

*

@>@>@

"

R8L74F54

模式对尿蛋白检测结果的影响
"

R4L74F54

模

式测定低浓度尿蛋白标本时#降低了检测结果的标准差及变异

系数#且尿蛋白浓度约为
"$$H

P

"

(

的标本检测结果的标准差

及变异系数的降低程度明显高于其他浓度组*见表
=

*

A

"

讨
""

论

尿液中蛋白浓度的高低可作为肾损伤程度的参考指标#其

检测适用于健康者体检#可对肾脏及全身其他系统的疾病进行

早期排查#可用于慢性肾小球肾炎'肾病综合征等疾病的疗效

观察(

=

)

*临床上常用的尿蛋白检测方法有!考马斯亮蓝法'双

缩脲法'磺基水杨酸法'干试带法等#这些方法各有优劣(

E*#

)

*

而邻苯三酚红法#操作简便#所需样本量少#可用于全自动分析

仪测定#目前已逐步取代双缩脲法'磺基水杨酸法等成为检测

尿蛋白的主要方法(

-*!

)

*

日立
!-$$

型全自动生化分析仪#具有透光性好'抗蛋白吸

附性强'导热快'耐酸碱#成本低等优点#其在三甲医院广泛应

用*保定长城临床试剂有限公司生产的尿蛋白试剂盒试剂单

一#而且配有标准液#操作简便#易于掌握#减少了操作中产生

的许多误差#便于进行室内质控和室间质控&而且该方法所需

样本量少$

#

#

"$

!

(

%#检测时间短$

"$

#

"#HD8

%#便于自动化

分析#更适合批量样本处理*邻苯三酚红比色法操作简便#无

需沉淀#影响因素少#提高了精密度(

A

)

&该方法对清蛋白'球蛋

白的反应灵敏度略有差异#但选择性蛋白尿主要成分是清蛋

白#其比例占
!$@

#

A$@

#即使是非选择性蛋白尿也与血清成

分相似#仍以清蛋白成分为主#所以对于该法来说影响不

大(

B*"$

)

*

本实验表明#日立
!-$$

邻苯三酚红比色法检测不同浓度

的尿蛋白#尿蛋白浓度大于
#$$H

P

"

(

的标本#其
CG

基本在

E$

#

#$H

P

"

(

左右#

.@

均小于
"$@

#尿蛋白浓度为
%$$$H

P

"

(

左右的标本#

CG

虽然很大$

A$

#

B$H

P

"

(

%#但其
.@

却只有

E@

左右#说明尿蛋白浓度大于
#$$H

P

"

(

的标本#其检测结果

相对稳定&而尿蛋白浓度为
"$$H

P

"

(

和
E$$H

P

"

(

左右时
.@

很大#尤其是
"$$H

P

"

(

左右的尿蛋白
.@

甚至达到了
#-@

#

说明尿蛋白浓度越小的标本#其检测结果的稳定性越差#而在

仪器系统清洗后此现象依然存在#因此由仪器交叉污染引起的

可能性很小#这些误差来源的主要原因可能是由仪器本身的因

素$如温度'电流'光源及吸光度波动干扰等%引起的*尿蛋白

浓度
%$$$H

P

"

(

左右的标本#用
/4L74F54

模式检测后#其
CG

及
.@

明显增大#而尿蛋白浓度为
"$$

#

E$$H

P

"

(

左右的标本

通过
R8L74F54

模式检测后其
.@

值明显改善*

综上所述#日立
!-$$

全自动生化分析仪邻苯三酚红比色

法检测尿蛋白浓度小于
E$$H

P

"

(

的样本重复性差#用
R8*

L74F54

模式检测可以减少误差#提高精密度*目前对于日立

!-$$

全自动生化分析仪本身引起的系统干扰尚没有解决的办

法#也无法完全避免其对检测结果带来的影响#因此平时使用

过程中应定期检查光源#每日对仪器比色杯'采样针'搅拌棒进

行清洗#尽可能减小这些因素对检测结果的干扰*
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体液常规中细胞学检查内容与报告方式的规范化探讨

谭家成

"江苏省苏北人民医院临床医学检测中心!江苏扬州
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摘
"

要"目的
"

探讨体液常规中细胞学检查的规范化%方法
"

"

"

#采用有核细胞计数和有核细胞分类作为统一的项目名称&

有核细胞计数采用
"$

-

'

(

作为计数单位&"

