
明显高于健康对照组，尤其尿液浊度检测百分之百为清晰尿。

从尿液有形成分任一参数阳性为尿检异常角度分析显示，２０

例原本异常的阳性复检对象复检异常率仅２０％，远远低于健

康对照和招工体检组（见表３），漏检率高达８０％。提示尿液标

本的人为干预是影响尿检质量的重要环节，值得检验工作者的

关注和重视。

３　讨　　论

条码技术在医院信息领域的普及和应用，为实验室信息管

理自动化和无纸化提供了良好的操作平台［２］。同时，也为检验

标本的规范化管理起到了事半功倍的作用。而双盲编号技术在

招工体检等医疗实践过程中，虽然解决了体检标本的规范、有效

标识和体检信息保密、相对安全等问题，使其在样本流和整个检

验过程中的信息互为独立，并确保检验结果的真实可信。但由

于尿液标本的采集非检验工作者所为，其标本留取的客观、真实

性受多种因素的制约。因此，对尿液常规检验的实验室前质量

控制提出了更高的要求。本文通过分析公务员招录体检尿液常

规检查及其复查数据显示，做为特定人群（招考对象）的尿检阳

性率和尿比重明显低于正常对照组，尤其尿检阳性复查组的检

验结果差异更为显著。说明尿液标本的留取受到人为因素的干

预而失真，且不能客观反映体检对象的真实状况。

从尿液比重频度分布可以看出，正常对照组趋于正态，而

招工体检组与阳性复检组则呈现双（三）峰态势，说明送检标本

存在人为因素的干预导致终尿稀释（或过度稀释）。此现象从

尿液性状检测数据可以得到佐证（见表２）。从社会心理学角

度分析不难发现，由于大学毕业生迫于就业心态的诱导，采取

非理性竞争手段多样，体现在健康体检环节由于招考组织部门

的严密组织以及医院条码技术乃至双盲编号的普及应用使得

无缝可乘，但在尿液标本留取以及标本留取前的控制因素难以

理性操控，甚至出现极端行为，如体检前短时间内过度的饮水

甚至体外稀释等，导致检测结果的严重失真而漏检。因此认

为，作为特定人群（招考或异常复检对象）尿检结果要慎重对

待，尤其是对于低比重无色尿的正常结果应慎下确定性结论。
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·质控与标规·

不同系统检测相同项目结果一致性的探讨

勾宗蓉，黄海燕，吕连华△

（四川绵阳市人民医院　６２１０００）

　　摘　要：目的　对同一实验室２台不同的免疫检测系统进行方法比对和偏倚评估，探讨不同的免疫分析系统检测结果的一致

性。方法　依据ＮＣＣＬＳＥＰ９Ａ２（用患者标本进行方法比对和偏倚评估）文件要求，分别使用ＢＥＣＫＭＡＮＡｃｃｅｓｓ２和索灵ＬＩＡＩ

ＳＯＮ免疫分析仪同时测定ＴＳＨ，分析两系统的相关性和可比性。结果　两检测系统所得ＴＳＨ结果相关性良好（狉２＝０．９９８４），

回归方程犢＝０．５９６６＋１．０１８７犡，预期偏差在允许偏差之内，可接受。结论　严格按标准操作规程进系统的维护校准和室内质

控受控的情况下，使用二检测系统测定ＴＳＨ结果具有一致性。

关键词：系统比对；　偏倚评估；　化学发光测定法
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　　检验结果互认成为现代医学领域的一种趋势。不同的检

