
致的，就要求经常进行ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００型血细胞分析仪与

Ｓｙｓｍｅｘ１０００ｉ型血细胞分析仪的日常比对并定期要求厂家进

行仪器校准，使不同的检测系统相统一，使检测结果相一致［６］。

从而使该两系统的检测结果达到了很好的一致性，符合

ＩＳＯ１５１８９实验室标准化的要求，也避免了本实验室两台血细

胞分析仪发生结果明显不一致或两份报告采用不同参考值的

情况，从而满足了临床的需要。
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·检验仪器与试剂评价·

比对两台荧光定量ＰＣＲ仪检测ＨＢＶＤＮＡ结果一致性研究

巢　薇

（广西医科大学第四附属医院，广西柳州５４５００５）

　　摘　要：目的　对ＡＢＩ７３００荧光定量ＰＣＲ仪与ＤＡ７６００荧光定量ＰＣＲ仪检测 ＨＢＶＤＮＡ的结果进行比对和偏差评估。

方法　参照ＥＰ９Ａ２文件，分别在两台仪器上检测４０例患者样本（浓度分布整个线性范围），获取 ＨＢＶＤＮＡ检测数据。以ＡＢＩ

７３００荧光定量ＰＣＲ仪作为参比仪器，ＤＡ７６００荧光定量ＰＣＲ仪作为实验仪器，建立回归方程，计算其绝对偏差与相对偏差。根

据ＩＳＯ１５１８９《医学实验室质量和能力认可准则》中扩增检验项目分析性能标准，判断偏倚是否可接受。结果　ＡＢＩ７３００荧光定量

ＰＣＲ仪与ＤＡ７６００荧光定量ＰＣＲ仪检测ＨＢＶＤＮＡ的定量结果相对偏倚为６．６％，符合ＩＳＯ１５１８９《医学实验室质量和能力认可

准则》中扩增检验项目实验室内分析系统定期比对的标准（系统误差绝对值小于７．５％）。结论　ＡＢＩ７３００荧光定量ＰＣＲ仪与

ＤＡ７６００荧光定量ＰＣＲ仪检测的 ＨＢＶＤＮＡ结果具有可比性，可为临床提供可接受的 ＨＢＶＤＮＡ检验结果。

关键词：乙型肝炎病毒；　偏倚；　结果比对；　荧光定量ＰＣＲ仪
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　　ＩＳＯ１５１８９《医学实验室质量和能力认可准则》明确规定实

