
３　讨　　论

　　钒酸盐氧化法测定胆红素首先由日本学者提出，其参考区

间多被直接引用，目前尚无国人的统一参考区间，当参考区间

验证不能接受时，建立新的参考区间十分必要。健康人胆红素

主要来自循环中衰老的红细胞（ＲＢＣ），因 ＲＢＣ和血红蛋白

（Ｈｂ）都有性别差异，所以在新建参考区间时既做了总体分析，

也进行了性别分组的相关统计。各胆红素的新总体参考区间

与原参考区间ＴＢＩＬ、ＤＢＩＬ、ＩＢＩＬ比较差异有统计学意义（犘＜

０．０５）；男、女性间 ＴＢＩＬ、ＤＢＩＬ、ＩＢＩＬ比较差异有统计学意义

（犘＜０．０５），故应按不同性别设置参考区间。新建参考区间经

２０１４年和２０１５年验证，不同性别各胆红素超限均小于１０％，

新建参考区间均可接受。

新建的参考区间高于原参考区间，无论ＴＢＩＬ还是ＤＢＩＬ、

ＩＢＩＬ均为男性高于女性，这与ＲＢＣ、Ｈｂ参考区间男性高于女

性相一致；无论钒酸盐氧化法还是重氮法，各地重建后的参考

区间普遍高于原参考区间［３１０］，原因如下：（１）与国人营养状况

改善后ＲＢＣ、Ｈｂ增高，其代谢产物呈正相关增加相吻合；（２）

中国与日本的饮食结构、地域、气候等多有不同，结果有别体现

重建的必要。

关于钒酸盐氧化法ＩＢＩＬ生物参考区间，在第３版《全国临

床检验操作规程》、人民卫生出版社第１３版《实用内科学》、第

８版《诊断学》等其他专业书中未提及
［１１１２］，在中国知网以间接

胆红素或胆红素和或包含参考区间，检索时段１９９３年１月１

日至２０１５年１２月３１日，无相关报道。新建参考区间解决了

钒酸盐氧化法无确切ＩＢＩＬ生物参考区间的问题。
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·临床研究·

不同因素对孕中期唐氏筛查结果影响的分析

刘义帅，李明莉，刘丽娜，李　帆，胡学亭△

（山东省潍坊市中医院检验科　２６１０４１）

　　摘　要：目的　分析不同因素，包括年龄、孕周和体质量对孕中期唐氏筛查结果的影响，并探讨唐氏筛查在产前诊断中的应用

价值，提高产前筛查的准确率。方法　对２０１３年８月至２０１６年１月在该院进行唐氏筛查的２９１８例妊娠１４～２０＋６周的妇女采

取知情同意原则，进行血清甲胎蛋白（ＡＦＰ）、游离β人绒毛膜促性腺激素（βＨＣＧ）和游离雌三醇（ｕＥ３）水平检测，结合孕妇年龄、

孕周和体质量等因素输入到筛查软件中进行综合分析，根据孕妇的年龄、孕周和体质量统计分析高危例数和阳性率。

结果　２９１８例孕妇中唐氏综合征（ＤＳ）高危１７５例（６．００％）；１８三体综合征（ＥＴ）高危１０５例（３．６０％）；神经管缺陷（ＮＴＤ）高危

２９例（０．９９％）。其中１６９例高危孕妇行产前诊断，共检出 ＤＳ２例，ＥＴ１例，其他１例，其余为假阳性，假阳性率为５．６６％

（１６５／２９１４）。年龄、体质量与ＤＳ和ＥＴ筛查阳性率呈正相关，与ＮＴＤ筛查阳性率无相关性。结论　年龄和体质量对唐氏筛查

结果影响较大，假阳性率较高，应该加强筛查各个环节的质控，减少各种因素对唐氏筛查结果的影响，提高产前筛查的准确率。

关键词：唐氏综合征；　１８三体综合征；　神经管缺陷；　孕周；　高龄孕妇
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　　随着全面二孩政策的实施，我国高龄孕妇的数量明显上