测系统测定结果的具有可比性已成为现代医务人员及患者关

注的焦点。而众多的检测系统及检测方法，虽然大大提高了检

测速率，缩短了检测时间，方便患者就医及医生对患者的及时

诊治。但是检测质量如何以及不同检测系统间检测结果是否

可靠，是否具有可比性，这就要求检验工作者定期或不定期对

不同的检测系统进行比对分析和评价［１］。很多医疗单位往往

具备多台同项目检测系统，要保证不同时间不同地点检测结果

具有可比性，首先应保证医院内部不同检测系统之间的可比

性［２］。因此，对我室的２台免疫分析仪，参考 ＮＣＣＬＳ（美国临

床实验室标准委员会）的ＥＰ９Ａ２文件制定比对方案，进行对

比分析。

１　材料与方法

１．１　样本准备　收集当日门诊及住院病人足量的新鲜血清。

制备双份，其浓度要求按照ＥＰ９Ａ文件中方法比对试验数据

分布要求，尽可能使５０％样本分析物含量在参考区间外，可报

告范围内，分析物含量越宽越好［３］。

１．２　仪器与试剂　ＢＥＣＫＭＡＮＡｃｃｅｓｓ２免疫分析仪及配套原

装试剂；索灵ＬＩＡＩＳＯＮ免疫分析仪及配套原装试剂。质控品

由伯乐公司提供。

１．３　检测系统

１．３．１　参考检测系统　以ＢＥＣＫＭＡＮＡｃｃｅｓｓ２免疫疫分析仪

作参考系统，该系统参加卫生部室间质评成绩优秀。

１．３．２　待评检测系统　新购索灵ＬＩＡＩＳＯＮ免疫分析仪作待

评系统。

１．４　方法

１．４．１　仪器维护　按照各自检测系统的维护标准操作程序进

行维护。

１．４．２　仪器校准　按照各自检测系统的使用校准程序及配套

原装试剂对系统进行校准。

１．４．３　质量控制　使用高低值质控品分别在两系统上检测，

其检测结果均受控。

１．４．４　样品检测流程　每日分别在两系统上测定８份样本，

双份平行测定；测定顺序为按编号依次从１至８，再８到１。重

复以上过程连５个工作日，收集测得的４０个数据。

１．５　结果可接受性能判断　将不大于ＣＬＩＡ′８８允许误差或
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根据生物学变异总误差的１／２作为两系统 比较结果可接受允

许低限。

１．６　统计学处理　首先是离群点判断，若检测结果中有一个

离群点，可删除，有两个以上分析原因补充实验数据．然后用

ＥＸＣＬＥ分析软件分析，计算两系统间测定结果的百分偏差，并

对结果进行回归分析，计算线性．回归方程为犢＝ａ＋ｂ犡。

２　结　　果

２．１　方法学内离群点检验和方法间配对结果离群点检验均未

发现离群点。

２．２　相关性　以参考系统犡犻（重复测定均值）为Ｘ轴，以待评

系统犢犻（重复测定均值）为Ｙ轴，以斜率１．０过圆点作图，检查

两系统检测范围内的相关性．经计算线性回归方程为：犢＝

０．５９６６＋１．０１８７犡，狉２＝０．９９８４，见图１两方法相关性好。

图１　　两方法线性回归图

２．３　以犢犻－犡犻均值差作为Ｙ轴，以犡犻为犡 轴作图，反应重复

测定均值间的差异，见图２。从图中可见犢犻高于犡犻，测定值"

大，这种差异
"