验室使用两套及以上检测系统检测同一项目时，应有比对数据

表明其检测结果的一致性。本院检验科作为广西第一家申报

并通过ＩＳＯ１５１８９认可的实验室，现按美国临床实验室标准委

员会（ＮＣＣＬＳ）ＥＰ９Ａ２的文件要求
［１］，对本科室内现行使用的

两台不同型号荧光定量ＰＣＲ仪检测的 ＨＢＶＤＮＡ定量结果

进行比对和偏差评估。

１　材料与方法

１．１　标本来源　收集４０例本院门诊和住院患者血清样本，排

除溶血、脂血、黄疸等标本。其浓度分布整个线性范围（１０２～

１０８ＩＵ／ｍＬ）。

１．２　仪器与试剂　美国 ＡＢＩ７３００荧光定量 ＰＣＲ仪；达安

ＤＡ７６００荧光定量ＰＣＲ仪。ＨＢＶ核酸荧光定量ＰＣＲ试剂由

中山大学达安基因诊断公司提供，采用传统的煮沸法提取病毒

核酸，最低检测下限为１００ＩＵ／ｍＬ。选取参加卫生部室间质评

成绩优秀的 ＡＢＩ７３００荧光定量ＰＣＲ仪作为参比仪器，ＤＡ

７６００荧光定量ＰＣＲ仪作为实验仪器。室内质控品为康彻斯

坦质控品 ＨＳ００１（１０３ＩＵ／ｍＬ）ＨＳ００３（１０６ＩＵ／ｍＬ）。

１．３　方法　两台仪器每天测定８个样本，每个样本重复测定

２次，２次按不同的测定顺序进行测定（例如：１至８号和８至１

号），在５ｈ内测定完毕，以确保分析物的稳定，连续测定５ｄ，

共４０个样本。两台仪器每次均需检测低、高值质控品及阴性

血清。在质控品在控的情况下，才可分析样本结果，如失控需

查找原因后再行测定。质控规则采用 Ｗｅｓｔｇａｒｄ多规则。

１．４　统计学处理　检查方法间有无离群值，对实验数据进行

初步检查，设定参比仪器测定结果为犡 值，实验仪器测定那个

结果为犢 值，若有狀个标本，则有２狀个犡 和犢 对应的结果。

检查每一方法内双份测定值有无离群值，以４倍的各方法差值

的均值为判断限，所有差值都在限值内说明双份测定结果符合

要求。采用Ｅｘｃｅｌ２００３软件对所得数据进行统计分析，计算犡

取值范围是否适当，线性回归方程，以及计算相对偏倚（％）。

２　结　　果

２．１　方法内及方法间离群值　犡和犢 差值的绝对值均小于４

倍平均绝对差值，方法内未发现有离群值。两种方法的绝对差

值均小于４倍平均绝对差值，方法间未发现有离群值。

２．２　线性回归方程及犡 取值范围评价　以比对仪器测定值

为Ｘ轴，实验仪器测定值为犢 轴，将所有检测结果用 Ｅｘ

ｃｅｌ２００３软件作散点图、拟合直线回归方程及狉２ 值（图１）。从

散点图中可以看到犢＝０．９７４犡＋０．２１６１、狉２＝０．９６４７，狉２≥

０．９５说明犡取值范围足够宽。拟合直线回归方程与理想状态

直线回归方程犢＝ｂ犡＋ａ（ｂ＝１，ａ＝０）比较，ｂ在１．００±０．０３

范围内（０．９７～１．０３），符合线性评价要求。

图１　　项目散点图、拟合直线回归方程及狉２ 值

２．３　计算相对偏倚　偏倚＝试验仪器结果－参比仪器结果，
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偏倚百分比＝（实验仪器结果－参比仪器结果）／参比仪器结果

×１００％。ＡＢＩ７３００荧光扩增仪与ＤＡ７６００荧光扩增仪测定

ＨＢＶＤＮＡ结果平均偏倚百分比为６．６６％，符合ＩＳＯ１５１８９《医

学实验室质量和能力认可准则》中扩增检验项目实验室内分析

系统定期比对的标准（系统误差的绝对值应小于７．５％），说明

ＡＢＩ７３００与ＤＡ７６００测定 ＨＢＶＤＮＡ的结果具有可比性，可

以应用于临床。

３　讨　　论

乙型肝炎作为国内最常见的感染性疾病，抗病毒治疗是最

有效的治疗方法［２］。而 ＨＢＶＤＮＡ定量检测是 ＨＢＶ感染抗

病毒治疗唯一有效的疗效直接监测指标。ＰＣＲ用 ＨＢＶＤＮＡ

定量检测，如是使用外标法进行定量，再加上 ＨＢＶＤＮＡ定量

数值大，通常不同测定次间差异会较普通的检验项目大［３］，如

用不同仪器检测可能造成的误差会更大。工作中不可能也不

应该要求所有实验室都在使用同一种方法进行临床检验［４］，只

有通过校准或比对才能够检验结果一致性的符合程度，从而满

足临床的需求。

为了确保本室两台扩增仪检测 ＨＢＶＤＮＡ结果的一致

性，每年进行至少两次比对，每次不少于２０份样本。本研究也

显示，ＡＢＩ７３００与 ＤＡ７６００测定 ＨＢＶＤＮＡ 的结果的偏倚

（６．６６％）是符合ＩＳＯ１５１８９《医学实验室质量和能力认可准则》

中扩增检验项目实验室内分析系统定期比对的标准（系统误差

绝对值应小于７．５％），可以应于临床。

现行发布的《医学实验室质量和能力认可准则》对用对于

ＰＣＲ检测的仪器及方法学的验证提出了更为具体与严格的要

求，这就要求工作中必须加强实验室的质量管理，定期对仪器

进行监控，才能保证检验结果的准确性。而对多台仪器的结果

进行比对，才是实验室内检测结果一致性的必要保证。
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·检验仪器与试剂评价·

