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Ｍａｇｌｕｍｉ２０００全自动化学发光分析仪检测血清孕酮的方法学评价

杨永昌，张淑艳，贾志凌，杨　洁，赵满仓△

（北京军区总医院检验科，北京１００７００）

　　摘　要：目的　用 Ｍａｇｌｕｍｉ２０００全自动化学发光分析仪定量检测血清孕酮并对其进行评价。方法　以 ＵｎｉＣｅｌＤＸＩ８００全自

动化学发光分析仪为参比法，对 Ｍａｇｌｕｍｉ２０００全自动化学发光分析仪进行重复性及比对实验。结果　通过比对实验，Ｍａｇｌｕｍｉ

２０００全自动化学发光分析仪具有较好的重复性，和参比方法的一致性理想。结论　Ｍａｇｌｕｍｉ２０００全自动化学发光分析仪检测血

清孕酮具有较高的重复性与参比方法的相关性好，结果一致，可完全满足临床的需求。

关键词：孕酮；　化学发光；　方法学评价
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　　近年来研究发现，血清孕酮水平在异位妊娠和先兆流产的

早期诊断中具有重要意义。早期诊断异位妊娠可以有效降低

孕妇死亡率并显著提高患者治疗后的受孕率。为了验证深圳

新产业生物医学工程有限公司生产的 Ｍａｇｌｕｍｉ２０００全自动化

学发光免疫分析仪（国产）检测血清孕酮的准确性及实用性，本

文将其与美国贝克曼公司生产的 ＵｎｉＣｅｌＤＸＩ８００全自动化学

发光免疫分析仪（进口）进行比较，对检测结果进行相关性分析

和方法学评价。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　Ｍａｇｌｕｍｉ２０００全自动化学发光免疫分析

