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目的
!

分析比对
'

种不同检测系统在
$$

项常见临床生化指标的检测结果的可比性$方法
!

以

FJP>LBK=B1-%%

检测系统"

"

#为比较方法!

IQT=CIQ-%1%

检测系统"

%$

#)

CI?>Qe./%%

检测系统"

%1

#

为试验方法!并根据美国临床实验室标准化委员会制定的
UCCJK?L(.=1

文件作为判断依据!检测患者新鲜血

清中
$$

项常规生化指标"总胆固醇)三酰甘油)丙氨酸氨基转移酶)葡萄糖)肌酐)尿素)尿酸)天门冬氨酸氨基

转移酶)
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谷氨酰转移酶)碱性磷酸酶)乳酸脱氢酶#!回归分析不同系统的相对偏差或医学决定水平处的系统误

差!探讨检测系统间的可比性$结果
!

检测系统"

%$

#和检测系统"

%1

#的尿素与检测系统"

"

#存在正偏差分别

为
/&0_

和
$%&1_

!差异有统计学意义"

!

$

%&%;

#!不具可比性$两种待评系统其他项目在医学决定水平处的

预期偏差均小于实验室可接受偏差!与比对系统有可比性"

!

%

%&%;

#$结论
!

该实验室
'

个生化检测系统结果

的可比性较好!但某些项目仍存在偏差!当同一项目应用不同系统检测时应评价其临床可接受性!确保检验结

果的可比性$
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近年来&随着我国医疗改革的不断推进&临床诊

疗对医院实验室的检测工作提出了更高的管理要求&

应用不同测试系统对同一检测项目的检测结果一致

也是目前医院检测相关质量管理工作的最终目标-
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个检测系统
$$

个检测项目
CV

值%

_

'

检测系统
=JT =KT H:A TC TH BD79 CD B= =JL HHT J@I

" '&;) $&$( $&-( $&/( %&(1 $&;/ 1&;/ '&;; 0&)( 1&$; 0&((

%$ '&-1 $&)' $&(/ 1&)0 %&// 1&0' 1&-( 0&'; ;&0' $&() 0&';

%1 0&%' $&;/ $&0) 1&(/ $&1 1&1) '&$0 1&(( '&)/ 1&-' '&/(

为了进一步规范临床检验操作并确保检验结果的可

靠性&我国卫生部门制定了相关的检测准则&其中+医

学实验室质量和能力的专用要求,和+检测和校准实

验室能力的通用要求,进一步明确了临床检验结果的

规范性&即临床检验结果必须具有溯源性和可比

性-

1

.

&这是规定中明确提出的&而实现临床检验结果

溯源性和可比性的重要途径之一就是使用方法学比

对试验-

'

.

%本研究选取本院临床检验常见的
$$

项生

化检测指标作为研究参照&分别采用
'

种不同的检验

系统进行检测&其中
FJP>LBK=B1-%%

检测系统

为比较方法&

CI?>Qe./%%

检测系统'

IQT=CIQ

-%1%

检测系统为试验方法&本研究探讨上述
'

种检测

系统之间的可比性&现将研究结果报道如下%
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!

材料与方法

!&!

!

材料
!

检测系统#

"

$!

FJP>LBK=B1-%%

全

自动生化分析仪#日本奥林巴斯株式会社$(检测系统

#

%$

$!

IQT=CIQ-%1%

全自动生化分析仪#日本日立

高新技术公司$(检测系统#

%1

$!

CI?>Qe./%%

全自

动生化分析仪#日本希森美康公司$%由于上述
'

套

检测系统均为开放型检测系统#即该仪器允许使用非

原厂的试剂及校准品$&为了保证本次研究结果不受

检验试剂的影响&故选用相同来源和批号的试剂及校

准品&其中检验试剂均来源上海复星长征体外诊断试

剂有限公司&质控品购自英国
<=U@Fe

公司%

!&"

!

方法

!&"&!

!

检测生化项目
!

$$

个生化项目包括总胆固醇

#

TC

$'三酰甘油#

TH

$'丙氨酸氨基转移酶#

=JT

$'葡

萄糖#

H:A

$'肌酐#

CD

$'尿素#

BD79

$'尿酸#

B=

$'天门

冬氨酸氨基转移酶#

=KT

$'

-

.

谷氨酰转移酶#

HHT

$'

碱性磷酸酶#

=JL

$'乳酸脱氢酶#

J@I

$%

!&"&"

!

标本制备与测定
!

收集新鲜空腹静脉血#具

体指参照
J92!7,

4

7D9

依从性量表评估合格的住院患

者清晨
)

!