升。为提高我国出生人口质量，减少缺陷儿出生，对孕妇进行

详细的孕、产前检查尤显重要。唐氏筛查是目前最方便、经济、

无创伤性的一项行之有效的方法［１］。本研究旨在回顾性分析

本院２９１８例孕妇妊娠中期唐氏筛查结果及妊娠结局，分析不

同因素，包括年龄、孕周和体质量对孕妇妊娠中期唐氏筛查结

果的影响，并探讨唐氏筛查在产前诊断中的应用价值，提高产

前筛查的准确率。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２０１３年８月至２０１６年１月在本院妇产科门

·２９３· 国际检验医学杂志２０１７年２月第３８卷第３期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｆｅｂｒｕａｒｙ２０１７，Ｖｏｌ．３８，Ｎｏ．３



诊就诊的孕妇２９１８例，妊娠１４～２０＋６周，采取知情同意、自愿

原则进行唐氏筛查，年龄２０～４５岁。

１．２　方法

１．２．１　唐氏筛查　抽取空腹静脉血３～５ｍＬ，２ｈ内分离血清

并于－２０℃ 冰箱保存，待测试时提前解冻，平衡室温后进行

检测。对月经规则的孕妇以末次月经确定孕周，月经不规则或

末次月经不详者以Ｂ超检查推算孕周，所有研究对象均怀孕

１４～２０
＋６周。采用化学发光法进行血清标志物甲胎蛋白

（ＡＦＰ）、游离β人绒毛膜促性腺激素（βＨＣＧ）和游离雌三醇

（ｕＥ３）检测，将３项指标测定值输入唐氏综合征（ＤＳ）风险计算

软件，ＤＳ高危为≥１／２７５；１８三体综合征（ＥＴ）高危为≥１／

２６０，若ＡＦＰ的ＭＯＭ 值≥２．５，即可判断为神经管缺陷（ＮＴＤ）

高危。

１．２．２　妊娠结局　对接受产前筛查高危的孕妇追踪妊娠结

局，建议ＤＳ或ＥＴ高危孕妇行胎儿羊水染色体核型分析或无

创产前基因检测，ＮＴＤ高危者接受高分辨超声检查。

１．２．３　质量控制　每次样本测定时，同时测定低、中、高３水

平专用定值质控血清进行质控。

１．３　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０软件包进行χ
２ 检验，计数

资料用百分数表示，犘＜０．０５表示差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　 唐氏筛查结果 　２９１８例孕妇中，ＤＳ高危 １７５ 例

