
表１　不同年龄段儿童２５羟基维生素Ｄ检测

　　　结果（狓±狊，ｎｇ／ｍＬ）

项目 ０～１岁 ＞１～３岁 ＞３～６岁 ＞６～１４岁

２５羟基维生素Ｄ２ ２．２±２．０ ２．３±２．０ ２．３±２．０ ２．３±２．０

２５羟基维生素Ｄ３ ２０．０±５．０ ２５．０±５．０ ２５．２±５．０ ２５．５±５．０

２５羟基维生素Ｄ ２２．２±５．０ ２７．３±５．０ ２７．５±５．０ ２７．８±５．０

２．２　冬春季节２５羟基维生素Ｄ测定值较夏秋季节明显为底，

差异有统计学意义（犘＜０．０５），结果见表２。

表２　不同季节２５羟基维生素Ｄ测定值差异（狓±狊，ｎｇ／ｍＬ）

季节
２５羟基

维生素Ｄ２

２５羟基

维生素Ｄ３

２５羟基

维生素Ｄ

夏秋 ２．３±２．０ ２５．０±２．５ ２７．３±２．５

冬春 ２．２±２．０ １２．５±５．０ １４．７±５．０

２．３　佝偻病儿童２５羟基维生素Ｄ检测指标发生明显的改

变，差异有统计学意义（犘＜０．０５），结果见表３。

表３　佝偻病儿童和健康儿童２５羟基维生素Ｄ

　　检测结果比较（狓±狊，ｎｇ／ｍＬ）

儿童
２５羟基

维生素Ｄ２

２５羟基

维生素Ｄ３

２５羟基

维生素Ｄ
犘

佝偻病患儿 ２．２±２．０ １０．５±１０．０ １１．０±１０．５ ＜０．０５

健康儿童 ２．３±２．０ ２５．０±５．０ ２５．０±５．５ ＞０．０５

３　讨　　论

３．１　通过对３５３名不同年龄段儿童血清２５羟基维生素Ｄ进

行检测并分不同年龄段进行统计分析，发现不同年龄段儿童血

清２５羟基维生素Ｄ测定值有一定差距，随着年龄的增长２５

羟基维生素Ｄ测定值也在增长，０～１岁婴幼儿２５羟基维生素

Ｄ普遍缺乏。

３．２　本研究结果显示不同季节２５羟基维生素Ｄ也有统计学

差异，冬春季节２５羟基维生素Ｄ测定值较夏秋季节为底，所

以测定应考虑到季节对测定结果的影响。

３．３　维生素Ｄ缺乏性佝偻病是由于缺乏维生素Ｄ引起体内

钙磷代谢异常，导致生长期的骨组织矿化不全，产生以骨骼病

变为特征的与生活方式密切相关的全身性慢性营养性疾病，多

见于婴幼儿，可影响儿童生长发育。为了解目前西北地区儿童

维生素Ｄ缺乏性佝偻病诊断，通过对临床诊断的２３例佝偻病

患儿和健康儿童２５羟基维生素Ｄ测定值统计结果显示，佝偻

病患儿２５羟基维生素Ｄ明显缺乏，差异有统计学意义（犘＜

０．０５）。所以维生素Ｄ缺乏性缺乏时造成婴幼儿佝偻病的最

重要最直接的原因，为了预防婴幼儿佝偻病的发生，应该尽早

测试婴幼儿２５羟基维生素Ｄ，如果缺乏应尽早补充，避免婴幼

儿佝偻病的发生。

３．４　另有研究发现维生素Ｄ不仅是保证生长发育、维护骨骼

和肌肉系统正常功能的重要物质，还可能与肿瘤、自身免疫性

疾病、感染性疾病和心血管疾病有关。临床以测定血清２５羟

维生素Ｄ水平作为评估人体维生素Ｄ状况的主要指标。
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血浆凝血因子Ⅷ含量检测实验室间比对分析探讨