大，但是二者相关性较好。

图２　　重复测定均值偏差图

图３　　各次测定值偏差图

２．４　以Ｙｉｊ－Ｘｉｊ为犢 轴，犡犻为犡 轴，反应各次测定值间的差

异，见图３。

２．５　以Ｙｉｊ的结果为Ｙ轴对犡犻为Ｘ轴，反应的是各次重复测

定结果间的线性关系见图４。

２．６　待评法与参考法预期偏倚为１．１６２，相对偏倚３．８％。

图４　　所有结果散点图

３　讨　　论

ＩＳＯ１５１８９实验室认可已成为现代临床医学实验室发展趋

势。建立自已的检测质量及技术管理体系并指导多方面运作，

同一实验室用多台检测系统检测 相同项目时，要有比对数据

证实检测结果具有可比性。同时按适合于程序和设备特性的

规定周期验证［４］。ＥＰ９Ａ２文件为实验室提供了一个评价实

验方法、试剂、仪器的指南，他要求操作者必须非常熟悉仪器操

作维护，校准质控等，并且要有足够的时间撑握评价方案，并能

熟练运用。检验医学的不断发展，检测方法的不断增多，检测

项目队伍的不断壮大，检验结果的互认，已经很现实地摆在检

验人员面前的任务就是要保证不同系统之间的一致性。除了

对系统进行规范化的质量控制和比对外，还应对新购进检测系

统做严格的验收和性能评价。

本实验根据ＥＰ９Ａ２操作流程，对两系统进行对比分析，

偏倚评估，由于使用的均是配套原装试剂，校准品，且在操作前

对系统进行了维护，检测结果之间的偏倚均在可控范围 测定

结果经线性回归，其相关性较好，回归方程为犢＝０．５９６６＋

１．０１８７犡，狉２＝０．９９８４。但是待评方法测定结果普遍比参考

方法测定结果高，笔者认为应建立各自的参考值范围。与陈捷

等［５］观点一致。各次测定存在的差异除偶然误差外，与样品的

风干，蒸发也有一定关系［６７］。检测系统是指完成一个检验项

目所涉及的仪器、试剂、操作程序、质量控制、保养计划（如为手

工操作还必须包括全体操作人员）等的组合［８］，虽然各种现代

化的检测系统替代了手工操作的不足，但是检测系统的维护保

养、校准、质控，以及操作者的态度，都决定检测结果的可靠性。

因此，既要有性能较高的检测系统和合格的配套品，又要有高

素质的操作者，才能更好地服务于顾客。

通过对两系统的对比分析，既保证了同一实验室检测结果

的准确性，又能更好更快地为患者服务，使检验医学真正更好

地服务于临床。
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·质控与标规·

尿液特定蛋白质控物的制备

黄进明

（深圳市福田区第二人民医院检验科，广东深圳５１８０４９）

　　摘　要：目的　制备尿液微量清蛋白（ＭＡ）、α１微球蛋白（α１ＭＧ）、转铁蛋白（ＴＲＦ）和免疫球蛋白Ｇ（ＩｇＧ）质控物，用自制质

控物取代价格昂贵的进口质控品。方法　选取尿蛋白异常升高患者尿液标本，以乙二醇为稳定剂、叠氮钠为防腐剂、Ｔｒｉｔｏｎｘ１００

为表面活性剂制备低值和高值两个水平的质控物，分装后－６０℃保存，并评价其稳定性和瓶间差。结果　结论　低温下保存可

以稳定１年，瓶间差均较小。结论 自制的低值和高值两个水平的尿液质控物质量符合要求，可以应用于室内质控。

关键词：白蛋白尿；　转铁蛋白；　甲种球蛋白类；　质控品；　尿分析；　 免疫球蛋白Ｇ
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　　尿液微量清蛋白（ＭＡ）、α１微球蛋白（α１ＭＧ）、转铁蛋白

（ＴＲＦ）和免疫球蛋白Ｇ（ＩｇＧ）的检测已广泛应用于肾脏疾病的

早期诊断、病程分析和疗效观察。应用质控品监测精密度变化

和准确度的改变是确保检测质量的重要手段。在使用进口特

定蛋白分析仪中因配套进口液体质控品价格昂贵，也没有质量

稳定价格适宜的国产质控品供应，所以影响了室内质控的开

展。为解决这一问题，开展了尿液 ＭＡ、α１ＭＧ、ＴＲＦ和ＩｇＧ

的自制工作，效果满意。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　仪器为美国贝克曼公司ＩＭＭＡＧＥ特定蛋