%

#采用统一报告形式!主要内容包括(有核细胞计数$有核细胞分类计数$有核细胞组分

特征性描述$检验诊断与建议&"

=

#二甲以上医院必须提供图文报告&"

E

#明确不同职称人员的报告权限和内容!加强体液细胞学检

查的质量管理%结果
"

通过改进极大地提高了工作效率和管理质量%结论
"

新的检验报告方式更有利于工作%

关键词"体液&

"

细胞学检查&

"

报告方式
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文献标识码"
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文章编号"
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体液常规检验是临床诊疗活动中最基本的实验诊断项目

之一#其检查结果对于体液性质的鉴别至关重要#特别是细胞

学检查内容#对于辅助诊断和指导治疗不可或缺#有时甚至是

疾病得以明确诊断的唯一依据(

"*=

)

*然而#在实际工作中#体液

细胞学检查的质量并不理想#细胞学检查的内容与报告方式有

待规范*

?

"

主要存在问题

?>?

"

细胞计数

?>?>?

"

名称不统一
"

根据,全国临床检验操作规程-#脑脊液

检查中细胞计数分为细胞总数'白细胞数和细胞分类三项#浆

膜腔积液检查中细胞学检查分为细胞总数及有核细胞计数和

细胞分类*其中#白细胞计数和有核细胞计数的操作方法基本

相同#但名称及其内涵并不一致*无论是脑脊液还是浆膜腔积

液#或者是其他体液#其含有的细胞成分多样#除白细胞外#还

可见到其他多种细胞成分#如脑脊液中可能存在的脉络丛细胞

和室管膜细胞'浆膜腔积液中可能存在的间皮细胞'各种体液

标本中可能存在的肿瘤细胞等*按照前述方法计数的细胞应

为有核细胞总数#如冠以白细胞计数之名显然不妥*在实际工

作中#各级医院的体液细胞学检验报告中细胞计数'白细胞计

数'有核细胞计数
=

种名称均有使用#有待统一*

?>?>@

"

单位不统一
"

根据,全国临床检验操作规程-#脑脊液

及浆膜腔积液检查中#细胞计数结果以
"$

-

"

(

为报告单位*当

被检体液标本所含有核细胞数很高$大于
"$$$?"$

-

"

(

甚至

大于
"$$$$?"$

-

"

(

%时#其结果以
"$

-

"

(

为报告单位显然不符

合科学记数法的规定#在这种情况下#是否需要转化为以
"$

B

"

(

为报告单位#转换的规则有待统一*

?>@

"

细胞分类

?>@>?

"

对应于细胞计数的不同名称#细胞分类的内容就有了

很大的差异*与白细胞计数对应的应是白细胞分类#与有核细

胞计数对应的则是所有有核细胞的分类*由于各种体液标本

的来源不同#导致其中所含有核细胞的组分差异很大&而同一

种类的体液标本在不同的病理状态下所含有核细胞组分也有

本质性差异*因此#对各种体液标本中有核细胞分类的内容进

行规范统一尤显重要*

?>@>@

"

细胞分类的方法有待统一
"

目前常用的细胞分类方法

有直接分类法和染色分类法#而计数板直接分类法显然过于简

单粗糙#一方面#直接分类法将有核细胞分为单个核细胞和多

核细胞#而这两类细胞都并非由单一细胞构成#如单个核细胞#

既可以是淋巴细胞#也可以是单核细胞#既可以是成熟的白细

胞#也可以是幼稚的白细胞#还可能是各种类型的恶性肿瘤细

胞&同样是淋巴细胞#在不同病理状态下又可呈现不同的形态

特征#而这些形态特征在直接分类法中是难以区分的*另一方

面#某些病原体在直接分类法中可能会误判为单个核细胞#如

新型隐球菌*因此#统一使用染色分类法而弃用直接分类法已

成为必然*

?>A

"

报告方式
"

前述各种存在问题集中表现在检测结果的报

告上*名称'内容'格式的不统一#直接影响检测报告的科学

性'规范性'可靠性*目前各级医院的体液常规细胞学检测报

告多只提供有核细胞数和粗略的分类结果#既没有特征性细胞

图片#也没有特征性细胞学描述#更没有细胞学诊断结论或建

议#大大降低了细胞学检查的质量和价值*

@

"

常见影响因素

@>?

"

标本因素
"

不同来源不同病理状态的标本#其细胞数量

及细胞组成的复杂程度相差悬殊#加上不同条件下细胞形态的

各种变化#造成了细胞学检查的名称'内容和报告形式的多

样性*
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