
险相关［１１］。

本研究结果发现，肺结核病患者Ｄ二聚体和纤维蛋白原

水平相对于健康人群显著增高，提示体内为高凝状态。为避免

出现静脉血栓性并发症，在临床上抗结核治疗中应引起高度重

视，对纤维蛋白原和Ｄ二聚体等常规监测相关化验指标，必要

时给予抗凝、降低纤维蛋白原的干预，才能有效避免血栓性疾

病的发生。
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·经验交流·

东京医疗ＴＭＳ１０２４ｉ与贝克曼ＡＵ４８０生化分析仪

ＡＬＴ检测结果的比对分析和偏倚评估

谢　峰，孙俊艳

（淮安市中心血站，江苏淮安２２３００１）

　　摘　要：目的　对东京医疗ＴＭＳ１０２４ｉ与贝克曼库尔特ＡＵ４８０全自动生化分析仪ＡＬＴ检测项目进行比对分析与偏倚评估，

探讨同一实验室不同检测系统测定结果是否具有可比性。方法　参考美国临床实验室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）的ＥＰ９Ａ２文件方

法，分别在２台生化分析仪系统上测定献血者的献血标本，以ＴＭＳ１０２４ｉ作为参比仪器，新进ＡＵ４８０作为试验仪器，对ＡＬＴ检测

结果进行分析，计算相关系数（狉）和直线回归方程，并以ＣＬＩＡ′８８规定的总误差范围的１／４为标准，判断其结果的一致性和偏倚是

否可以接受。结果　两台生化分析仪 ＡＬＴ测定结果相关性好（狉２≥０．９５），在医学决定水平上的９５％可信区间预期达到１／４

ＣＬＩＡ′８８的标准，偏倚可接受。结论　不同检测系统应定期对相同测定指标进行方法比对和偏倚评估，以保证检测结果具有良好

的可比性。

关键词：比对试验；　偏倚评估；　生化分析仪

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１４．１４．０５７ 文献标识码：Ｂ 文章编号：１６７３４１３０（２０１４）１４１９４３０３

　　近年来，随着血站血液集中检测实验室建设的不断深入，

临床血液供给的不断增加，为更快、更安全地提供血液制品，越

来越多的血站中心实验室开始引进速度更快、效率更高的第二

套全自动生化分析仪以提升检测质量。为验证新引进的贝克

曼库尔特ＡＵ４８０型生化分析仪与已有的东京医疗ＴＭＳ１０２４ｉ

型生化分析仪检测结果是否具有可比性，保证检测结果的一致

性。作者按照美国临床实验室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）ＥＰ９Ａ２

文件的要求，对两台全自动生化分析仪 ＡＬＴ检测项目进行对

比分析和预期偏倚评估。

１　材料与方法

１．１　样本收集　采集血站当天献血者新鲜血浆。标本要求：

足量，无黄疸、脂肪和溶血［１］，其浓度根据ＥＰ９Ａ２文件建议的

数据分布建议进行筛选［２］。

１．２　仪器与试剂　东京医疗 ＴＭＳ１０２４ｉ生化分析仪（简称

ＴＭＳ１０２４ｉ），贝 克 曼 库 尔 特 ＡＵ４８０ 生 化 分 析 仪 （简 称

ＡＵ４８０）；两台仪器均使用上海科华生物有限公司提供 ＡＬＴ

试剂，批号：２０１３０３２４。质控品为中生北控生物科技有限公司

提供，水平Ⅰ批号：１２１００３，水平Ⅱ批号：１２１７９１。校准品：试剂

厂家配套校准品。

１．３　方法　ＴＭＳ１０２４ｉ生化分析仪作为参比方法，ＡＵ４８０生

化分析仪作为试验方法。共４０份标本，因此选择连续５个工

作日，每个工作日８份献血者标本，每份标本分装于两只检测

杯中并进行分组编号标记，将两组标本同时用两台仪器进行平

行检测。测定时先测１～８号，再反测８～１号，记录结果
［３４］。

按照ＥＰ９Ａ２文件提供的测算方法来计算４Ｄｘ、４Ｄｙ、４Ｅ、４Ｅ′，

用来分析是否出现离群值。计算相关系数（狉）以检测参比方法

的测定范围是否合适，如狉２≥０．９５，则认为犡的取值范围足够

宽，则直线回归斜率（ｂ）和截距（ａ）可靠；如狉２＜０．９５，则说明范

围不够宽，ｂ和ａ结果不可靠，需扩大ＡＬＴ检测结果浓度的分

布范围进行重新分析［５］。计算所测 ＡＬＴ在给定医学决定水

·３４９１·国际检验医学杂志２０１４年７月第３５卷第１４期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊｕｌｙ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．１４



