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　　摘　要：目的　评价强生干化学３５０与日立７６０００２０检测系统常规生化结果的可比性。方法　根据美国临床实验室标准化

委员会（ＮＣＣＬＳ）ＥＰ９Ａ２文件标准，以日立７６０００２０检测系统为标准系统，强生干化学为待评系统，每天随机选取８份临床患者

新鲜样本，分别在两个系统上测定１５项常规生化指标，连续测定５ｄ，强生干化学检测系统（Ｙ）和日立检测系统（Ｘ）之间的相对偏

差，以美国临床医学检验部门修正法规（ＣＬＩＡ′８８）允许总误差（ＴＥａ）的１／４为标准，判断检验结果的可比性。结果　两个系统检

测常规１５个生化项目，其检测结果具有相关性，狉２＞０．９５，相对偏差犛犈％＜１／４Ｔｅａ，两检测系统结果比较无差异性，具有可比

性。结论　定期对同一实验室检测同一检验项目的不同检测系统进行方法比对和临床可接受性评价，能够及时发现因系统不同

造成的系统误差，通过调整与校准可以确保检验结果的可比性，为不同检测系统检验结果的互认和实验室认可提供依据。
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　　同一实验室不同仪器之间分析结果的准确性和一致性对

于疾病的诊断、治疗及预后起着重要的作用。ＩＳＯ／ＩＥＣ１７０２５

（检验和校准实验室能力的通用要求）和ＩＳＯ１５１８９（医学实验

室质量和能力的专用要求）都对检验结果的可比性提出明确要

求，并强调方法比对是实现准确度溯源和患者标本检验结果可

比性的重要途径。卫生部颁布的《医疗机构临床实验室管理办

法》指出：当相同的检验应用不同程序或设备，或在不同地点进

行时，应有明确机制以验证在整个临床使用区间内检验结果的

可比性。不同检测系统的生化仪的测定结果具有可比性是实

验室标准化、规范化的基本要求［１２］。研究者以湿生化日立

７６０００２０检测系统为目标检测系统，新购置的强生干化学检

测系统为待评检测系统，在两个检测系统上分别测定４０份不

同浓度的新鲜患者血清１５项常规生化指标，结果进行比对实

验，为检验结果的互认打下基础，并为不同检测系统间检测结

果可比性提供可靠的依据。现报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　强生３５０干式生化分析仪，试剂干片、参比