（６．００％）；ＥＴ 高 危 １０５ 例 （３．６０％）；ＮＴＤ 高 危 ２９ 例

（０．９９％）。其中１６９例高危孕妇行产前诊断，共检出ＤＳ２例，

ＥＴ１例，其他１例，其余为假阳性，假阳性率为５．６６％（１６５／

２９１４）。

２．２　不同年龄段筛查结果比较　孕妇生育构成比发生明显的

变化，２５～＜３０岁为生育高峰，占５３．５０％；３５岁以上高龄孕

妇占１２．２４％，２０～＜２５岁占９．４６％，３０～＜３５岁占２４．８％。

ＤＳ筛查阳性率与年龄呈正相关，３５～＜４０岁和≥４０岁ＤＳ筛

查阳性率与２０～＜２５岁ＤＳ筛查阳性率比较，差异有统计学

意义（犘＜０．０５）。以同样方法分析各年龄段ＥＴ、ＮＴＤ筛查阳

性情况，发现ＥＴ筛查阳性率与年龄呈正相关，各年龄段 ＮＴＤ

筛查阳性率比较差异无统计学意义（犘＞０．０５）。见表１。

表１　　各年龄段ＤＳ筛查阳性情况

年龄（岁） 高危例数（狀） 阳性率（％） χ
２ 犘

２０～＜２５ ４ １．４５ － －

２５～＜３０ ２７ １．７２ ０．１２ ０．７３

３０～＜３５ ２４ ３．３１ ２．５８ ０．１１

３５～＜４０ ７０ ２３．５７ ６２．４８ ０．００

≥４０ ５０ ８３．３３ ２４５．７７ ０．００

　　注：－表示无数据。

２．３　各孕周筛查阳性情况比较　孕１６～＜２０周做唐氏筛查

的人数最多，占５８．７０％；２０～＜２１周的最少，占１０．８０％；

１４～＜１６周占３０．５０％。各孕周ＤＳ筛查阳性率比较差异无

统计学意义（犘＞０．０５）。以同样方法分析各年龄段ＥＴ、ＮＴＤ

筛查阳性率，差异也无统计学意义（犘＞０．０５）。见表２。

表２　　各孕周ＤＳ筛查阳性情况

孕周（周） 高危例数（狀） 阳性率（％） χ
２ 犘

１４～＜１６ ４９ ５．５１ － －

１６～＜２０ １０９ ６．３６ ０．７４ ０．３９０

２０～＜２１ １７ ５．４０ ０．００６ ０．９３９

　　注：－表示无数据。

２．４　各体质量孕妇的ＤＳ筛查结果比较　唐氏筛查体质量在

５０～＜６０ｋｇ的人数最多，占４３．０８％；体质量＞８０ｋｇ的人数

最少，占３．３２％。体质量和ＤＳ筛查阳性率呈正相关，其他体

质量孕妇ＤＳ筛查阳性率与４０～＜５０ｋｇ孕妇ＤＳ筛查阳性率

比较，差异有统计学意义（犘＜０．０５）。以同样方法分析各体质

量孕妇的ＥＴ、ＮＴＤ筛查阳性情况，发现ＥＴ筛查阳性率与体

质量呈正相关，各体质量孕妇 ＮＴＤ筛查阳性率比较差异无统

计学意义（犘＞０．０５）。见表３。

表３　　各体质量孕妇ＤＳ筛查阳性情况

体质量（ｋｇ） 高危例数（狀） 阳性率（％） χ
２ 犘

４０～＜５０ ９ ２．１６ － －

５０～＜６０ ７８ ６．２１ １０．４１ ０．００１

６０～＜７０ ５６ ６．８９ １２．３２ ０．０００

７０～＜８０ ２４ ７．１９ １１．１６ ０．００１

８０～＜９０ ５ ７．２５ ５．４８ ０．０１９

≥９０ ３ １０．７１ ７．３２ ０．００７

　　注：－表示无数据。

３　讨　　论

　　传统的产前诊断方法，如羊水穿刺、胎儿脐静脉穿刺等，虽

然可以确诊胎儿是否患有染色体疾病，但穿刺伤口可能导致感

染、一定概率的流产等风险。近年来兴起的无创产前ＤＮＡ等