%%

静脉血&并在
$2

内送达检验科$&在
0b

环境下&转速
'%%%D

"

8#,

&离心
$;8#,

&小心取出上

层血清&并制备成不同浓度的血清共
$$

份&保存于离

心管&置于
R/%b

冰箱备用%检验时选取
<=U@Fe

水平
1

作为质控血清&连续测定
'%!

&血清样本连续

测定
-!

以上%检测时先按照编号从小到大顺序测

定&然后再按照编号从大到小的顺序重复测定&并详

细记录检验结果%顺序中浓度尽可能随机排列&减少

交叉污染及偏倚对重复测定标本平均值的影响%

!&"&#

!

方法比对和偏差分析
!

不同方法#

"

$取值范

围的检验及离群值的检测均严格依据
UCCJK?L(.

=1

文件进行操作%本研究中不存在离群值&

"

取值

范围合适&相关系数
D

&

%&(-;

%根据临床使用的具体

要求&并结合线性回归方程#

%iY" 9̀

$&将
"L

#不同

项目的临床医学决定水平浓度$带入该方程&以计算

%

#具体实验方法$和
"

#参照方法$的系统误差#

0$

$&

即
0$i

'

%LR"L

'

%相对偏差的计算方程为
0$_i

#

0$

"

"L

$

c$%%_

%

!&"&F

!

检测系统结果的相关性
!

将检测系统
$

作为

"

&检测系统
1

和检测系统
'

分别作为
%$

和
%1

&分别

进行相关与回归分析&按照
UCCJK

推荐的标准中关

于方法对比及偏差评估文件#

?L(.=1

$的要求&检测

系统之间的相关系数
D

不小于
%&(-;

&认为其回归统

计斜率和截距可靠&才能用于计算实验检测系统与目

标检测系统之间的系统误差&

0$

并据此来判断不同

检测系统是否具有可比性%

!&"&H

!

临床判断可接受性
!

允许误差根据
CJQ=//

标准进行评估&并结合系统误差#

0$_

$小于允许误差

的
;%_

作为临床可接受水平&

OU

值达到美国病理学

会标准精密度&不同检验系统的结果则具有可比性%

!&#

!

统计学处理
!

采用
KLKK1%&%

软件统计分析%

临床标本在不同检测系统的检测结果比较采用配对
E

检验%本研究应用
K

4

79D89,

相关回归分析法对变量

间相关性进行分析&以
!

$

%&%;

为差异有统计学

意义%

"

!

结
!!

果

"&!

!

各检测系统的精密度
!

$$

个检验项目在
'

个检

测系统中日间
CV

均低于
$

"

'CJQ=//

允许误差&低

于美国病理学会建议的精密度#

(&(_

$&各检测系统

的精密度符合临床要求&见表
$

%

表
1

!!

待评系统与比对系统间
$$

个检测项目的

!!!

相关回归分析结果

项目
检测系统#

%$

$

回归方程
D

检测系统#

%1

$

回归方程
D

=JT %i$&%;'" %̀&'() %&((/' %i$&%)/"R%&)0/ %&((/;

=KT %i$&$$-"R1&-$( %&((-' %i$&%/-"R%&111 %&(((;

H:A %i$&%0)"R%&$0/ %&((/' %i$&%)0"R%&';- %&(()-

TC %i$&%$/"R%&%-( %&(((1 %i$&%1%"R%&11% %&(('-

TH %i$&%0("R%&%10 %&((-( %i%&(-)"R%&%10 %&((/;

BD79 %i$&%-/"R%&%10 %&((;$ %i$&$$)"R%&$$- %&(((1

CD %i$&%0("R0&(-( %&((1) %i$&%$'" 0̀&%'% %&(((;

B= %i$&%0$"R0&01) %&((-0 %i%&(/;"R;&$1$ %&((/-

$%0
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续表
1

!!

待评系统与比对系统间
$$

个检测项目的

!!!

相关回归分析结果

项目
检测系统#

%$

$

回归方程
D

检测系统#

%1

$

回归方程
D

=JL %i$&%1/" %̀&1') %&((/0 %i$&%'/" $̀&1;1 %&((0-

HHT %i$&$$$"R$&''0 %&(('( %i$&%)1"R'&;'( %&(()1

J@I %i$&%);" %̀&/)$ %&((-0 %i$&$1;"R0&(/- %&((1/

"&"

!

'

个检测系统检测结果的相关性
!

