
体异常的结果分析［Ｊ］．中华医学遗传学杂志，２０１４，３１

（５）：６３２６３５．
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妊娠孕妇血清胎盘生长因子水平对比分［Ｊ］．国际检验医

学杂志，２０１６，３７（１２）：１５９５１５９７．

［６］ 戴钟英．重视高龄孕妇的妊娠和分娩［Ｊ］．中国实用妇科

与产科杂志，２００６，２２（１０）：７２５７２６．

［７］ 戚庆炜，蒋宇林，刘俊涛，等．对高龄孕妇于孕中期行血清

学二联指标筛查胎儿唐氏综合征的多中心前瞻性研究

［Ｊ］．中华妇产科杂志，２００８，４３（１０）：７３７．

［８］ 王莉，郭秀仪．产前筛查结果与年龄、体质量、孕周的关系

［Ｊ］．国际检验医学杂志，２０１３，３４（６）：６６８６７１．

（收稿日期：２０１６０９０８　修回日期：２０１６１１１３）

·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、

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



Ｎａ、Ｃｌ、ＣＫＭＢ、ＬＤＨ、ＡＬＰ、ＴＢＡ、ＡＭＹ校正后进行比对试

验，Ｋ、Ｎａ、Ｃｌ、ＣＫＭＢ、ＬＤＨ、ＡＬＰ、ＴＢＡ、ＡＭＹ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），见表２。

表２　　校正后两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＝０．９８７４犡－０．０１８６ ０．９９３ ＞０．０５ ０．７４