液及校准品均为强生提供，组成待评系统。日立７６０００２０生

化仪试剂由德国等几家公司试剂（上海合富公司提供）、朗道标

准品及质控品组成，参加卫生部质评成都优秀，且参加了四川

省临床中心组织的新鲜血清现场比对，合格，所以作为目标

系统。

１．２　生化项目　总蛋白（ＴＰ），清蛋白（ＡＬＢ），谷丙氨酸转移

酶（ＡＬＴ），天门冬氨酸转移酶（ＡＳＴ），γ谷氨酰基转移酶

（ＧＧＴ），总胆红素（ＴＢＩＬ），葡萄糖（ＧＬＵ），三酰甘油（ＴＧ），胆

固醇（ＴＣ）、高密度脂蛋白胆固醇（ＨＤＬＣ），低密度脂蛋白胆固

醇（ＬＤＬＣ），尿素（Ｕｒｅａ）、肌酐（Ｃｒ），尿酸（ＵＡ）、淀粉酶

（ＡＭＹ）。

１．３　比对方法

１．３．１　日立７６０００２０检测系统经工程师保养后，分别按操作

规程进行分析前仪器准备，测定质控品，并确认在控制范围内。

强生干化学３５０检测系统是新购仪器，工程师安装调试后进行

检测。

１．３．２　标本测定　按 ＮＣＣＬＳＥＰ９Ａ２
［３］每天随机选取无溶

血、脂血的新鲜８份临床患者新鲜样本，浓度范围覆盖该项目

的分析测量范围，且参考值范围以外的标本在５０％以上。同

时选用朗道正常、异常两种浓度质控品，按说明要求复溶。各

检测系统，按１～８顺序进行测定，再按相反顺序８～１重复测

定，２ｈ内测定完毕。连续５ｄ重复同样的步骤上，记录测定

结果。

１．３．３　记录测定结果　计算两个系统测定结果均值间差值的

绝对值的平均数，超出上述平均数４倍时判断为离群点。离群

点数量只有一个，可剔除数据进行统计计算，如离群点的数量

大于１，则需要查找原因并重新采集数据
［４］。

１．３．４　回归方程　犢ｃ＝ａ犡ｃ＋ｂ（犢ｃ代表待测系统值，犡ｃ代表

目标系统值），两系统相关性狉≥０．９７５或狉２≥０．９５０，说明回归

统计的斜率和截距可靠，可以用它们去估计实验检测系统与目

标检测系统间的犛犈。

１．３．５　系统误差及可比性判断　系统误差犛犈＝｜犢ｃ－犡ｃ｜，相

对偏差犛犈％＝（犛犈／犡ｃ）×１００％，犛犈％≤１／４ＴＥａ（美国ＣＬＩＡ′８８

允许总误差），认为系统间结果具可比性，临床可接受。如超过

此范围不能被接受的项目进行斜率和截距的修正，重新进行比

对评估。

１．３．６　临床可接受性判断　以美国实验室修正法规（ＣＬＩＡ′

８８）规定的室问质量评价标准
［２］，靶值±允许误差（Ｔ±１０％）

为判断依据，当犛犈％不大于该法规规定的室间质量评价标准

的１／２（即Ｔ±５％）时属临床可接受标准，以临床决定水平处

的系统误差来判断检测系统间是否可接受。精密度评估和临

床可接受判断：ＣＬＩＡ′８８对检验项目规定的可接受范围，以犆犞

≤１／４允许误差作为批内变异的允许误差范围；系统误差

犛犈％≤１／２允许误差作为方法学对比试验的允许误差范围，

也为临床可接受范围。

２　结　　果

强生干化学３５０待评检测系统与日立７６０００２０目标检测

系统常规生化结果校正前结果可接受性能评价见表１；ＡＭＹ

等９个校正前不可接受项目通过修斜率和截距后重新比对结

果见表２。
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表１　　校正前两检测系统实验结果可接受性能评价