刘加伟，骆展鹏，欧阳熊妍△，邹晓萍，彭　楷，王娟娟（重庆市血液中心质控科　４０００１５）

　　【摘要】　目的　以血浆凝血因子Ⅷ含量检测的实验室间比对为例，探讨通过实验室间比对验证实验室检测能

力的可行性。方法　同一份标本分为两份，将其中一份标本和标准品送至比对实验室检测，另一份留本实验室检

测。比对实验室Ⅷ因子标准品各浓度点与其相应的检测百分比活性值建立曲线回归方程，从而实现浓度与百分活

性的换算。对检测结果采用ＣＬＩＡ′８８推荐的允许误差进行比对。结果　比对实验室血浆凝血因子Ⅷ标准品曲线回

归方程的相关系数为０．９９９７，线性较好；本实验室与比对实验室血浆凝血因子Ⅷ的检测结果其重复性均小于

１０％，且本实验室的检测结果落在靶值±１５％以内。结论　本实验室对血浆凝血因子Ⅷ含量检测结果准确、可靠；

实验室间比对是验证实验室检测能力的一种有效的途径。

【关键词】　实验室间比对；　Ⅷ含量检测；　拟合曲线

犇犗犐：１０．３９６９／犼．犻狊狊狀．１６７２９４５５．２０１３．１６．０４２ 文献标志码：Ａ 文章编号：１６７２９４５５（２０１３）１６２１３７０３

　　血浆凝血因子 Ⅷ 含量是《全血及成分血质量要求》

（ＧＢ１８４６９２０１２）中要求对新鲜冰冻血浆、冷沉淀凝血因子等

血液产品强制检测的项目［１２］，但是针对此项目国内各级临检

中心尚未开展室间质评，且凝血因子Ⅷ的室内质控品难以获

得，使室内质控操作难度较大，从而无法对其检测准确性进行

评价。因此，为了保证血浆凝血Ⅷ因子检测的准确性，本文拟
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采用实验室间比对的方法对其进行评价。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂

１．１．１　仪器　ＴＲＴ４四通道血凝仪（德国ＢＥ公司）、贝克曼

ＡＣＬＴＯＰ（美国贝克曼）。

１．１．２　试剂　凝血因子Ⅷ检测试剂盒（成都协和生物技术有

限责任公司 批号：２０１２０１０１），凝血因子ＦⅧ标准品（１２．１ＩＵ）

（中国药品生物制品检定所 批号２０１００１０１），贝克曼 ＡＣＬＴＯ

配套凝血因子Ⅷ检测试剂。以上仪器均在校准有效期内，试剂

均在使用有效期内。

１．１．３　标本来源　由重庆市血液中心制备的新鲜冰冻血浆

标本。

１．２　方法

１．２．１　比对实验室的选择　第三军医大学附属第三医院检验

科（下称：比对实验室）通过ＩＳＯ：ＩＥＣ１５１８９认可，可作为参比

实验室。

１．２．２　检测方法　比对实验室与重庆市血液中心质控科（下

称：本实验室）对血浆凝血因子Ⅷ含量检测均采用一期法
［３］。

１．２．３　曲线方程建立

１．２．４　将凝血因子Ⅷ标准品稀释为１．２１ＩＵ／ｍＬ、０．６１ＩＵ／

ｍＬ、０．３１ＩＵ／ｍＬ、０．１６ＩＵ／ｍＬ，将其送比对实验室检测百分活

性值。

１．２．５　以百分活性为横坐标，其对应的浓度为纵坐标，建立拟

合曲线。写出该拟合曲线的回归方程。

１．２．６　将２份新鲜冰冻血浆在（３７±１）℃快速融化取样，每份

平均分为２份，１份立即送比对实验室检测，另１份立即在本

实验室检测；所有标本重复检测２次，２次之差不能超过均值

１０％
［３］。

１．２．７　数据换算 将比对实验室检测的百分活性通过拟合曲

线的回归方程转换为浓度。

１．２．８　比对结果允许误差标准　按照美国ＣＬＩＡ′８８临床实

验室修正法规推荐的允许误差，以比对实验室检测结果作为靶

值，质控科检测结果在（靶值±１５％）内为可接受。

２　结　　果

２．１　比对实验室检测Ⅷ因子标准品各浓度点的百分比活性与

其相应的浓度之间的关系，其曲线回归方程为犢＝０．０１７９犡－

０．１１６４，狉＝０．９９９７。如图１所示。

图１　标准品浓度与百分比活性拟合曲线

２．２　比对实验室对Ⅷ因子的检测结果为百分活性，其通过标

准回归方程与国际单位浓度转换后的值见表１。

２．３　本实验室与比对实验室Ⅷ因子含量比对结果　本实验室

的检测结果均在（靶值±１５％）以内，见表２。

表１　样本百分活性与国际单位转换表

标本编号
第三军医大学附属

第三医院检验科（％）

第三军医大学附属

第三医院检验科（ＩＵ）

１～１ １１５．８ １．９５

１～２ １１３．１ １．９１

２～１ ７１．０ １．１５

２～２ ７２．０ １．１７

表２　实验室间检测结果比对

标本编号
第三军医大学附属

第三医院检验科（ＩＵ）

重庆市血液中心

质控科结果（ＩＵ）
靶值±１５％

１～１ １．９５ １．８ １．６６～２．２４

１～２ １．９１ １．８ １．６２～２．２０

２～１ １．１５ １．２ ０．９８～１．３２

２～２ １．１７ １．２ ０．９９～１．３５

３　讨　　论

新鲜冰冻血浆用于重症肝病有出血时、某些变态反应性疾

病及去除体内的第Ⅷ 因子和抗体等置换血浆疗法；冷沉淀凝

血因子常用于先天性或获得性凝血因子Ⅷ缺乏症
［４］；其Ⅷ因子

含量和活性的高低直接影响治疗疗效，所以，在日常质控工作

中对新鲜冰冻血浆和冷沉淀凝血因子Ⅷ因子含量检测的有效

性和准确性显得尤为重要。《检测和校准实验室能力认可准

则》（ＣＮＡＳＣＬ０１）５．９条款规定“检测结果的质量保证可以采

用实验室间比对或能力验证计划进行室间比对”［５］，因此本文

拟探讨通过实验室间比对的方法，确保Ⅷ因子检测结果的准

确性。

比对实验室血浆凝血因子Ⅷ检测结果为百分活性，由于

《全血及成分血质量要求》（ＧＢ１８４６９２０１２）中规定血浆凝血因

子Ⅷ检测结果为浓度，所以将标准品送至大坪三院检验科按不

同浓度点及其检测百分活性来制备拟合曲线，以进行百分比活

性与浓度的转换，达到统一计量单位的目的。本研究结果显

示，各检测点均落在拟合曲线上，相关系数狉＝０．９９９７，线性关

系较好。通过此拟合曲线进行百分比活性和浓度之间的换算，

将比对实验室的检测结果转换为浓度，从而有利于与本室检测

结果相比对。其同一标本重复检测的差距均小于１０％，检测

重复性较好。

人凝血因子Ⅷ检测方法为一期法，其原理是通过内源性凝

血途径检测活化部分凝血酶时间来测定血浆Ⅷ因子的浓度
［６］。

ＣＬＩＡ′８８比对结果允许误差标准中未查见血浆凝血因子Ⅷ含

量检测的允许误差，但是由于血浆凝血因子Ⅷ检测原理实质与

活化部分凝血酶时间检测原理是一致的，因此本文参照活化部

分凝血酶时间的允许（误差±１５％）为判断标准。本室结果与

靶值相差均在ＣＬＩＡ′８８要求的±１５％以内，说明本实验室对

血浆凝血因子Ⅷ含量检测结果准确、可靠。

综上所述，实验室间比对操作简单易行，可作为验证血浆

凝血因子Ⅷ含量检测能力的有效方法。由此可见，实验室间比

对是验证实验室能力的一种有效的途径。但在比对过程中，实

验室间由于标准不同，很可能各自采用不同的计量单位，因此

在比对前应统一计量单位，使比对结果更具有指导意义。
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血红蛋白Ａ２异常患者的红细胞参数分析

易素芬，张嘉华（广东省珠海市第二人民医院检验科　５１９０２０）

　　【摘要】　目的　研究红细胞参数与血红蛋白 Ａ２（ＨｂＡ２）异常的相关性，探讨珠蛋白生成障碍性贫血（简称地

贫）筛查的最佳参数。方法　比较３５例ＨｂＡ２正常者以及３５例ＨｂＡ２异常患者红细胞参数的平均值，并对单参数

以及组合参数的阳性比例进行统计，比较分析结果。结果　ＨｂＡ２异常患者红细胞参数平均值与正常组比较，差异

均有统计学意义（犘＜０．０５）。血红蛋白浓度、血细胞比容（ＨＣＴ）、红细胞平均体积（ＭＣＶ）、血红蛋白含量（ＭＣＨ）、

平均红细胞血红蛋白浓度、红细胞脆性明显低于正常组，红细胞分布浓度变异系数和ＲＢＣ／ＭＣＶ明显高于正常组。

组合参数的项目越多，阳性比例越小。ＨｂＡ２水平在３．５％以上的患者红细胞参数的阳性比例高于２．５％以下的结

果。结论　ＨｂＡ２异常的患者红细胞参数中 ＨＣＴ、ＭＣＶ、ＭＣＨ异常的概率高，可以选用 ＨＣＴ、ＭＣＶ、ＭＣＨ作为地

贫筛查的最佳参数。
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　　珠蛋白生成障碍性贫血（简称地贫）在我国长江以南发病

