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"摘要#

!

目的
!

探讨
!

个不同检测系统间常规生化检测结果是否具有可比性!为检验结果互认和临床实验室

认可提供数据$方法
!

参考美国临床实验室标准化委员会"

MSSRE

#

aK874

文件!以日立
65##

全自动生化仪%罗氏

诊断试剂%

<A-.

校准品和英国
I-*);H

质控品组成的系统为目标系统!用患者血液标本对不同实验检测系统的
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项

常规生化结果与目标检测系统进行比对!计算实验检测系统"

Y

#和目标检测系统"

P

#之间的相对偏差!以美国临床

医学检验部门修正法规"

SRc4̀NN

#允许总误差"

$;$->+@@;@->>;F-*<+

!

/a-

#的
1

'

2

为标准!判断检验结果的可比性$

结果
!

实验检测系统
1

"

Y1

#!血清标本的
/̂

%

/S

检测结果比较差异有统计学意义"

!

#

#3#"

#!

#

1

'

2/a-

!尿素氮

"

]_M

#的
2'';>

'

R

水平 %肌酐"

S@

#的
"#

#

';>

'

R

水平%总胆红素"

/]

#%直接胆红素"

L]

#检测结果比较差异有统

计学意义"

!

#

#3#"

#!

$

1

'

2/a-

&血浆标本的
4R/

检测结果比较差异有统计学意义"

!

#

#3#"

#!

$

1

'

2/a-

!其余与

血清一致$实验检测系统
2

"

Y2

#的
/]

%结合胆红素"

]S

#%乳酸脱氢酶"

RLX

#差异有统计学意义"

!

#

#3#"

#!

$

1

'

2

/a-

&与标本类型无关$结论
!

不同检测系统的常规生化检测结果在某些项目上存在不同程度的偏差&当用不同检

测系统检测同一项目时!应进行方法比对和临床可接受性评价!对不具可比性的结果需采取整改措施!以实现检验

结果的可比性和结果互认$

"关键词#

!

血浆&

!

可接受分析&

!

比对&

!

认可
!
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随着本院医疗水平不断提高#购进日本
65##

和
Tc/IVE

2"#

两台全自动生化仪)本院依据美国临床医学检验部门修

正法规$

SRc4̀NN

%对本院的
!

个不同检测系统检测同一检验

项目时#进行方法比对和临床可接受性评价#以实现检验结果

的可比性与世界标准接轨*

1

+

)

$

!

材料与方法

$3$

!

材料
!

按
MSSREaK8742

文件制备标本#每天收集不同

浓度的血液标本
!#

份$包括门诊和住院%#每份
5'R

#分别盛

于含促凝管$

1̂

组%和肝素抗凝管$

2̂

组%

3

连续收集
5)

#浓度

范围尽可能覆盖该项目的分析测量范围#且参考值范围以外的

标本尽可在
"#W

以上)

$3/

!

方法
!

目标系统!日立
65##

全自动生化仪,罗氏诊断试

剂,

SA-.

校准品$批号!

16!5!2##

%和英国
I-*);H

公司质控品

$批号!水平
2

!

""8_M

(水平
!

!

!85_a

%)该系统常规生化项目

的检测具有较好的精密度和准确度#用
D+.$

C

-@)

性能决定图

判定其性能是否可以接受*

2

+

#因此可作为实验检测系统量值溯

-

##N

-

检验医学与临床
2#11

年
9

月第
N

卷第
6

期
!

R-GJ+)S>(*

!

4

?

@(>2#11

!

T;>3N

!

M;36



源性和可比性的目标)实验系统!

Y1

!

VRYJK_E59#

全自动

生化仪,上海科华东菱诊断用品有限公司试剂,

SA-.

校准品

$批号!

16!5!2##

%和 英 国
I-*);H

质 控 品 $批 号!水 平
2

!

""8_M

(水平
!

!

!85_a

%(

Y2

!

Tc/IVE!"#

全自动干式生化

仪,原装试剂,原装校准品和英国
I-*);H

质控品$批号!水平

2

!

""8_M

(水平
!

!

!85_a

%)全部检测由专人按照操作规程统

一操作)

$3'

!

比对项目
!
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个常规生化项目#包括总蛋白$

/K

%,白蛋

白$

4>G

%,总胆红素$

/]

%,直接胆红素$

L]

%或结合胆红素

$

]S

%,丙氨酸转氨酶$

4R/

%,天冬氨酸转氨酶$

4E/

%,尿素

氮$

]_M

%,肌酐$

S@

%,葡萄糖$

>̂=

%,总胆固醇$

/S

%,三酰甘

油$

/̂

%,磷酸肌酸激酶$

S0

%,乳酸脱氢酶$

RLX

%,淀粉酶

$

4JY

%)

$31

!