仪检测血清孕酮试剂，校准品，质控品均由深圳新产业生物医

学工程有限公司提供（批号：１３０６０４）。ＵｎｉＣｅｌＤＸＩ８００全自动

化学发光分析仪检测血清孕酮试剂（批号：２２８１１３），校准品（批

号：２２７０２７）为美国贝克曼库尔特公司产品，质控品为伯乐产品

（批号：４０２６２，４０２６３）。仪器经校准后每天进行室内质控监测，

结果均在狓±２狊范围内。

１．２　标本检测　９７例血清标本全部来自本院妇产科门诊的

患者，均为女性，平均（２８．０３±３．７１）岁。患者采集肘静脉血３

ｍＬ并及时送检分离血清，要求标本无溶血和黄疸。分别用两

台仪器在２～４ｈ内完成检测，如不能及时完成，将标本分装

后，置－２０℃冰箱保存。

１．３　方法

１．３．１　精密度试验　按照血清孕酮检测浓度将９７份标本分

为低值组（０～＜２５ｎｇ／ｍＬ）、中值组（２５～＜３５ｎｇ／ｍＬ）、高值

组（３５～＜１００ｎｇ／ｍＬ），取中、低两浓度标本，每份标本重复测

定１０次，计算均值（狓）、标准差（狊）、变异系数（犆犞）。

１．３．２　对比试验　按照低值组、中值组、高值组，以贝克曼化

学发光免疫分析仪为参比法，将两种方法的检测结果作对比并

进行分析。

１．４　统计学处理　采用线性回归分析，以两方法间相关系数

狉２ 作为判断两种测定方法一致性的标准
［１］。采用ＳＰＳＳ１７．０

软件进行相关性分析，结果用狓±狊表示，犘＜０．０５为差异有统

计学意义。

２　结　　果

２．１　精密度试验结果　使用 Ｍａｇｌｕｍｉ２０００全自动化学发光

免疫分析仪检测血清孕酮对低、中浓度样本重复１０次测定的

结果分别为（１９．１２±０．６４）ｎｇ／ｍＬ和（３０．０６±０．７１）ｎｇ／ｍＬ，批

内犆犞分别为３．３５％ 和２．３６％。

２．２　两种方法检测血清孕酮结果　用两种方法对低值组、中

值组、高值组３组样本血清孕酮分别进行检测，结果见表１。

表中所示 Ｍａｇｌｕｍｉ２０００（国产）和 ＵｎｉＣｅｌＤＸＩ８００（进口）两种

化学发光法在高、中、低３组间的检测结果比较差异无统计学

意义（犘＞０．０５）。经相关性统计分析，两种方法相关性好。相

关系数狉＝０．９４９，线形回归方程：犢＝０．９７４犡－１．７６３，判定系

数狉２＝０．９０１，结果一致
［２］。

表１　　两种方法检测血清孕酮结果（ｎｇ／ｍＬ）

组别 狀 Ｍａｇｌｕｍｉ２０００ ＵｎｉＣｅｌＤＸＩ８００

低值组 ３０ １７．７６±６．３２ １６．２７±６．４９

中值组 ３４ ２９．７７±３．１５ ２５．６９±４．８６

高值组 ３３ ４５．９１±１０．８２ ４３．９６±１１．４６

３　讨　　论

孕酮在孕早期主要来自卵巢黄体，妊娠中晚期来自胎盘，

孕８～１０周内稳定在一定水平，胎盘形成后迅速上升，其作用

主要是使子宫肌纤维松弛，兴奋性降低，同时降低妊娠子宫对

缩宫素的敏感性，有利于受精卵在子宫内生长发育，降低母体

免疫排斥反应，对早期妊娠的黄体功能支持十分重要。血清孕

酮检测只需单次取样，１～４ｈ内就可获得检测结果，既简单又

快捷，诊断率也较高，常作为早期诊断异位妊娠的有效手段［３］。

本文对９７份血标本进行血清孕酮的检测结果表明，Ｍａ

ｇｌｕｍｉ２０００化学发光检测系统与 ＵｎｉＣｅｌＤＸＩ８００化学发光检

测系统之间无明显不同，姚爱荣等［２］报道，根据２０１１年４月国

家食品药品监督管理局医疗器械审评中心发布的《体外诊断试

剂分析性能评估（准确度－方法学比对）指导原则》中“免疫类

的相关系数狉２≥０．９，结果为一致”。本研究中，Ｍａｇｌｕｍｉ２０００

（国产）和ＵｎｉＣｅｌＤＸＩ８００（进口）两种化学发光法在高、中、低３

组间的检测结果比较差异均无统计学意义（犘＞０．０５），经线性

回归分析，两方法间相关系数狉２＝０．９０１，两种方法相关性好，

结果一致。ＵｎｉＣｅｌＤＸＩ８００免疫分析仪检测原理是根据微粒

子酶促化学发光，以金刚烷 ＡＭＰＰＤ为标记底物，具有智能化

和自动化程度高的特点。智能化的样品管理，带有阻塞检测和

纠正功能，样品容量大，并可连续装载和急诊优先检测；样品检

测速度为每小时４００个测试，可满足临床大量标本的检测要

求［４］，但仪器和试剂均为进口。Ｍａｇｌｕｍｉ２０００化学发光分析仪

检测原理是免疫发光夹心法，以异鲁米诺衍生物（ＡＢＥＩ）为标记

物，其配套试剂均为我国自主研发，分析速度最高可达每小时

２００个测试，自动化程度较高，但测试速度不如前者。

近年来，随着检验医学飞速发展，越来越多的新项目在检

验科不断展开，为了满足临床需求，各种先进的自动化检验仪

器迅速用于临床。然而，不同品牌的仪器具有各自的检测系
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统，为更好地为临床提供准确和可靠的检验结果，应对相同的

项目用不同仪器定期进行比对，确保同一项目在不同仪器上的

检验结果一致，以满足临床的需求。目前，随着我国医学检验

设备市场迅速发展，国有企业在新设备的研发上加大投入，通

过不断创新使国产品牌正逐渐打破进口品牌的垄断。但是，与

进口品牌相比国产品牌在设备管理和技术支持等方面仍存在

一些问题，在保证检验质量的前提下，医院应对检验设备进行

有效的科学管理、维护和保养，为临床提供准确可靠的数据，更

好地为临床服务。
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下肢骨手术患者动态检测Ｄ二聚体和超氧化物歧化酶的临床意义

莫超越

（广西梧州市中医医院检验科，广西梧州５４３００２）

　　摘　要：目的　探讨下肢骨手术患者动态联合检测Ｄ二聚体和超氧化物歧化酶（ＳＯＤ）的临床意义。方法　对该院下肢骨关

节科１２１例下肢骨手术患者术前１ｄ、术后１、３、６ｄ同时测定Ｄ二聚体和ＳＯＤ的水平。结果　下肢骨手术患者未发生深静脉血

栓组术后１、３、６ｄＤ二聚体和ＳＯＤ的水平与发生深静脉血栓组比较，差异有统计学意义（犘＜０．０５）。结论　对于下肢骨手术患

者同时动态检测血Ｄ二聚体与ＳＯＤ水平变化可作为临床对下肢骨手术患者是否会发生深静脉血栓的监测、筛查和诊断治疗的

有效指标。

关键词：下肢骨手术；　Ｄ二聚体；　超氧化物歧化酶

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１４．１５．０６１ 文献标识码：Ｂ 文章编号：１６７３４１３０（２０１４）１５２１０００２