项目 直线回归方程 相关系数（狉２） １／４ＣＬＩＡ（％） 犡ｃ 犢ｃ 犛犈 犛犈％ 可接受性

ＴＰ 犢＝０．９６７犡＋０．３５２ ０．９７６ ２．５０ ６０．８０ ６２．５０ １．７０ ２．８ 不可接受

ＡＬＢ 犢＝１．０５４犡＋０．５２５ ０．９９５ ２．５０ ４０．２０ ３９．５０ ０．７０ １．７ 可接受

ＡＬＴ 犢＝１．０６０犡＋１．７５６ ０．９７３ ５．００ ７５．００ ７２．００ ３．００ ４．０ 可接受

ＡＳＴ 犢＝０．９８５犡＋０．７１９ ０．９９６ ５．００ ６０．００ ５８．００ ２．００ ３．３ 可接受

ＧＧＴ 犢＝１．０２５犡－２．３５３ ０．９８５ ５．００ ８２．００ ７９．００ ３．００ ３．７ 可接受

ＨＤＬ 犢＝０．９８３犡＋０．１１４ ０．９８４ １０．００ １．００ １．０４ ０．０４ ４．０ 可接受

ＬＤＬ 犢＝１．１２０犡＋０．０５６ ０．９６８ １０．００ ２．３９ ２．５３ ０．１４ ５．８ 可接受

ＴＢＩＬ 犢＝０．９９０犡－０．８６３ ０．９７９ ５．００ ４３．００ ４１．００ ２．００ ４．７ 可接受

ＧＬＵ 犢＝１．０２５犡＋０．１５４ ０．９７５ ２．５０ ５．１２ ５．２１ ０．０９ １．８ 可接受

ＴＧ 犢＝１．０１４犡－０．１１５ ０．９６８ ６．２５ ０．９０ ０．９２ ０．０２ ２．２ 可接受

ＴＣ 犢＝０．９８８犡＋０．１１２ ０．９６３ ２．５０ ４．６６ ４．８１ ０．１４ ３．０ 不可接受

ＢＵＮ 犢＝１．０８６犡＋０．２２５ ０．９４４ ２．２５ ５．５８ ５．７５ ０．１７ ３．０ 不可接受

Ｃｒ 犢＝０．９７５犡＋５．０８４ ０．９１５ ３．７５ １０２．００ １０６．００ ４．００ ３．９ 不可接受

ＵＡ 犢＝０．９７６犡－９．２５６ ０．９５１ ４．２５ ３５６．００ ３３９．００ １８．００ ５．１ 不可接受

ＡＭＹ 犢＝１．０５５犡＋１０．２４ ０．９３９ ７．５０ １０２．００ １１９．００ １７．００ １．０ 不可接受

表２　　校正后两检测系统实验结果可接受性能评价

项目 直线回归方程 相关系数（狉２） １／４ＣＬＩＡ（％） 犡ｃ 犢ｃ 犛犈 犛犈％ 可接受性

ＴＰ 犢＝０．９９７犡＋０．０３２４ ０．９７１ ２．５０ ６１．２ ６２．３ ０．９０ １．５ 可接受

ＴＣ 犢＝０．９６７犡＋０．０１２４ ０．９６９ ２．５０ ５．１２ ５．２０ ０．０８ １．６ 可接受

ＢＵＮ 犢＝１．０２５犡－０．０７５８ ０．９８４ ２．２５ ６．３５ ６．２４ ０．１１ １．７ 可接受

Ｃｒ 犢＝０．９８３犡＋１．３６５２ ０．９７１ ３．７５ ８９．００ ８６．００ ３．００ ３．４ 可接受

ＵＡ 犢＝０．９７６犡＋２．４２５６ ０．９６１ ４．２５ ３０２．００ ３１３．００ １１．００ ３．６ 可接受

ＡＭＹ 犢＝１．０２４犡－１．２３５５ ０．９７８ ７．５０ １６８．００ １７５．００ ７．００ ４．２ 可接受

３　讨　　论

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、保养计划等的组合，不同检测系统之

间，由于检测方法、反应杯体积、试剂的不同，反应介质、吸样方

式以及检测光路等都存在差别［５９］。ＥＰ９Ａ２文件为临床实验

室及仪器生产厂家提供了用临床患者样本对两种仪器或方法

的对比及偏差评估的可行性规程。依据 ＮＣＣＬＳ的标准化文

件ＥＰ９Ａ２文件对两个检测系统（强生干化学３５０和日立

７６０００２０系统）测常规１５个项目进行了比对，本次试验使用的

标准系统日立７６０００２０系统是卫生部比对系统，该系统严格

按照溯源要求进行仪器生产、检验方法确定和校准物的合成，

两系统检测结果比对，其比对结果可被临床接受（部分项目经

过修正后可接受）。

不同测定系统间测定结果差异较大。为解决问题，ＩＦＣＣ

先后提出了两种解决办法：（１）推荐统一的测定方法。（２）使用

校准品对各测定系统进行统一校准。但由于基体效应的影响，

酶校准品必须专用；另外由于国内试剂尚未有与试剂、仪器配

套的校准品，国产试剂大多使用固定的Ｋ值计算血清酶结果。

因此，在标准系统中使用国际上认可的仪器、试剂、程序及具溯

源性的校准品，通过一系列标本的对比分析，进行溯源传递，对

实验结果进行直线回归犢＝ａ犡＋ｂ，用ａ、ｂ对比对系统进行校

正，校正后的检测系统与标准系统结果具有可比性，各指标均

值相对偏倚均会得到了很大改善，通过待评系统与标准系统的

直线回归方程来校正待评系统，可使待评系统与标准系统间结

果具有可比性［１０］。本文以７６０００２０系统测定结果为期望值

调整ＡＭＹ等６个项目指标的参数后比对，犛犈％均小于１／４

ＴＥａ，符合文件要求。本次实验结果表明，即使每台仪器工作

性能稳定、室内质控正常，同一科室不同仪器间检测结果可能

存在较大系统误差，所以定期开展新鲜血的比对实验，对仪器

进行校正，摸索造成变异的原因，使系统间的相对偏差处于可

接受范围是非常必要的，也是对室内、室间质控的良好

补充［１１］。
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［７］ 管世鹤，杨凯．２种检测系统检测部分生化项目结果的比对［Ｊ］．国