平（犡ｃ）处的预期偏倚及９５％的可信区间，然后以ＣＬＩＡ′８８规

定的ＡＬＴ检测室间质评允许误差范围的１／４即５％作为依

据，判断两种检测系统结果可比性是否可接受［６］。

１．４　统计学处理　使用Ｅｘｃｅｌ２００３、ＳＰＳＳ１２．０软件进行数据

分析处理。

２　结　　果

２．１　结果可信度分析　检查得知两台生化分析仪结果可信度

高，无离群值。

２．２　作图　散点图见图１、２；偏倚图见图３、４。

　　犢 轴为试验方法，每份标本两次测定的均值（犢犻）；犡 轴为参比方法

每份标本两次测定的均值（犡犻）。

图１　　重复检测均值的散点图

　　犢 轴为试验方法每份标本每次测定值（犢犻犼）；犡 轴为参比方法每份

标本两次测定的均值（犡犻）。

图２　　所有结果的散点图

　　犢 轴为每份标本测定的均值差值（犢犻－犡犻）；Ｘ轴为每份标本测定

的均值平均值（犢犻＋犡犻）／２。

图３　　均值差异与两种方法均值平均值的偏倚图

２．３　直线回归方程及犡 取值范围　由图１可知本研究的直

线回归方程：犢＝０．９８９１犡－０．３９２１，狉２＝０．９９７２≥０．９５，说明

两种检测系统犡值取值范围合适。

２．４　在给定医学决定水平上的预期偏倚及可信区间　见表

１。由表１可知 ＡＬＴ的预期偏倚符合１／４ＣＬＩＡ′８８规定的允

许误差范围的标准。

　　犢 轴为每份标本两种方法每次测定的值之差（犢犻犼－犡犻犼）；犡 轴为

每份标本测定的均值平均值（犢犻＋犡犻）／２。

图４　　单个结果差值对两种方法均值平均值的偏倚图

表１　　不同医学决定预期偏倚及其９５％的可信区间

犡犮 犡犮×１／４ＣＬＩＡ′８８ 犅犮
犅犮９５％可信区间

下限 上限

２０ １ －０．６１０１ －１．７３７６ ０．５１７４

６０ ３ －１．０４６１ －１．９４４７ －０．１４７５

１００ ５ －１．４８２１ －２．５４６４ －０．４１７８

３００ １５ －３．６６２１ －７．４８２２ ０．１５８０

３　讨　　论

血清ＡＬＴ测定是献血者血液检测惟一定量分析的项目，

但各血站集中化实验室之间或同一实验室不同仪器、试剂、反

应条件等存在差异，因此对于相同标本得到的测定结果亦存在

一定的差异，而对于这一差异是否可以接受，则需要通过一种

科学的评估进行检测。

ＮＣＣＬＳ文件ＥＰ９Ａ２文件是为实验室血液检测特别制定

的评估方法，适用同一标本于不同仪器、方法、试剂的检测结果

对比分析和偏差评估，评价结果真实可靠，它详细介绍了测定

两种试验之间的相对偏倚程序以及设计试验时应该所考虑的

必要因素［２，７］。在本研究中使用献血者血清标本，在特定的平

行测试顺序下，标本的浓度相互交错，其中浓度的选择依据了

ＥＰ９Ａ２文件中建议的方法学比对试验中数据分布进行筛选，

确保浓度范围及各浓度区间内标本数满足要求，因此标本检测

结果更接近临床标本的真实情况［８１０］。
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·经验交流·

急性炎症患者血清前清蛋白与ＲＢＰ、ＣＲＰ的联系

胡慧霞１，汤永飞２

（１．武汉大学人民医院检验科，武汉４３００６０；２．武汉大学人民医院病理科，武汉４３００６０）

　　摘　要：目的　探讨血清前清蛋白（ＰＡ）与视黄醛结合蛋白（ＲＢＰ）、Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）间的联系。方法　应用ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ

５４００自动生化分析仪检测患者９１例急性炎症患者血清ＰＡ、ＲＢＰ和ＣＲＰ水平。另选５０例健康体检者为对照组。结果　急性炎

症组ＰＡ低于健康对照组（犘＜０．０１），急性炎症组血清ＲＢＰ低于健康对照组。急性炎症组血清ＣＲＰ高于健康对照组（犘＜０．０１）。

ＰＡ与呈ＲＢＰ正相关，相关系数（狉）为０．６８４（犘＜０．０１），ＰＡ与ＣＲＰ呈负相关，相关系数为－０．５５９（犘＜０．０１）。结论　急性炎症

时，患者血清ＰＡ水平与ＲＢＰ和ＣＲＰ水平呈明显相关性。

关键词：前清蛋白；　视黄醛结合蛋白；　Ｃ反应蛋白；　急性炎症

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１４．１４．０５８ 文献标识码：Ｂ 文章编号：１６７３４１３０（２０１４）１４１９４５０２

　　感染等应急原可诱发机体产生快速反应，如分解代谢增

强、负氮平衡及血浆中的某些蛋白质浓度迅速变化，这种反应

称为急性期反应，这些蛋白称为急性蛋白［１］，而前清蛋白

（ＰＡ）、视黄醛结合蛋白（ＲＢＰ）和Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）恰好同属

急性蛋白。本文探讨急性炎症下ＰＡ、ＲＢＰ和ＣＲＰ的变化及

联系。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选取２０１２年１０月至２０１３年６月９１例来自

本院门诊和住院的急性炎症患者为观察对象（急性炎症组），其

中男４９例，女４２例，年龄（４１．２±１１．３）岁，所有患者均符合

内科学相关诊断标准。对照组５０例，为同期本院体检健康者，

其中男２７例，女２３例，年龄（４３．５±１１．３）岁。两组性别、年

龄差异无统计学意义（犘＞０．０５），具有可比性。

１．２　方法　患者均在治疗前采集空腹肘静脉血４ｍＬ，置于真

空分离胶采血管内，４℃，３０００ｒ／ｍｉｎ离心１５ｍｉｎ分离血清，

用ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４００自动生化分析仪分别检测血清ＰＡ、ＲＢＰ

和ＣＲＰ水平，试剂及标准品由上海长征公司提供。对照组平

行检测相同指标。

１．３　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０统计软件进行分析，计量

资料采用狓±狊表示，组间比较用狋检验，相关性分析采用Ｐｅａ

ｓｏｎ分析。犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　急性炎症组与对照组比较　见表１。由表１可见，急性

炎症组ＰＡ和ＲＢＰ水平低于对照组，ＣＲＰ高于对照组，差异均

有统计学意义（犘＜０．０１）。

表１　　急性炎症组与对照组的３种指标比较（狓±狊）

组别 狀 ＰＡ（ｍｇ／Ｌ） ＲＢＰ（ｍｇ／Ｌ） ＣＲＰ（ｍｇ／Ｌ）

对照组 ５０ ０．２３±０．０５ ３４．８３±６．２１ ４．００±２．３６

急性炎症组 ９１ ０．１５±０．０７ ２６．５２±１０．９６ ４７．４２±５７．４１

　　：犘＜０．０１，与对照组比较。

２．２　相关性分析　由图１可见，ＰＡ与 ＲＢＰ呈正相关（狉＝

０．６８４，犘＜０．０１）。由 图 ２ 可 见，ＰＡ 与 ＣＲＰ 呈 负 相 关

（狉＝－０．５５９，犘＜０．０１）。而对照组ＰＡ与 ＲＢＰ和ＣＲＰ相关

性不明显。

图１　　急性炎症组ＰＡ与ＲＢＰ的相关性

图２　　急性炎症组ＰＡ与ＣＲＰ的相关性

３　讨　　论

ＰＡ是血浆蛋白电泳时位于清蛋白之前的一种血浆转运

蛋白，起着运输甲状腺素和维生素Ａ的双重功能，是一项检测

营养状态的灵敏指标［２］。ＰＡ又是一种非常宿主防御物质，所

以在急性感染时，血清中ＰＡ浓度可迅速降低，尤以细菌感染

时更为明显。ＲＢＰ是血液中视黄醇（ＶｉｔＡ）的转运蛋白，其半

衰期仅为１２ｈ，故评价营养状态敏感性也高。ＣＲＰ是急性期

反应物的一种炎症标记物，同时还扮演促炎症反应的角色。高

浓度ＣＲＰ还与死亡和重症疾病并发的器官衰竭有关
［３４］。
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