诊断新方法，由于费用较高等原因，亦不能被所有孕妇接受。

唐氏筛查作为传统的血清学筛查方法，在临床上的应用较为简

便和广泛［２］，但其假阳性率高且检出率较低［３］，本次筛查假阳

性率为５．６６％，与相关文献报道假阳性率５．００％基本一致
［４］。

唐氏筛查的假阳性率主要取决于切割值的设置，切割值的具体

范围需要经过不同地区的具体情况和科学论证而设置。有文

献报道，联合筛查血清胎盘生长因子（ＰＬＧＦ）可进一步降低假

阳性率和提高检出率［５］。

本次筛查中，根据受检者的年龄、孕周和体质量进行分组，

分析年龄、孕周和体质量对唐氏筛查结果的影响。研究表明，

年龄和体质量与筛查阳性率呈正相关，对唐氏筛查结果影响较

大。我国高龄孕妇的发生率已达妊娠总数的５．００％左右
［６］，

高龄孕妇易患高血压、糖尿病等，特别是胎儿ＤＳ及畸形的概

率也会上升［７］，本研究结果与其相一致，因此建议育龄妇女的

生育年龄应尽量控制在３５岁以下；孕妇体质量与阳性率成正

相关，因此建议孕妇适当地控制体质量亦很重要。另外，本次

研究发现各孕周组筛查阳性率差异无统计学意义（犘＞０．０５），

与相关文献报道相一致［８］，说明孕妇在１４～２０＋６周进行唐氏

筛查结果影响不大。而神经管缺陷是以ＡＦＰ的 ＭＯＭ值判断

阳性率，其与年龄、孕周、体质量等因素无相关性。

总之，唐氏筛查作为一种初筛方法，可安全简便的筛选出

高危人群，在产前诊断中具有一定的应用价值。应加强筛查各

个环节的质控，准确记录并核对孕妇的相关信息，减少各种因

素对唐氏筛查结果的影响，提高产前筛查的准确率，为每个孕

妇制定一个行之有效的产前诊断策略。
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·临床研究·

全自动生化分析仪日立７６０００２０与日立７０８０比对分析

张　利
１，杨正芳２

（四川省绵阳市梓潼县人民医院：１．检验科；２．功能科　６２２１５０）

　　摘　要：目的　对日立７６０００２０和日立７０８０全自动生化分析仪测定结果进行比对性试验，以求得测定结果的一致性。方法

　首先用迈克质控血清对日立７６０００２０生化分析仪和用迈克质控血清对日立７０８０生化分析仪进行精密度分析；满足精密度要

求后，以日立７６０００２０作为参考仪器，日立７０８０作为比对仪器进行分析，获得两仪器测定结果的调整因子及相关性，以日立

７６０００２０检测结果为标准值校正日立７０８０的检测结果。结果　由于检测系统的不同，钾（Ｋ）、钠（Ｎａ）、氯（Ｃｌ）、肌酸激酶同工酶

（ＣＫＭＢ）、乳酸脱氢酶（ＬＤＨ）、碱性磷酸酶（ＡＬＰ）、总胆汁酸（ＴＢＡ）和淀粉酶（ＡＭＹ）在日立７６０００２０和日立７０８０上的测定结果

存在较大偏差，校正后取得了较好一致性。结论　不同系统的检测结果存在一定的偏差，但通过比对试验及校正后可以取得两者

之间结果的一致性，从而满足临床的需要。

关键词：全自动生化分析仪；　比对试验；　一致性；　检测系统

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１７．０３．０４４ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１７）０３０３９４０２

