
行测定５次，求得均值为犢，以理论值为犡，经线性回归分析，

犢＝１．０７３５犡－０．１０５８，狉２＝０．９９９１。结果见图１。

２．４　对比试验　取ＣｙｓＣ浓度从０．１５～７．８５ｍｇ／Ｌ的不同患

者新鲜血清标本５０份，分别用本法（Ｙ）和散射比浊法（Ｘ）同时

测定；测定数据均按ＮＣＣＬＳ（ＥＰ６Ｐ）文件统计，犢＝１．１１５２犡－

０．７５９３，狉２＝０．９９１０。本法测定结果与散射比浊法明显相关，

差异有统计学意义（犘＜０．０５）。结果见图２。

图２　两种方法比对结果

２．５　干扰试验　将一份新鲜的混合血清，测定ＣｙｓＣ浓度为

２６．５ｍｍｏｌ／Ｌ，将其分成１２份，在其中分别加入不同浓度的抗

坏血酸、血红蛋白（Ｈｂ）、胆红素（ＢＩＬ）和极低密度脂蛋白胆固

醇组分，分别测定ＣｙｓＣ浓度，结果表明，三酰甘油（ＴＧ）≤１０

ｍｍｏｌ／Ｌ，Ｈｂ≤５ｇ／Ｌ，维生素（Ｖｃ）≤２５４０μｍｏｌ／Ｌ，ＢＩＬ≤３４２

μｍｏｌ／Ｌ时对本法无明显干扰。

３　讨　　论

上述实验结果表明，乳胶增强比浊法ＣｙｓＣ测定试剂犆犞

高，日内、日间不犆犞 均小于４％。与散射比浊法比较犢＝

１．１１５２犡－０．７５９３，狉２ ＝０．９９１。抗干扰能力强，ＴＧ≤１０

ｍｍｏｌ／Ｌ，Ｈｂ≤５ｇ／Ｌ，Ｖｃ≤２５４０μｍｏｌ／Ｌ，ＢＩＬ≤３４２μｍｏｌ／Ｌ时

对结果无显著干扰。该试剂各项性能指标都能达到临床诊断

试剂的要求［３］，值得临床推广应用。按有关文献报道，ＣｙｓＣ为

一γ球蛋白系列组分，属体内基本微量蛋白之一
［４５］，人的Ｃｙ

ｓＣ基因片段位于２０号染色体上，通过对基因片段和启动子的

研究，ＣｙｓＣ是由有核细胞产生的，其生成速度是稳定的，不受

炎症因素、胆红素、溶血、三酰甘油等影响，并与性别、年龄、肌

肉量无关。
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总蛋白与清蛋白试剂互相错误引起误差原因分析

肖传宇，侯文华，谢　强，王　力，顾　欣，李雪莲（湖北省枣阳市第一人民医院检验科　４４１２００）

　　【摘要】　目的　探讨总蛋白（ＴＰ）与清蛋白（ＡＬＢ）试剂互相错误引起检测结果误差的原因。方法　在ＡＵ２７００

自动生化分析仪上，把ＴＰ与 ＡＬＢ试剂互换，各自的设置参数不变，进行定标通过后检测标本，所得结果与日立

Ｈ７１８０自动生化分析仪上的结果进行比对。结果　５份标本（浓度分布在各项目医学决定水平）比对结果显示，只

有１份标本比对通过，其余４份标本均未通过，综合分析此次比对失败，由此说明ＴＰ与 ＡＬＢ２个项目在 ＡＵ２７００

自动生化分析仪上检测结果存在严重偏差。结论　ＴＰ与ＡＬＢ２个项目试剂位置互相交换错误本身是造成错误的

根本原因，这从５份标本综合比对结果可以证实，但５份标本中有１份标本通过比对，由此说明ＴＰ与 ＡＬＢ２个项

目在错误的检测系统下也可以得出部分正确的结果，就是这个正确的结果容易造成实验室出现严重的错误。

【关键词】　总蛋白；　清蛋白；　自动生化分析仪

犇犗犐：１０．３９６９／犼．犻狊狊狀．１６７２９４５５．２０１２．２１．０５５ 文献标志码：Ｂ 文章编号：１６７２９４５５（２０１２）２１２７５４０２

　　全自动生化分析仪的应用在临床检验工作中起着举足轻

重的作用，越来越多的功能先进、速度更快的生化分析仪被各

医疗机构实验室所引进，为临床提供了快速、准确的实验结果。

实验室通过进行室内质量控制和室间质量评价对结果的精密

度和准确度进行控制，保证了结果的可比性［１］。一般的误差类

型（系统误差或偶数误差）通过室内质量控制就可以发现并解

决［２］。现就本科室新买的１台奥林巴斯 ＡＵ２７００全自动生化

分析仪上发生的总蛋白（ＴＰ）与清蛋白（ＡＬＢ）试剂互相错误引

起误差的结果进行分析，报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　日立 Ｈ７１８０自动生化分析仪和奥林巴斯