尿沉渣分析仪检查联合显微镜检查的价值分析

伍亚云１，郭建华２△，刘俊宏１

（１．湖北十堰市红十字医院检验科，湖北十堰４４２０００；２．湖北医药学院附属太和医院检验部，湖北十堰４４２０００）

　　摘　要：目的　探讨尿沉渣镜检法在尿液分析中的重要性。方法　随机抽取医院收治的临床患者晨尿标本３００份，分别采用

ＵＦ１００全自动尿沉渣分析仪与奥林巴斯显微镜对尿液中的检测结果进行比较分析。结果　沉渣镜检法检测红细胞阳性率为

１１．７％，低于尿沉渣分析仪检测的１９．３％阳性率（犘＜０．０５）；尿沉渣镜检法检测白细胞阳性率为１１．７％，低于尿沉渣分析仪检测

的２４．７％阳性率（犘＜０．０１）；沉渣镜检法检测管型阳性率为９．７％，低于尿沉渣分析仪检测管型的２２．３％阳性率（犘＜０．０１）。结

论　尿沉渣镜检在尿液分析中具有重要作用，只有尿沉渣镜检结果联合尿分析仪检测结果综合判断，才能为临床提供有价值的尿

液分析报告。

关键词：尿沉渣；　镜检；　尿液分析

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１６．０５１ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１６２１６３０２

　　ＳｙｓｍｅｘＵＦ１００全自动尿沉渣分析仪是进入这一领域最

早、应用最多、自动化程度最高的仪器之一［１］。然而这种仪器

检测中出现的问题，主要表现在对有形成分红细胞、、管型等的

检测需进行深入的分析与探讨，为此，本文对尿沉渣分析仪分

析法和尿镜检分析的有形成分结果作比较，以判断尿沉渣镜检

分析的重要价值，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　标本来源　随机抽取作者所在医院门诊和住院就医患者

晨尿标本３００例。

１．２　仪器与试剂　ＴＤ４ＮＣ尿沉渣离心机，ＳｙｓｍｅｘＵＦ１００全

自动尿沉渣分析仪，奥林巴斯显微镜。

１．３　方法

１．３．１　ＵＦ１００全自动尿沉渣分析仪检测　用一次性尿杯留

取中段尿１０ｍＬ，仪器自动吸取８００μＬ尿样，稀释４倍以溶解

尿结晶，然后检测其电导率，采用电阻抗、前向散射光强度以及

荧光染色来分析其有形成分，每天开机后均用质控物进行

监控。

１．３．２　显微镜检测 取上述中段尿标本，以相对离心力４００ｇ

离心５ｍｉｎ，吸弃上清液，保留０．２ｍＬ沉渣量轻轻混匀，用一

次性滴管取１滴（约５０μＬ）置于清洁载玻片上，加２２ｍｍ×２２

ｍｍ盖片，于低倍镜下连续计数至少２０个视野中管型数，于高

倍镜下连续计数至少１０个视野中细胞数，分别取其平均值。

所有操作在２ｈ内完成，结果判断参照《全国临床检验操作规

程》［２］。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０软件对数据进行统计学分

析，两种检测方法结果比较采用χ
２ 检验，以犘＜０．０５为差异

有统计学意义。

２　结　　果

２．１　两种方法检测尿液红细胞结果比较　尿液中的酵母菌、

杂质等形态与未染色红细胞相似，人工检测较易区分，尿液分

析仪分辨困难，故易出现假阳性结果。见表１，３００例尿液标

本，镜检法检测红细胞阳性率为１１．７％，尿沉渣分析仪检测红
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