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五项肾功能生化检测指标对糖尿病肾
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临床和实验医学杂志(
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(

$3

$
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%!
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+

* 胜瑞刚
&

联合检测血清胱抑素
V

+

!

%

微球蛋白和尿微量清

蛋白对早期糖尿病肾病的临床诊断价值探讨)

P

"

Ve

*

&

世

界最新医学信息文摘$连续电子期刊%(
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(
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$
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* 徐珂(潘红红
&

尿微量清蛋白"尿肌酐+胱抑素
V

联合检测

在早期糖尿病肾病中的诊断价值)

P

*

&

中国当代医药
&

%($%

(

$0

$

$.

%!

0'"0/&

)

$(

*黄俊(王永红(马华兰
&

血清胱抑素
V

+

!

%

微球蛋白+尿微

量清蛋白联合检测在糖尿病肾病早期诊断中的临床价值

)

P

*

&

中国卫生检验杂志(

%($/

(

./

$

$

%!

43"4'&

)

$$

*王春霞(刘阁玲
&

甘露聚糖结合凝集素+

V

反应蛋白与
%

型糖尿病患者血管病变的相关性)

P

*

&

中国老年学杂志(

%($%

(

.%

$

%%

%!

30(%"30(3&

)

$%

*侯卫科(孙云霞
&

血清胱抑素
V

与尿微量清蛋白联合检测

在糖尿病肾病早期诊断中的临床价值)

P

*

&

国际检验医学

杂志(

%($3

(

.4

$

%3

%!

.3.$".3.%&

)

$.

*周涛
&

生化检测对糖尿病肾病早期的诊断价值)

P

*

&

糖尿

病新世界(

%($3

(

$/

$

%(

%!

/'"//&

$收稿日期!

%($/"(/"%%

"

修回日期!

%($/"$("%(

%

本文引用格式"王秋慧(云发超(薛克俭(等
&

根据
VQW-Ua0").

方案对
%

种仪器测定血脂水平的可比性分析)

P

*

&

国际检验医学杂志(

%($+

(

.0

$

3

%!

3+0"30%&

!短篇论著!

根据
VQW-Ua0").

方案对
%

种仪器测定血脂水平的可比性分析

王秋慧$

!云发超%

!薛克俭$

!张和平$

!王志中.

"

$&

中国人民解放军第四七四医院检验科!乌鲁木齐
+.(($.

%

%&

石河子大学医学院
%($.

级医学检验系!

新疆石河子
+.%(((

%

.&

中国人民解放军第四七四医院中医康复科!乌鲁木齐
+.(($.

&

""

摘
"

要"目的
"

通过对迈瑞
#W"%(((N

全自动生化分析仪和贝克曼
)_43((

全自动生化分析仪进行比对

和偏倚评估!探讨
%

种检测系统间血脂测定结果的一致性及临床可接受性'方法
"

参照美国临床和实验室标

准化协会"

VQW-

&

Ua0").

文件进行方法学比对和偏倚评估!将
#W"%(((N

全自动生化分析仪作为比较方法!

)_

43((

全自动生化分析仪作为实验方法!测定
3(

份血清标本的血脂水平!包括总胆固醇"

*V

&(三酰甘油"

*b

&(

高密度脂蛋白"

,eQ

&(低密度脂蛋白"

QeQ

&(载脂蛋白"

)aZ

&

")$

(

)aZ"#

(脂蛋白"

D

&)

Q

I

"

D

&*!对检测结果通

过广义极端学生化偏差"

UWe

&法进行离群值检验!选用最佳回归模型拟合回归方程!并计算各参数在医学决定

水平处的可接受性!以国家卫生和计划生育委员会临检中心相关规定作为可接受标准'结果
"

通过
UWe

法确

认离群值!排除离群值并补充相近水平的标本后!未发现离群值点'

*V

(

*b

(

,eQ

(

QeQ

用加权最小二乘法

"

dQW

&拟合回归分析!

)aZ")$

(

)aZ"#

(

Q

I

"

D

&采用
a"#

回归分析!将
*V

(

,eQ

的医学决定水平代入回归方

程!其他的项目选择该地区参考值上限代入方程进行计算!除
Q

I

"

D

&外!

*V

(

*b

(

,eQ

(

QeQ

(

)aZ")$

(

)aZ"#

均在可接受范围内'结论
"

%

个检测系统测定
*V

(

*b

(

,eQ

(

QeQ

(

)aZ")$

(

)aZ"#

可比性良好!偏倚都可接

受%但
Q

I

"

D

&不具有可比性!临床判定为不可接受'

关键词"

Ua0").