ＡＵ２７００自动生化分析仪，北京九强生物技术有限公司生产的

ＴＰ和ＡＬＢ试剂。

１．２　研究方法

１．２．１　在 Ｈ７１８０自动生化分析仪上ＴＰ和 ＡＬＢ２个项目按

正常程序设置参数和放置试剂；在ＡＵ２７００自动生化分析仪上

ＴＰ和ＡＬＢ２个项目按正常程序设置参数，ＴＰ和 ＡＬＢ２个项

目试剂位置互相错误放置。用英国 ＲＡＮＤＯＸ的定标液（批

号：５８５ＵＮ）对两种仪器上的２个项目进行定标，把定标液当常

规标本进行测定，确认定标通过。

１．２．２　用英国ＲＡＮＤＯＸ的非定值质控血清（批号：６１４ＵＮ）

做室内质控，验证仪器的精密度；运用 Ｗｅｓｔｇａｒｄ质控规则对检

测系统进行控制，结果两种仪器检测系统在控。

１．２．３　比对试验，取５份新鲜血清标本，浓度分布在整个测量
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范围，在 Ｈ７１８０和 ＡＵ２７００两种仪器间进行比对试验，以

Ｈ７１８０为参比仪器。８０％以上样本测量结果的偏差小于１／２

犜犈犪（ＣＬＩＡ′８８）为比对通过
［３］。

１．２．４　计算ＡＬＢ与ＴＰ的比值（ＡＬＢ／ＴＰ×１００％），以期观察

比对结果和ＡＬＢ与ＴＰ比率的关系。

２　结　　果

２．１　两样本物在两种仪器上测定ＴＰ、ＡＬＢ结果　见表１。通

过对比发现，比对通过的１份标本的 ＡＬＢ与ＴＰ比率与定标

液和质控液的ＡＬＢ与ＴＰ比率有很高的一致性。

２．２　ＴＰ、ＡＬＢ在两种仪器上的测定结果　见表２。两仪器间

比对结果显示５份标本中只有１份标本通过比对，整体比对未

通过，根据美国 ＣＬＩＡ′８８法案，ＴＰ和 ＡＬＢ的允许总误差

（犜犈犪）是：靶值±１０％。

表１　定标物和质控物的取值及在两仪器上测定的值（ｇ／Ｌ）

样本
日立７１８０

ＴＰ ＡＬＢＡＬＢ／ＴＰ（％）

ＡＵ２７００

ＴＰ ＡＬＢＡＬＢ／ＴＰ（％）

定标物测定值 ６２．３４４．２ ７０．９ ６２．０４４．２ ７１．３

质控物测定值 ５９．１４０．９ ６９．２ ５８．５４２．０ ７１．８

表２　ＴＰ与ＡＬＢ２个项目在生化分析仪 Ｈ７１８０和ＡＵ２７００上的测定结果（ｇ／Ｌ）

序号
日立７１８０

ＴＰ ＡＬＢ ＡＬＢ／ＴＰ（％）

ＡＵ２７００

ＴＰ ＡＬＢ ＡＬＢ／ＴＰ（％）

结果比对

ＴＰ偏倚率（％） ＡＬＢ偏倚率（％）

１ ８２．６ ４８．３ ５８．８ ６７．９ ５８．７ ８６．５ １７．８ ２１．５

２ ７７．５ ３６．５ ４７．１ ５１．３ ５５．１ １０７．４ ３３．８ ５０．９

３ ７０．８ ４９．２ ６９．５ ６９．２ ５０．３ ７２．５ １．８ ４．３

４ ６５．９ ３８．５ ５８．４ ５４．１ ４６．９ ８６．７ １７．９ ２１．８

５ ５４．８ ３４．４ ６２．８ ４８．４ ３８．９ ８０．４ １１．７ １３．１

３　讨　　论

２０１０年５月本科室引进了一台 ＡＵ２７００自动生化分析

仪，生化部分时速达到１６００测试／小时。仪器工程师和试剂

工程师对仪器按规程进行调试（含准确度和精密度）完毕，未发

现异常后撤离。实验室工作人员按程序对仪器上各测试项目