ＮＡ 犢＝０．９８２３犡＋２．１５４２ ０．９８９ ＞０．０５ ０．９０

Ｃｌ 犢＝０．９６６９犡＋３．７７２８ ０．９８５ ＞０．０５ ０．９７

ＣＫＭＢ 犢＝１．０２７５犡－０．４４４４ ０．９９９ ＞０．０５ ０．６６

ＬＤＨ 犢＝１．００３２犡＋４．４５３２ ０．９９１ ＞０．０５ ２．１７

ＡＬＰ 犢＝１．０３３８犡＋０．２３０５ ０．９９３ ＞０．０５ ３．６６

ＴＢＡ 犢＝１．００２５犡＋０．０９７８ ０．９９９ ＞０．０５ １．４１

ＡＭＹ 犢＝１．０１０７犡－０．１７８１ ０．９９７ ＞０．０５ ０．７８

３　讨　　论

　　由于两台仪器的检测系统即仪器的检测光路，恒温装置不

同，项目检测方法不同［１］，反应杯体积，仪器使用年限，耗损程

度不同，两台仪器比色杯洗净能力不同，导致本底不同、清洗液

成分和效果不同、吸样方式，以及检测光路等都存在差别［１２］，

导致２个检测系统测定结果不一致，部分项目测定结果差异很

大。这种不同实验室之间［１］，或同一实验室的不同仪器之间所

存在的差别，直接影响临床诊断与治疗。如何使不同的检测系

统相统一，使检测结果相一致，已成为当今临床医学检验实验

室标准化和规范化必须解决的问题。也是临床酶学检验标准

化对检验仪器的要求［３］。

参考文献

［１］ 文庆成．临床酶测定标准化的几个问题［Ｊ］．中华医学检

验杂志，１９９８，２１（１）：６０６１．

［２］ 任变玲．罗氏 ＭｏｄｕｌａｒＰ８００与ＢｅｃｋｍａｎＤｘｃ８００全自动

生化分析仪检测结果比对分析［Ｊ］．实用医技杂志，２０１５，

２２（７）：７３９７４０．

［３］ 张克坚，杨振华．临床酶学标准化的新途径［Ｊ］．中华医学

检验杂志，１９９９，２２（１）：５４．

［４］ 张娟，蒋小燕，李顺君，等．ＡＢＢＯＴＴＡＲＣＨＩＴＥＣＴＣ１６０００

全自动生化分析仪性能评价［Ｊ］．国际检验医学杂志，

２０１４，３５（２４）：３４１０３４１２．

［５］ 孙杰．全自动生化分析仪 ＨＩＴＡＣＨＩ７１８０与 ＨＩＴＡＣＨＩ

７０２０部分检测项目的偏倚评估［Ｊ］．国际检验医学杂志，

２０１１，３２（９）：９２５９２６．

［６］ 中华人民共和国卫生部医政司．全国临床检验操作规程

［Ｍ］．３版．南京：东南大学出版社，２００６：５９６２．

［７］ 许坚锋，钟志娟，郭国威，等．日立７１７０和贝克曼ＤＸＣ８００

全自动生化分析仪天门冬氨酸氨基转移酶检测结果比对

评价［Ｊ］．检验医学与临床，２０１４，１１（４）：４５５４５６．

［８］ 秦凤林，王玉辉．强生Ｖｉｔｒｏｓ３５０与雅培２０００两种生化分

析仪测定结果的比对及处理［Ｊ］．中国民康医学，２０１２，２４

（１２）：１５３２１５３３．

［９］ 杨红英，王雷．两套全自动生化检测系统比对研究［Ｊ］．医

学检验与临床，２０１１，２２（４）：８８８９．

［１０］汪亮，刘芳，吴娟．日立７６０００２０全自动生化分析仪的保

养与维护［Ｊ］．医疗装备，２０１４，２７（５）：１００１０１．

［１１］陈海明，王前明，赵元勋．日立７６００全自动生化分析仪的

分析性能验证［Ｊ］．国际检验医学杂志，２０１５，３６（２０）：

２９８３２９８６．

［１２］袁平宗，汤雪彪，胡江红，等．强生干化学３５０与日立

７６０００２０检测系统可比性分析［Ｊ］．国际检验医学杂志，

２０１３，３４（１０）：１２９９１３０１．

（收稿日期：２０１６０９２２　修回日期：２０１６１１２５）

·临床研究·

化学发光免疫分析法检测乙型肝炎标志物的应用分析

姚春红，冯　娟，邓建平△

（湖北省黄石市爱康医院检验科　４３５０００）

　　摘　要：目的　探讨化学发光免疫分析法（ＣＬＩＡ）检测乙型肝炎标志物在临床上的应用效果。方法　收集该院２０１５年３月

至２０１６年３月接收的疑似乙型肝炎患者２６０例，采用ＣＬＩＡ和酶联免疫吸附试验法（ＥＬＩＳＡ）分别检测患者的乙型肝炎病毒血清

标志物。结果　乙型肝炎表面抗原（ＨＢｓＡｇ）、乙型肝炎表面抗体（ＨＢｓＡｂ）、乙型肝炎ｅ抗原（ＨＢｅＡｇ）、乙型肝炎ｅ抗体（ＨＢｅ

Ａｂ）、乙型肝炎核心抗体（ＨＢｃＡｂ）的检出率ＣＬＩＡ高于ＥＬＩＳＡ法，差异有统计学意义（犘＜０．０５）。当 ＨＢｓＡｇ低水平检测值大于

１．０ＩＵ／ｍＬ时，ＥＬＩＳＡ与ＣＬＩＡ法检测结果相同。小于１．０ＩＵ／ｍＬ时ＥＬＩＳＡ检测结果低于ＣＬＩＡ法，差异有统计学意义（犘＜

０．０５）。ＥＬＩＳＡ法与ＣＬＩＡ法检测低水平 ＨＢｓＡｇ相关性良好（狉＝０．９８６）。结论　采用ＣＬＩＡ法检测乙型肝炎病毒感染性标志物

相比ＥＬＩＳＡ法更准确，可有效应用于乙型肝炎临床诊断和病情动态监测。

关键词：化学发光；　乙型肝炎病毒；　酶联免疫吸附试验
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　　酶联免疫吸附试验法（ＥＬＩＳＡ）是检测乙型肝炎经典的标

记方法，该方法具有简便、快速以及成本低的优点，许多临床实

验室仍然采用该方法进行乙型肝炎标志物的检测。但该方法

灵敏度和重复性方面存在一定的局限，干扰因素多［１］。随着国
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 基金项目：湖北省黄石市财政局、科技局立项项目（２０１４Ａ０６９２０）。
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