　　在临床工作中发现，同一标本同一项目在两台仪器上测定

其结果存在一定的差异［１２］，这种差异直接影响临床诊断与治

疗。如何使多台仪器在测定结果上取得一致性是急需解决的

问题［３５］。为此，研究者对本院先后购买的日立７６０００２０和日

立７０８０两台全自动生化分析仪的检测结果进行比对分析，现

报道如下。

１　材料与方法

１．１　标本来源　本院患者新鲜血清３０份。日立７６０００２０全

自动生化分析仪与日立７０８０全自动生化分析仪，两仪器均使

用与试剂配套校准品。质量控制品采用迈克水平１（批号

０３１５０１１）和申能德赛水平２（批号１７９９２）质量控制血清。

１．２　仪器与试剂　日立７６０００２０全自动生化分析仪（参考仪

器犡）；日立７０８０全自动生化分析仪（比对仪器犢）；除参考仪

器犡电解质钾（Ｋ）、钠（Ｎａ）、氯（Ｃｌ）采用日立原装试剂与电

极，比对仪器犢 电解质Ｋ、Ｎａ、Ｃｌ采用瑞源生化试剂外，其他两

仪器试剂使用一致。实验参数按说明书设定。

１．３　方法　在两台仪器上分别测定专用质控品，测定项目为

在两个仪器上所有共同开展的项目，重复测定２０次，测定值均

在允许质控范围内［６１１］，且精密度均符合中国卫生行业标准

（ＷＳ／Ｔ４０３２０１２）与参考１／３室间质量评价标准（允许总误

差）［４］。每天收集１０份血清标本，包含高、中、低值，尽可能使

５０％ 的实验标本分析物水平在参考区间外，可报告范围内，各

个标本分析物水平越宽越好；分别使用比参考仪器犡 和对仪

器犢 对３２个项目同时进行测定，按１～１０然后１０～１的顺序

进行双份测定，取其平均值计算结果，２ｈ内完成测试，连续测

定３ｄ。每次测定前应对仪器进行日常维护保养
［１０］，各项目每

日质量控制在控。

１．４　统计学处理　采用Ｅｘｃｅｌ２００３进行数据处理，２个检测

系统结果比较采用狋检验，计算相关系数、直线回归方程和系

统误差（ＳＥ），犘＜０．０５表示差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　比对试验　参考仪器犡、比对仪器犢 比对结果见表１。２

套检测系统测定同一实验项目除 Ｎａ、Ｃｌ因方法学限制相关性

差（狉＜０．９７５）外，其他项目相关性良好（狉＞０．９７５）。Ｋ、Ｎａ、

Ｃｌ、肌酸激酶同工酶（ＣＫＭＢ）、乳酸脱氢酶（ＬＤＨ）、碱性磷酸

酶（ＡＬＰ）、总胆汁酸（ＴＢＡ）和淀粉酶（ＡＭＹ）项目结果间差异

有统计学意义（犘＜０．０５），系统误差大于中国卫生行业标准

（ＷＳ／Ｔ４０３２０１２）与参考１／３室间质量评价标准（允许总误

差），Ｋ为２．５ｍｍｏｌ／Ｌ、Ｎａ为１．５ｍｍｏｌ／Ｌ、Ｃｌ为１．５ｍｍｏｌ／Ｌ、

ＣＫＭＢ为１．７３ＩＵ／Ｌ、ＬＤＨ为４．０ＩＵ／Ｌ、ＡＬＰ为５．０ＩＵ／Ｌ、

ＴＢＡ为５．０μｍｏｌ／Ｌ、ＡＭＹ为４．５ＩＵ／Ｌ，需进行校准，其他项

目结果间差异无统计学意义（犘＞０．０５），系统误差小于中国卫

生行业标准（ＷＳ／Ｔ４０３２０１２）与参考１／３室间质量评价标准

（允许总误差），不需要校准。见表１。

表１　　２套检测系统测定结果比较

项目 线性回归方程 狉 犘 犛犈

Ｋ 犢＝１．０５８８犡－０．５３００ ０．９８８ ＜０．０５ ７．１

ＮＡ 犢＝１．０８７４犡－７．４７８８ ０．８７６ ＜０．０５ ３．４

Ｃｌ 犢＝１．２５６４犡－２３．９９００ ０．９３３ ＜０．０５ ２．９

ＣＫＭＢ 犢＝０．９２９７犡－０．４９６１ ０．９９６ ＜０．０５ １０．０

ＬＤＨ 犢＝０．９４７１犡－７．２０８７ ０．９９４ ＜０．０５ ８．７

ＡＬＰ 犢＝１．１２７６犡－０．１１９１ ０．９８０ ＜０．０５ １２．６

ＴＢＡ 犢＝１．０８３８犡＋０．０９０３ ０．９９７ ＜０．０５ ８．７

ＡＭＹ 犢＝０．９４６８犡－１．３３７６ ０．９９７ ＜０．０５ ７．８

２．２　校正后比对试验　通过调整比对仪器犢 测定参数对Ｋ、
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