率最高，危害最大。目前该病尚无有效治疗方法，进行产前筛

查和产前诊断是一种有效方法。血红蛋白电泳分析 ＨｂＡ、

ＨｂＡ２、ＨｂＦ对于地中海贫血的筛查至关重要
［１］。本文对３５

例 ＨｂＡ２正常人群和３５例 ＨｂＡ２异常患者的红细胞参数进

行数据分析，比较分析各参数在地贫筛查中的应用价值，探索

地中海贫血筛查的最佳指标。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２０１２年７～１２月在本院进行地贫筛查的门

诊患者，年龄１～５０岁之间。共筛查出地贫阳性患者３５例；同

时从血红蛋白Ａ２（ＨｂＡ２）正常人群中随机抽取３５例做为对

照，对 ＨｂＡ２正常组及异常组的红细胞参数进行比较。

１．２　仪器与试剂　采用 ＶＡＲＩＡＮＴ Ｈｂ分析仪、ＳＹＳＭＥＸ

ＸＳ８００全自动五分类血液分析仪；ＶＡＲＩＡＮＴＨｂ分析仪配套

试剂及质控品、ＳＹＳＭＥＸＸＳ８００配套试剂及质控品、广州市米

基医疗器械有限公司红细胞渗透脆性检测试剂盒（一管法）。

１．３　方法　运用 ＶＡＲＩＡＮＴＨｂ分析系统检测 ＨｂＡ２含量，

ＨｂＡ２＞３．５％或小于２．５％为筛查阳性值。采用ＳＹＳＭＥＸ

ＸＳ８００全自动五分类血液分析仪对血红蛋白浓度（ＨＧＢ）、血

细胞比容（ＨＣＴ）、红细胞平均体积（ＭＣＶ）、血红蛋白含量

（ＭＣＨ）、平均红细胞血红蛋白浓度（ＭＣＨＣ）、红细胞分布浓度

变异系数（ＲＤＷＣＶ）检测，ＨＧＢ＜１１０ｇ／Ｌ、ＨＣＴ＜０．３４％、

ＭＣＶ＜８０ｆＬ、ＭＣＨ＜２６．０ｐｇ、ＭＣＨＣ＜３１０ｇ／Ｌ、ＲＤＷＣＶ＞

１６．０％、ＲＢＣ／ＭＣＶ＞５．９为参数阳性值，用一管法检测红细

胞脆性，并以成人小于６５％，婴儿小于５５％为阳性值。比较

ＨｂＡ２正常组和异常组红细胞参数的平均值，并对参数的阳性

比例进行统计，比较分析结果。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１３．０软件进行统计分析，采用狋

检验，以犘＜０．０５表示差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　ＨｂＡ２异常患者红细胞各参数平均值与正常组比较，差

异均有统计学意义（均犘＜０．０５）。ＨＧＢ、ＨＣＴ、ＭＣＶ、ＭＣＨ、

ＭＣＨＣ、红细胞脆性明显低于正常组，ＲＤＷＣＶ和ＲＢＣ／ＭＣＶ

明显高于正常组。且 ＨｂＡ２异常患者其他红细胞参数基本均

处于异常范围，但其结果与正常组相比，仍明显低于正常组，见

表１。

表１　ＨｂＡ２正常组与异常组红细胞参数平均值的比较（狓±狊）

组别
ＨＧＢ

（ｇ／Ｌ）
ＨＣＴ

ＭＣＶ

（ｆＬ）

ＭＣＨ

（ｐｇ）

ＭＣＨＣ

（ｇ／Ｌ）

红细胞脆性

（％）

ＲＤＷＣＶ

（％）
ＲＢＣ／ＭＣＶ

正常组 １４０．５±１１．９ ０．４２７±０．０３２ ９３．０±４．９ ３０．７±１．８ ３２９．８±１０．７ ８３．５±２０．５ １３．０±０．７ ４．９７±０．６７

异常组 １００．８±１８．２ ０．３１８±０．０４４ ７２．４±１１．４ ２３．３±４．１ ３１５．５±２０．３ ６３．５±２４．２ １６．９±５．１ ６．１２±１．６８

　　注：与正常组比较，犘＜０．０５。
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