本研究中的

比对系统与两个待评价系统之间的相关性分析结果

显示&

$$

个项目各检测系统间相关系数均大于
%&(-;

&

见表
1

%

"&#

!

实验检测系统可接受性
!

检测系统#

%$

$和检测

系统#

%1

$的
BD79

与检测系统#

"

$存在正偏差值分别

为
/&0_

和
$%&1_

&经统计学分析&这两种待评价系

统与检测系统#

"

$比较差异有统计学意义#

!

$

%&%;

$&不具可比性%两种待评系统其他项目在医学

决定水平处的预期偏差均小于实验室可接受偏差&与

检测系统#

"

$有可比性#

!

%

%&%;

$&见表
'

%

表
'

!!

各检测系统检测结果的临床可接受性情况分析

检测项目 医学决定水平
检测系统#

%$

$

% 0$_

临床评价

检测系统#

%1

$

% 0$_

临床评价

=JT

#

$%_

$#

88":

"

J

$

"$i1% 1$&1 1%&/

"1i)% )0&(

-&1

9 接受
)'&;

;&)

9 接受

"'i'%% $(&0 '1%&0

=KT

#

88":

"

J

$

"$i1% $(&- 1$&0

"1i)% )0&;

)&)

9 接受
);&0

(&1

9 接受

"'i'%% ''1&( '1-&/

H:A

#

88":

"

J

$

"$i1&/ 1&/ 1&)

"1i-&% )&/

1&'

9 接受
-&1

'&/

9 接受

"'i$%&% $%&; $%&0

TC

#

88":

"

J

$

"$i$&/$ $&/ $&)

"1i;&-% ;&-

$&)

9 接受
;&)

0&)

9 接受

"'i-&1) -&0 -&1

TH

#

88":

"

J

$

"$i%&; %&0; %&0

"1i$&)( $&/

'&$
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临床生化项目的检测对患者的疾病诊断'治疗及

预后均有重要的临床意义%一般情况下&完整的检测

系统包括检测所需的试剂'仪器'采血系统'保养计

划'检验程序'校准品等&这也是完成一个检测项目的

基本组成部分-

0.;

.

%目前&国际上多采用配套或封闭

的检测系统&从而确保检测结果的准确性和溯源性&

典型的检测系统有罗氏系统等-

)

.

%但我国存在大量

的自建系统&因而临床检测结果的可比性和溯源性存

在较大不确定性%对同一检验科室的不同检测系统

的检测结果偏差进行评估和比较&并对校准品是否符

合不同检测系统的可比性要求进行分析&是检验学界

普遍关心的问题-

-.(

.

%进一步增加不同实验室之间结

果互认'实验室标准化和实验室认可度是现代临床检

验的基本要求&而实现检验结果溯源性和可比性的重

要途径之一就是使用方法学比对试验-

$%

.

%

本研究中所用的检测系统
FJP>LBK=B1-%%

是本院最新购置的&经临床实践测定结果表明该系统

性能稳定&量值传递性能高&检测结果重复性好&且日

常维护保养和定期校准落实较好&每日质控结果均满

意&同时其所用的试剂'校准品和质控品均可溯源&因

此本研究选择该检测系统作为目标检测系统的比较

方法-

$$.$1

.

%本研究通过对比较方法进行取值范围检

验&其中相关系数
D

%

%&(-;

&该结果提示各个检验系

统的精密度均比较理想&

"

值均处于各个方法的线性

范围区间&与临床检验的要求相符合&也进一步说明

比对试验的相关数据是可靠的&值得临床检验时作为

理论参考指标-

$'

.

%同时&本研究将不同检测指标
"L

带入回归方程&并根据
K?_

小于允许误差的
;%_

作

为临床可接受判定标准&结果显示
BD79

在检测系统

#

%$

$和检测系统#

%1

$与比对系统存在明显正偏差&不

具可比性%在对
H:A

进行检测发现&虽然检测系统
e

采用的是己糖激酶法&而检测系统#

%$

$和检测系统

#

%1

$均为葡萄糖氧化酶法&三者之间的检测结果差别

不大&均满足前述的临床可接受判定标准%另外&在

检测其余项目时&检测系统#

"

$和检测系统#

%$

$'检

测系统#

%1

$间的偏差也均在临床所接受范围之内%

本研究对
$$

种常规生化检测指标在
'

种不同检

测系统的结果进行偏倚评估和数据分析&有助于医院

检验系统的合理选择%另外&通过对常规生化检测指

标进行偏倚评估和实验数据分析&也为不同实验室之

间的结果互认提供数据支持&有利于不同医院检验科

室进行数据共享和比对参考%
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