文件%

"

比对%

"

血脂%

"

偏倚

!"#

!

$(&.0'0

"

5

&6778&$'/."3$.(&%($+&(3&(.%

中图法分类号"

9..$

文章编号"

$'/."3$.(

"

%($+

&

(3"(3+0"(3

文献标识码"

#

""

血浆中所含脂类统称为血脂(血浆脂类虽只占全

身脂类总量的极小部分(但外源性及内源性脂类物质

都需进入血液后(再运转于各组织之间)

$

*

'因此(血

脂水平可以反映体内脂类代谢的情况'实验室内检

测血脂(包括总胆固醇$

*V

%+三酰甘油$

*b

%+脂蛋白

等项目'检验医学的发展日新月异(一个医院的检验

科常配有多台不同型号的生化分析仪(且使用不同试

剂+校准品+质控品等(每个检测系统均自成一个独立

的检测系统)

%

*

(不同检测系统间的检测结果是否具有

一致性(有待研究'

%($.

年
+

月美国临床和实验室标

准化协会$

VQW-

%发布了
Ua0").

文件)

.

*

(即-用患者

标本进行方法比对及偏倚评估.(成为厂家和临床实

验室最新的方法学比对和偏倚评估指南'本研究参

照
Ua0").

文件(对本院
%

台生化分析仪
#W"%(((N

和
)_43((

的血脂水平(包括
*V

+

*b

+高密度脂蛋白

$

,eQ

%+低密度脂蛋白$

QeQ

%+载脂蛋白$

)aZ

%

")$

+

)aZ"#

+脂蛋白$

D

%)

Q

I

$

D

%*检测结果进行方法比对和

偏倚评估(现将结果报道如下'

B

"

资料与方法

B&B

"

标本来源
"

按照
VQW-Ua0").

)

.

*文件要求(收

集新鲜肝素抗凝血液标本
3(

份(标本来自中国人民

解放军第四七四医院体检中心健康体检者和内分泌

#

0+3

#

国际检验医学杂志
%($+

年
%

月第
.0

卷第
3

期
"

-8<PQDGNB>

!
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J
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!
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科代谢综合征患者(选择
*V

+

*b

+

,eQ

+

QeQ

+

)aZ"

)$

+

)aZ"#

+

Q

I

$

D

%水平在检测线性范围内(且覆盖医

学决定水平的标本(采集后的标本须在
.=

内完成

检测'

B&C

"

仪器与试剂
"

检测仪器为
#W"%(((N

和
)_"

43((

全自动生化分析仪(

#W"%(((N

的试剂+校准品+

质控品均由深圳迈瑞生物有限公司提供(为封闭系

统(作为比较方法&

)_"43(((

的试剂由上海申索佑福

生物有限公司提供(质控品由英国朗道公司提供(为

自建系统(作为实验方法'

B&D

"

方法

B&D&B

"

标本检测
"

按照操作规程对仪器进行校准(

且质控在控后进行实验标本检测'按照
Ua0").

文

件)

.

*要求(每份标本用比较方法和实验方法各测定
$

次(每天
+

份标本(连续
4>

(共
3(

份标本(每种方法

获得
3(

份有效数据)

3

*

'剔除离群值标本后再补充相

应水平标本'

B&D&C

"

离群值检查
"

按照
Ua0").

文件)

.

*要求(通过

广义极端学生化偏差$

UWe

%法对测得的数据进行离

群值检验)

4

*

'具体步骤!$

$

%依据所测的
3(

组数据(

计算)$

3X+

%"

+

*的平均值$

E

%和标准差$

H

%&$

%

%根据

计算的
E

和
H

计算最大偏倚$

UWe

6

%&$

.