际检验医学杂志，２０１１，３２（１４）：１６１１１６１２．

［８］ 王淑娟，张敏，宋予娟，等．不同检测系统间结果的可比性与临床

可接受性研究［Ｊ］．国际检验医学杂志，２０１１，３２（１６）：１８７９１８８０．

［９］ 顾万娟．临床化学自建检测系统的性能评价［Ｊ］．国际检验医学杂

志，２０１１，３２（２１）：２５１５２５１７．

［１０］刘波，王蕾，王国平，等．丙氨酸氨基转移酶在干、湿化学检测系统

测定结果中的比对和偏倚评估［Ｊ］．国际检验医学杂志，２０１１，３２

（２０）：２３８７２３８８．

［１１］陈社安，李炜煊，李美珠，等．干、湿化学两检测系统４种生化分析

仪检测结果的可比性评价［Ｊ］．国际检验医学杂志，２０１１，３２（２１）：

２４５０２４５１．
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·检验仪器与试剂评价·

４种不同血样采集管对同型半胱氨酸项目测定结果的影响

彭　军
１，谭海明２

（１．重庆市开县中医院检验科，重庆４０５４００；２．重庆三峡医药高等专科学校附属医院检验科，重庆万州４０４１００）

　　摘　要：目的　探讨４种血样采集管对同型半胱氨酸（Ｈｃｙ）的测定结果的影响。方法　对８４名体检人员的静脉血管，连续

用ＥＤＴＡＫ２ 抗凝管、肝素锂抗凝管、普通血清管、枸橼酸钠抗凝管各抽取一管血液，经混匀、离心分离后提取血清或血浆进行

Ｈｃｙ测定。随机抽取２０份普通血清管和肝素锂抗凝管，在保留血细胞层的情况下，放置于２～８℃的冰箱中，观察随时间延长

Ｈｃｙ浓度的变化情况，同时保留一部分及时分离血清和血细胞层的样本，进行观察。结果　在相同条件下，４种采血管 Ｈｃｙ测定

结果中ＥＤＴＡＫ２ 抗凝管、肝素锂抗凝管、普通血清管比较差异无统计学意义（犘＞０．０５）；而枸橼酸钠抗凝管与用普通血清管的

结果比较差异有统计学意义（犘＜０．０５）。不及时分离血清与细胞层，肝素锂抗凝血浆和普通管血清中 Ｈｃｙ浓度在２～８℃条件

下，放置６ｈ内几乎不变，结果差异不超过４％；２４ｈ结果差异超过１０％；２ｄ以上会超过２０％；７ｄ会超过６０％。及时分离血清与

细胞层，普通管血清中 Ｈｃｙ浓度在２～８℃条件下，放置７ｄ浓度变化仍在５％的范围内。结论　不同采血管对 Ｈｃｙ测定结果影

响，是否及时分离样本的血清与细胞层对结果的稳定性也有影响。

关键词：半胱氨酸；　采血管；　抗凝剂

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１０．０４９ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１０１３０１０２