进行定标和质控（定标液为英国ＲＡＮＤＯＸ，批号为５８５ＵＮ；质

控液为英国ＲＡＮＤＯＸ，批号：６１４ＵＮ），一切正常。但在实际工

作中发现ＴＰ和ＡＬＢ２个项目存在与临床诊断不相符、出现了

理论上不存在的数值等情况，于是对该仪器上ＴＰ和ＡＬＢ２个

项目进行了比对试验［４］（本科室以前使用的是日立 Ｈ７１８０生

化分析仪，该仪器的准确度已被室间质评所证实），结果显示，

ＡＵ２７００仪器上的ＴＰ和ＡＬＢ２个项目比对未通过，由此说明

ＡＵ２７００仪器上的ＴＰ和ＡＬＢ２个项目存在较大的误差，要查

找原因并整改［４］。

经过对仪器状态、参数设置、试剂存放位置等细致的检查，

发现引起误差是由于ＴＰ和ＡＬＢ的试剂在参数设置位置和实

际放置位置发生错误而造成的。由表１可以看出，ＡＵ２７００生

化分析仪用英国ＲＡＮＤＯＸ的定标液和质控液进行相关操作

时表现出了很好的符合性；同时把定标液和质控液当作标本进

行处理时两种仪器有较高的一致性。这就造成了仪器安装工

程师和本科室工作人员误认为仪器安装调试完毕，可以正常使

用。由表２可以看出，两种仪器在进行比对试验时发现有部分

标本结果符合率较高（比如：３＃标本），其他标本的结果差别较

大，ＡＵ２７００仪器与 Ｈ７１８０仪器检测结果相比较，ＴＰ检测结

果偏低，偏倚率超过１０％，ＡＬＢ检测结果偏高，偏倚率超过

１０％。通过研究发现，两种仪器进行结果比对时，符合率较高

的标本其ＡＬＢ和ＴＰ比值（ＡＬＢ／ＴＰ×１００％）与ＲＡＮＤＯＸ的

定标液和质控液的ＡＬＢ与ＴＰ比值相近，均为７０％左右。

通过理论上来推算，当ＴＰ和 ＡＬＢ２个项目试剂互换后，

用英国ＲＡＮＤＯＸ复合定标物来对ＴＰ项目进行定标时，实际

上进行物质反应的是 ＡＬＢ，其真实浓度（４３．８ｇ／Ｌ）对应的吸

光度假设为Ａ１；而仪器进行系数（Ｋ值）计算时所用的物质浓

度为ＴＰ的物质浓度（６１．６ｇ／Ｌ），其对应的吸光度仍为 Ａ１。

故仪器最后显示的 Ｋ 值是进行了放大后的 Ｋ 值（Ｃｔｇβ→

Ｃｔｇα）。这一错误的Ｋ值在应用到实际工作中时会出现，凡是

ＡＬＢ与ＴＰ的比值和ＲＡＮＤＯＸ复合定标液中 ＡＬＢ与ＴＰ的

比值相近的标本，其测定的结果与真值的符合率较高。而

ＲＡＮＤＯＸ的复合质控物中 ＡＬＢ和ＴＰ的比率与定标物的相

近，在仪器调试过程中质控结果做得较为理想，这就给仪器安

装工程师和本科室工作人员造成了一个假象，认为仪器正常，

可以使用。而实际工作中标本的 ＡＬＢ和 ＴＰ比率往往低于

７０％，这就造成了ＡＵ２７００生化仪上测定ＴＰ值偏低；其 ＡＬＢ

和ＴＰ的比值越低，测定的 ＴＰ也越低。ＡＬＢ的情况刚好与

ＴＰ相反，这里就不再赘述。

通过这次误差的发生和分析，给了大家很重要的启示，一

是对任何新购买的仪器在正式使用前一定要进行准确度的验

证（比如：量值朔源或比对试验），不要盲从于品牌、工程师介绍

和别单位的口碑等；二是在进行室内质量控制时最好选用第３

方的质控物［６］，这样才能更好地减少校准物因素带来的干扰，

保证室内质量控制的独立性。
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