%根据实验标

本数量(计算临界值$

5

6

%&$

3

%若
UWe

6

%5

6

(则认为该观

察值是异常值&排除后需进行第
%

个最大偏倚计算和

比较&$

4

%排除离群值后(补充数据(达到规定标本数

量要求'离群值的上限不能超过标本容量的
41

(本

实验的标本容量为
3(

(则离群值最多不能超过
%

个(

如果多于
%

个(则需要扩大标本容量(寻找出现偏差

的原因(排除原因重新检测)

3

*

'

B&D&D

"

方法比对与偏倚评估
"

绘制散点图+频数分

布图和偏差图(根据数据特征选择合适的回归分析模

型(普通线性回归$

ZQ9

%+加权最小二乘法$

dQW

%+

eBA68

K

+

aD7768

K

"#DG?;M

$

a"#

%模型拟合回归方程(然

后计算各个参数在给定值处偏倚(以国家卫生和计划

生育委员会临检中心规定$

*b

'

01

+

*V

'

$31

(其余

均
'

.(1

%为可接受标准'

B&E

"

统计学处理
"

采用
U[FB?%((/

+

WaWW$/&(

和

NB>FD?F

软件进行数据处理及统计学分析'

C

"

结
""

果

C&B

"

离群值检验
"

对
3(

份标本检测结果绘制散点

图(目测结果显示均无明显异常值点'

UWe

法定量检

测结果显示(

*V

+

,eQ

无离群值点(

*b

+

QeQ

有
$

个(

)aZ")$

+

)aZ"#

+

Q

I

$

D

%各有
%

个(剔除后(补充

相近水平标本'重新分析(未发现离群值点'

C&C

"

方法比对和偏倚评估

C&C&B

"

偏差图的潜在特征分析
"

参照
Ua0").

文件

对无离群值的
3(

组结果绘制偏差图'偏差图结果显

示(

#W"%(((N

和
)_43((

系统间的差值(

*V

+

*b

+

,eQ

+

QeQ

具有恒定的变异系数$

9P

%(采用
dQW

拟

合回归分析&

)aZ")$

+

)aZ"#

+

Q

I

$

D

%为混合变化(采

用
a"#

回归分析'以
*V

为例(偏差图见图
$

+

%

'

图
$

""

%

种方法检测
*V

水平偏倚

图
%

""

%

种方法检测
*V

水平百分比偏倚

C&C&C

"

偏倚评估
"

根据特征分析(

*V

+

*b

+

,eQ

+

QeQ

用
dQW

拟合回归分析&

)aZ")$

+

)aZ"#

+

Q

I

$

D

%

采用
a"#

回归分析(将
*V

+

,eQ

的医学决定水平代

入回归方程(计算出预期偏倚(结果见表
$

&其他的项

目未有确定的医学决定水平(所以选择本地参考值上

限代入方程进行计算(结果见表
%

'

表
$

""

#W"%(((N

和
)_43((

比对回归模型医学决定水平处的偏倚

参数 回归模型 回归方程
医学决定水平

$

+F

%

估计值

$

3F

%

绝对偏倚
相对偏倚

$

1

%

可接受范围

$

1

%

是否可接受

*b

$

AA;?

"

Q

%

dQW 32$&(+./+X(&(40% (&34 (&3. (&(% 3&33 0

接受

$&/( $&/+ (&(+ 3&/$

3&4% 3&+3 (&.% /&(+

,eQ

$

AA;?

"

Q

%

dQW 32(&00+%+Y(&(+.4 (&0$ (&00 (&(+ +&/0 .(

接受

$&(. $&$$ (&(+ /&//

$&3% $&4( (&(+ 4&'.

$&'+ $&/' (&(+ 3&/'

#
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#
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表
%

""

#W"%(((N

和
)_43((

比对回归模型参考值上限处的偏倚

参数 回归模型 回归方程
医学决定水平

$

+F

%

估计值

$

3F

%

绝对偏倚
相对偏倚

$

1

%

可接受范围

$

1

%

是否可接受

*V

$

AA;?

"

Q

%

dQW 32$&$%4$+X(&%404 4&/( '&$4 (&34 /&+0 $3

接受

QeQ

$

AA;?

"

Q

%

dQW 32$&(/%(+X(&(%(/ .&'3 .&++ (&%3 '&40 .(

接受

)aZ")$

$

K

"

Q

%

a"# 32(&'$'4+Y(&%(4% $&'( $&$0 (&3$ %4&'. .(

接受

)aZ"#

$

K

"

Q

%

a"# 32(&04+/+Y(&$43/ $&$( $&%$ (&$$ $(&(( .(

接受

Q

I

$

D

%$

A

K

"

Q

%

a"# 32(&0..4+X.+&%4$ .((&(( %3$&+( 4+&%( $0&3( .(

不接受

D

"

讨
""

论

""

Ua0").

文件是由
VQW-

最新发布的用于仪器或

系统间比对的文件(与
Ua0")%

相比(在标本数量要

求+离群值剔除方法+医学决定水平处的偏倚计算+回

归模型等方面都有较大的改动)

4

*

'如
Ua0")%

规定(

方法间差值仅通过
ZQ9

模型拟合(根据
@

% 粗略估计

标本水平是否合适$

@

%

%

(&04

%(如数据未通过合适范

围检查时(需要用残差法计算平均偏倚'

Ua0").