　　深静脉血栓（ＤＶＴ）是骨创伤及术后常易发生的并发症之

一，尤其是下肢骨折、骨盆骨折及关节置换术患者发生率较高，

影响患者预后，严重者可导致肺栓塞（ＰＥ），危及患者生命。所

以术后预防ＤＶＴ显得极其重要。据统计，５０％的ＤＶＴ患者

缺乏明显的临床症状及体征，故单凭临床表现作诊断ＤＶＴ常

显困难，而目前静脉造影是诊断ＤＶＴ的金标准，但它是一种

创伤性检查且价格昂贵，部分患者因注射造影剂而出现变态反

应，不易被患者接受，寻找可靠的血清学指标来提高ＤＶＴ发

生的预测率尤为重要，通过对１２１例下肢骨手术患者Ｄ二聚

体与血超氧化物歧化酶水平的研究发现，两者联合检测可作为

临床对下肢骨手术后发生ＤＶＴ的筛查、监测和鉴别诊断的有

效指标。现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选取本院２０１２年６月至２０１３年６月下肢骨

关节科不同的下肢骨手术患者１２１例，其中男８６例，女３５例，

年龄２０～６２岁，平均年龄４８岁，将下肢骨手术患者是否发生

ＤＶＴ分为未发生ＤＶＴ组和发生ＤＶＴ组。本院健康的体检

者５０例为对照组，年龄平均５０岁，上述分组均排除导致Ｄ二

聚体、超氧化物歧化酶结果异常的疾病。所有患者术前均常规

行彩色多普勒超声排除双下肢ＤＶＴ，术后密切观察患者是否

出现如患肢肿胀、小腿疼痛不适、大腿肌肉压痛等疑似 ＤＶＴ

症状；出现疑似症状即行彩色多普勒检查下肢；未出现症状患

者术后１周行彩色多普勒超声检查双下肢，彩色多普勒诊断

ＤＶＴ标准为超声探头挤压不能压瘪静脉管腔、直接显像血栓、

静脉血流信号减弱或消失呈无回声或低回声、随呼吸时相血流

变化消失、管腔彩色多普勒成像示血流充盈消失或不完全。

１．２　方法　超氧化物歧化酶（ＳＯＤ）检测采用奥林巴斯 ＡＵ

４００型全自动生化分析仪测定，严格按试剂盒说明书进行参数

设置和操作，正常参考范围１１０～２１５ＩＵ／Ｌ。Ｄ二聚体检测用

美国ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒ公司全自动血凝仪ＡＣＬＥＬＩＴＥ及其配

套专用的增强型乳胶免疫比浊定量分析试剂盒，标准品以及校

正品同由仪器公司配套提供，操作严格按说明书进行，正常参

考范围０～５００μｇ／Ｌ。

１．３　统计学处理　结果以狓±狊表示，应用ＳＰＳＳ１１．０统计软

件进行分析统计，组间分析比较采用狋检验，以犘＜０．０５为差

异有统计学意义。

２　结　　果

未发生ＤＶＴ组术后１ｄＤ二聚体浓度（６３６±２０２）μｇ／Ｌ、

术后３ｄ（４９２±１１６）μｇ／Ｌ、术后６ｄ（３３６±７５）μｇ／Ｌ，与发生

ＤＶＴ组术后１ｄＤ二聚体浓度（１２４１±６２１）μｇ／Ｌ、术后３ｄ

（１９８３±８５７）μｇ／Ｌ、术后６ｄ（１７６４±８２２）μｇ／Ｌ和对照组Ｄ

二聚体（３２５±７３）μｇ／Ｌ比较差异有统计学意义（犘＜０．０５）；未

发生ＤＶＴ组术后１ｄ血清ＳＯＤ浓度（１０８．２±１２．２）ＩＵ／Ｌ、术

后３ｄ（１０２．７±９．９）ＩＵ／Ｌ、术后６ｄ（１１９．６±１２．８）ＩＵ／Ｌ，与发

生ＤＶＴ组术后１ｄ血清ＳＯＤ浓度（９６．４±１１．７）ＩＵ／Ｌ、术后３

ｄ（８８．５±９．６）ＩＵ／Ｌ、术后６ｄ（９３．６±１１．３）ＩＵ／Ｌ和对照组血

清ＳＯＤ浓度（１２２．７±１２．４）ＩＵ／Ｌ比较差异有统计学意义

（犘＜０．０５）。

３　讨　　论

Ｄ二聚体是交联纤维蛋白特异的降解产物之一，其异常升

高反映了体内血液的高凝状态及纤溶活性亢进。凝血过程中，

在凝血酶作用下，纤维蛋白原转化为纤维蛋白，在活化因子

的作用下产生交联纤维蛋白，同时激活纤溶系统，继而纤维蛋

白溶解酶降解交联纤维蛋白产生Ｄ二聚体，从而引起血中Ｄ

二聚体升高，因此Ｄ二聚体水平升高可作为体内高凝状态并

纤溶亢进的敏感和特异性指标［１］。许多研究表明Ｄ二聚体测

·００１２· 国际检验医学杂志２０１４年８月第３５卷第１５期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ａｕｇｕｓｔ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．１５