　　同型半胱氨酸（Ｈｃｙ），又称高半胱氨酸。是含硫氨基酸，

在细胞内蛋氨酸脱甲基生成［１］。有关 Ｈｃｙ与冠状动脉硬化心

脏病的联系引起人们的广泛的关注，有研究发现 Ｈｃｙ水平与

心血管疾病存在密切的联系［２３］。血浆中 Ｈｃｙ水平每增加５

μｍｏｌ／Ｌ，缺血性心肌病危险性增加３３％，且与血中胆固醇增加

０．５ｍｍｏｌ／Ｌ危险性相当
［４］。Ｈｃｙ的浓度升高程度与疾病的危

险性呈正比，Ｈｃｙ中度升高是血管疾病的一个重要危险因

素［５］。近年来越来越多的研究认为 Ｈｃｙ是动脉粥样硬化的独

立危险因素［６］。Ｈｃｙ测定的准确性在很大程度上取决于样本

收集过程中的采血管的选择以及样本的存放时间。现将本次

实验所检测情况报道如下。

１　资料与方法

１．１　仪器与试剂　日立７６００型全自动生化分析仪。维护完

成后对 Ｈｃｙ校准，质控结果在控后待用。Ｈｃｙ检测试剂盒（酶

循环法），由宁波美康生物科技股份有限公司生产，批号为

２０１２０７０７。抗凝剂的选用
［７］：临床检验常用的３种抗凝剂，枸

橼酸钠（柠檬酸钠），枸橼酸与血液的比例为１∶９；乙二胺四乙

酸二钾（ＥＤＴＡＫ２）；肝素：本次所用为肝素锂抗凝管。普通血

清管：所用血清管为不加任何促凝剂的红色普通管。所有采血

管均由湖南浏阳三立医疗器械提供提供。

１．２　方法　在体检检测中，对自愿献血的８４人加抽４管静脉

血管，分别为ＥＤＴＡＫ２ 抗凝管、肝素锂抗凝管、普通血清管、

枸橼酸钠抗凝管各一管，立即将３种抗凝管进行混匀、编号、分

类、静置。然后在４０００ｒ／ｍｉｎ的转速下，离心１０ｍｉｎ。离心完

成后，将４种采血管，每管用一次性吸管轻轻吸取中段血清或

血浆，放入生化分析仪中进行检测并记录结果；立刻在８４名体

检人员中随机抽取２０人的４种采血管，选取其中的肝素锂抗

凝管和红色普通管，将其分为２套，第１套样本为用一次性吸

管轻轻吸取的中段血清或血浆，放入１ｍＬ离心管中待用（立

即放入２～８℃冷库中）；第２套为剩下的含血清或血浆的未与

血细胞层分离的采血管（立即放入２～８℃冷库中）。每间隔１

ｈ后，将第２套采血管进行检测，共检测６次。然后在第２天、

第３天、第８天分别再检测１次。在第８天的时候，将第１套

血清或血浆同时进行检测。

１．３　统计学处理　采用 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥＸＣＥＬ２００３软件对数据

进行处理 。

２　结　　果

２．１　４种采血管 Ｈｃｙ浓度的比较　将超出 Ｈｃｙ说明书中试

剂盒检测范围（３．０～５０μｍｏｌ／Ｌ）的样本剔除掉后，Ｈｃｙ检测结

果：ＥＤＴＡＫ２ 抗凝管结果为（１６．２６±６．６９）μｍｏｌ／Ｌ、肝素锂抗

凝管结果为（１５．６７±６．４８）μｍｏｌ／Ｌ、普通血清管的结果为

（１５．９０±６．４９）μｍｏｌ／Ｌ、枸橼酸钠抗凝管结果为（１３．７３±

５．７５）μｍｏｌ／Ｌ。ＥＤＴＡＫ２ 抗凝管结果与普通血清管结果比

较，差异无统计学意义（犘＝０．７５５４４８）；肝素锂抗凝管结果与

普通血清管结果比较，差异无统计学意义（犘＝０．８２６４２９）；枸

橼酸钠抗凝管结果与普通血清管结果比较，差异有统计学意义

（犘＝０．０３２１９５）；相关性及在临界浓度的差异见表１。

表１　　３种抗凝管与普通管的结果比较

Ｈｃｙ 回归方程 狉２ 临界值 理论回收率（％）

普通管 － － １５．００ １００．０

肝素锂 犢＝０．９９７犡－０．１８２ ０．９９６ １４．７７ ９８．５

枸橼酸钠 犢＝０．８７０犡－０．０９９ ０．９６１ １２．９５ ８６．３

ＥＤＴＡＫ２ 犢＝１．０２１犡＋０．０２２ ０．９８１ １５．３４ １０２．３

　　－：无数据。
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