白分析，使用配套试剂、校准品和质控品；乙二醇、Ｔｒｉｔｏｎｘ１００

和叠氮钠均为国产分析纯试剂。

１．２　特定蛋白质控物的制备　选择尿液 ＭＡ、α１ＭＧ、ＴＲＦ和

ＩｇＧ异常升高的肾病患者尿液样本，混匀，３０００ｒ／ｍｉｎ离心１５

ｍｉｎ，弃上清液，测定各蛋白浓度，分别加入生理盐水、乙二醇、

Ｔｒｉｔｏｎｘ１００和叠氮钠溶液以调整 ＭＡ、α１ＭＧ、ＴＲＦ和ＩｇＧ

浓度，分别制备 ＭＡ、α１ＭＧ、ＴＲＦ和ＩｇＧ高值和低值两种浓

度质控品，分装后－６０℃保存。质控品中乙二醇、Ｔｒｉｔｏｎｘ

１００和叠氮钠的终浓度分别为３０％（ｖ／ｖ）、０．１％和０．０２％。

１．３　瓶间差试验　随机抽取自制的 ＭＡ、α１ＭＧ、ＴＲＦ和ＩｇＧ

高值和低值质控品各２０瓶，室温下溶解，混匀备用。高值质控

品编号为Ａ到Ｔ，低值质控品编号为ａ到ｔ。在检测系统经用

配套校准品校准、质控在控的条件下，连续测定Ａ号质控品和

ａ号质控品各２０次及Ａ到Ｔ和ａ到ｔ样本各１次。计算批内

总不精密度、测定不精密度和瓶间不精密度［１］。

１．４　稳定性试验　随机抽取自制的 ＭＡ、α１ＭＧ、ＴＲＦ和ＩｇＧ

高值和低值质控品各２０瓶，室温下溶解，并将２０瓶质控品混

合后混匀，在仪器稳定的状态下连续测定２０次，计算均值和最

佳条件下的批内变异（ＯＣＶ）。分别于１、６和１２个月后抽取自

制的质控品各２０瓶，室温下复溶，并将２０瓶质控品混合后混

匀，上机连续测定２０次。比较不同保存时间段下质控品的变

异情况［２］。

１．５　细菌培养　每月进行１次。将自制尿液质控品接种于血

平板上进行４８ｈ培养。

１．６　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１３．０统计软件包处理数据，进

行配对狋检验，犘＜０．０５表示差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　本室最佳条件下的批内变异　见表１。

表１　　自制尿液质控物最佳条件下的批内

　　　变异（ｍｇ／Ｌ）

项目 狓 狊 犆犞

高值 ＭＡ ３０．５ ０．６４ ２．１

低值ɑ１ＭＧ １３．５ ０．３５ ２．６

高值ɑ１ＭＧ ４４．０ １．０１ ２．３

低值ＴＲＦ ８．２ ０．２５ ３．０

高值ＴＲＦ ２９．１ ０．７３ ２．５

低值ＩｇＧ １２．９ ０．３１ ２．４

高值ＩｇＧ ４５．２ ０．８５ １．９

２．２　瓶间差试验结果　ＭＡ、α１ＭＧ、ＴＲＦ和ＩｇＧ高值和低值

质控品的批内总不精密度、测定不精密度和瓶间不精密度，见

表２。

表２　　自制尿液质控物瓶间差试验结果（犆犞％）

项目
ＭＡ

高值 低值

ɑ１ＭＧ

高值 低值

ＴＲＦ

高值 低值

ＩｇＧ

高值 低值

批内总不精密度 ３．２ ３．６ ３．１ ３．５ ３．３ ３．８ ２．６ ３．４

测定不精密度 ２．１ ２．４ ２．３ ２．６ ２．５ ３．０ １．９ ２．４

瓶间不精密度 ２．５ ２．７ ２．１ ２．３ ２．２ ２．３ １．８ ２．４

２．３　稳定性试验结果　自制质控品第１、第６和第１２月测试

结果见表３。不同时间段检测结果比较均无明显差异（犘＞

０．０５）。

２．４　细菌培养结果　经过１年时间培养观察，未发现细菌的

生长。　　　　　　　　　　　　　　　　　　 （下转插Ⅰ）
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