则

要求比对后(首先要根据散点图和偏差图进行目测分

析(再根据方法间差值的变化特征选择合适的模型拟

合回归方程)

'

*

(

Ua0").

提供了
ZQ9

+

dQW

+

eBA68

K

+

a"#

等回归模型(它们的适用性各不相同(具体选择

何种回归模型(需要根据数据特征+相关性+偏倚等综

合判断)

4

*

(差值呈比例变化$恒定
9P

%采用
dQW

回归

分析+混合变化$

9P

和
H

%则用
a"#

回归分析'

Ua0"

).

文件对临床实验室标本数量要求最低为
3(

份(标

本随机单次测定即可&离群值剔除方法采用的是

UWe

法'

检测系统或方法的性能是否可接受(是决定检测

系统能否应用于常规工作的前提(而正确度是其重要

分析性能之一)

/

*

'目前正确度的评价有多种方法(最

常用的为利用患者标本进行方法比对和偏倚评估方

案'

-WZ$4$+0

医学实验室认可有要求(实验室使用

%

套及以上检测系统检测同一项目时(需有比对数据

表明其检测结果的一致性)

+"0

*

'本院用迈瑞
#W"

%(((N

全自动生化分析仪检测血脂水平(试剂+校准

品+质控品均选用配套产品(并每年参加新疆维吾尔

自治区临检中心的室间质评活动(/室间质评证书0评

价为/成绩合格0'本研究以此仪器检测为参比方法(

以
)_"43((

为实验方法(应用
Ua0").

文件对两仪器

检测
*V

+

*b

+

,eQ

+

QeQ

+

)aZ")$

+

)aZ"#

+

Q

I

$

D

%结

果进行比对分析'计算
*V

+

,eQ

在医学决定水平

处+其他项目在参考值上限处的偏倚(除
Q

I

$

D

%外(其

他项目偏倚亦均小于可接受标准'

由于
Q

I

$

D

%和
QeQ

结构相似(除含有
)

I

;#

外(

还含有一个特殊的与纤维蛋白溶酶原$

aQb

%结构相

似的
)aZ")

(但
)aZ")

有不同的多态性(血清
Q

I

$

D

%与
)aZ")

的多态性呈负相关)

$(

*

'测试原理为血

清
Q

I

$

D

%与试剂中的特异性抗人
Q

I

$

D

%抗体结合(形

成不溶性免疫复合物)

$$

*

(使反应液产生浊度(测定吸

光度值(可反映血清中
Q

I

$

D

%水平'所以(由于
)aZ"

)

的多态性(造成
Q

I

$

D

%的多态性(在使用不同系统

进行检测时(会产生不同的抗原抗体复合物(在检测

吸光度值时就会产生差异(即测量结果会有偏差'

综上所述(

%

台仪器测定
*V

+

*b

+

,eQ

+

QeQ

+

)aZ")$

+

)aZ"#

相关性及一致性良好(偏倚都可接

受(结果具有可比性(能满足临床需求)

$%

*

&但
Q

I

$

D

%不

具有可比性(即
%

台仪器间的
Q

I

$

D

%检测值不可互认(

临床判定为不可接受'

VQW-Ua0").

是实验室内部

方法学比对的现行实用工具(评估实验方法与参比方

法的偏倚(评价实验方法的可接受性'
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血清甘胆酸&
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)Q*
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*W,

水平在妊娠期

肝内胆汁淤积症诊断中的临床价值!

黄中志

"重庆市两江新区第一人民医院检验科!重庆
3(((+%

&

""

摘
"

要"目的
"

探讨在妊娠期肝内胆汁淤积症"

-Va

&诊断中!血清甘胆酸(总胆汁酸"

*#)

&(丙氨酸氨基转

移酶"

)Q*

&及促甲状腺激素"

*W,

&水平的诊断价值'方法
"

选取
-Va

患者
4%

例!根据
-Va

诊断标准分度!

4

例为重型!

.(

例为中型!

$/

例为轻型!另选取同期
.(

例健康孕妇作为对照组'采用相酶免疫检测法检测血清

甘胆酸水平!速率法检测
)Q*

水平!以第
3

代酶循环法检测
*#)

水平!以化学发光分析法检测
*W,

水平!并

对各组上述指标进行比较'结果
"

-Va

组甘胆酸(

*#)

(

)Q*

(

*W,

水平均明显高于对照组"

!

&

(&(4

&%重型(

中型(轻型组甘胆酸(

*#)

(

)Q*

(

*W,

检测结果比较!差异有统计学意义"

!

&

(&(4

&%重型组甘胆酸(

*#)

(

)Q*

(

*W,

水平高于中型组及轻型组!中型组甘胆酸(

*#)

(

)Q*

(

*W,

水平高于轻型组"

!

&

(&(4

&%甘胆酸(

*#)

(

*W,

的
9ZV

曲线下面积"

)_V

&均在
(&+

以上!

)Q*

相对较低!但
3

项指标具有诊断意义'最佳临界点

分别为!甘胆酸
%

%&4+A

K

#

Q

(

*#)

%

$$&%4

&

A;?

#

Q

(

*W,

%

+&%'A_

#

Q

(

)Q*

%

4$&4_

#

Q

%

3

项指标联合应用

其灵敏度为
0/&+41

!特异度为
/$&3%1

'结论
"

在
-Va

诊断中!甘胆酸(

*#)

(

)Q*

(

*W,3

项指标联合检测

具有较高的应用价值'

关键词"妊娠期%

"

胆汁淤积症%

"

血清甘胆酸%

"
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妊娠期肝内胆汁淤积症$

-Va

%是一种妊娠晚期较

常见的临床疾病(妊娠
%4

周前极少见(且通常在产褥

早期症状就会随之消失'该病主要表现为胆酸升高

与皮肤瘙痒(多伴随胆红素+转氨酶的轻度至中度升

高'

-Va

患者母体预后良好(在终止妊娠后其临床症

状就会随之消失(且血清实验室检查指标也会随之恢

复正常)

$

*

'但
-Va

可增加胎儿窘迫+胎膜早破+死产

等风险'相关统计数据显示(我国
31

#

41

孕妇发生

-Va

(而
-Va

患者中出现胎儿窘迫率为
.'&$1

(围产

儿死亡率为
.%&31

(新生儿窒息率为
3&$/1

)

%

*

'鉴

于
-Va

造成的不良妊娠结局(不少学者对
-Va

发病原

因及产生不良妊娠结局的机制进行了研究(但其确切

的发病机制目前却未明确'本研究拟通过对
-Va

患

者(血清甘胆酸+总胆汁酸$

*#)

%+丙氨酸氨基转移酶

$

)Q*

%及促甲状腺激素$

*W,

%水平进行检测(以了解

上述指标在
-Va

诊断中的应用价值(旨在为
-Va

的探

索提供客观依据'

B

"

资料与方法

B&B

"

一般资料
"

选择本院
%($4

年
$

月至
%($'

年
$%

月接诊的
-Va

患者为研究对象(纳入标准!根据-中华

妇产科学.

)

.

*中诊断标准进行确诊&血清
*#)

%

$(

&

A;?

"

Q

&或伴有
)Q*

轻度至中度上升(以及胆红素

上升&在妊娠中晚期无明显皮疹(但有皮肤瘙痒症状(

或者伴随不同程度的黄疸&一般情况良好&妊娠是引

起血清生化学异常表现及皮肤瘙痒的唯一因素(终止

妊娠之后上述各种症状+体征及实验室指标均在短时

间内恢复&签订加入本研究的知情同意书'$

%

%排除

标准!妊娠前患有肝脏疾病+各种类型的全身急慢性

病+自身免疫疾病及胆道疾病者&妊娠未满
.4

周或者

超过
3%

周的孕妇&有其他妊娠合并症+并发症(有无

法通过
-Va

解释的实验室检查异常情况'根据上述

标准共纳入
-Va

患者
4%

例(年龄为
%(

#

3%

岁(平均

$

.4&%$j$&43

%岁(

$'

#

3%

孕周'另从同期产前检查

中选取
.(

例健康孕妇作为对照组(年龄为
%(

#

.+

岁(平均$

.3&'/j$&+%

%岁(

$'

#

3%

孕周'

B&C

"

标本采集
"

所有研究对象均于清晨空腹+安静

状态下采集肘静脉血
.AQ

(将血液标本放置于促凝

管中(

.(((:

"

A68

离心
4A68

(取上清液(放置于
3]

冰箱内备用(所有标本均在采集
$%=

内完成检测'

B&D

"

检测方法
"

采用全自动生化分析仪$
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