统计学方法
!

不同标本类型结果比较用
;

检验#以
!

#

#3#"

为差异有统计学意义)用实验检测系统与目标检测系统

的相关系数$

1

%粗略估计
,

的分布范围是否合适#如
1

%

#386"

#则认为分布范围合适#直线回归统计的斜率和截距可

靠)根据临床使用要求#将个项目给定的医学决定水平浓度*

"

+

$

,<

%代入线性回归方程
8dG,<h-

#计算
8

与
,

之间的系统

误差$

C#

%#

C#d

-

8e,<

-

#相对偏差$

C#W

%

d

$

C#

"

,<

%

f

1##W

)以方法学比较评估的
C#W

&

1

"

2/a-

为临床可接受

水平*

!

+

)

/

!

结
!!

果

质控全部在控)结果差异均与年龄,性别无关)实验检测

系统
1

$

Y1

%#血清标本的
/̂

,

/S

差异有统计学意义$

!

#

#3#"

%#

#

1

"

2/a-

#

]_M

的
2'';>

"

R

水平 ,

S@

的
"#

#

';>

"

R

水平,

/]

,

L]

差异有统计学意义$

!

#

#3#"

%#

$

1

"

2/a-

(血浆

标本的
4R/

差异有统计学意义$

!

#

#3#"

%#

$

1

"

2/a-

#其余

与血清一致)实验检测系统
2

$

Y2

%的
/]

,

]S

,

RLX

差异有统

计学意义$

!

#

#3#"

%#

$

1

"

2/a-

(与标本类型无关)见表
1

)

表
1

!

实验检测系统的临床可接受性评价

项目
/a- ,<

Y1

$

1̂

组%

8 C# C#W

Y1

$

1̂

组%

8 C# C#W

Y2

$

1̂

组%

8 C# C#W

Y2

$

2̂

组%

8 C# C#W

/K 1# 9" 9531 131 232 9631 2 939 9" # # 9532 132 232

5# 5!31 !31 " 5132 132 136 5231 231 !3! 5# # #

N# N231 231 23" N!31 !31 !3N 6831 131 13! N# # #

4>G 1# 2# 2# # # 1831 #31 #3" 2#31 #31 #3" 2#3! #3! 13"

!" !532 132 !39 !" # # !" # # !5 1 238

"2 "9 2 !3N "131 #38 136 "1 1 138 "! 1 138

/] 2# 2" 2N

!

! 12

,

28

!

9 15

,

25 1 9 26 2 N

9#

96

!

6

163"

,

95

!

5

1"

,

95

5

!

1"

,

9N

N

!

2#

,

!"# 912

!

52 1636

,

!86

!

96 1!39

,

921 61

!

2#3!

,

9!! N!

!

2!36

,

L] 2# 6

N

!

1

193!

,

638

!

#38

1238

,

2

"

!

6139

,

2

"

!

6139

,

!# !"

!

" 1536

,

!9

!

9 1!3!

,

25 9

!

1!3!

,

2" "

!

1536

,

4R/ 2# 2# 22 2 1#

$

e11

%

!

!! 15"

,

21 1 " 2# # #

5# "6 ! "

95

!

19

2!3!

,

59 9 536 52 2 !3!

!## !18 18 53! 25N

!

!2 1#36

,

!#8 8 ! 2N8 11 !36

4E/ 2# 2# 1838 #31 #3" 1831 #38 93" 2#3! #3! 13" 183" #3" 23"

5# 51 1 136 "N 2 !3! "8 1 136 52 2 !3!

!## 2N6 1! 93! !11 11 !36 2N" 1" " !15 15 "3!

]_M 8 23#

232

!

#32

1#

,

138

!

#31

"

,

23#! #3#! 13" 138N #3#2 1

1# 1#3! #3! ! 83N #32 2 83N #32 2 1#32 #32 2

1N 1N3" #3" 23N 1N36 #36 !38 1N35 #35 !3! 163N #32 131

S@ 1" "# ""

!

" 1#

,

95

!

9 N

,

"2 2 9 "! ! 5

19# 19" " !35 196 6 " 1!N 2 139 19! ! 231

"!# ""2 22 932 "91 11 231 "21 8 136 "18 11 231

>̂= 1# 239N 2398 #3#1 #39 23!N #31 9 23"1 #3#! 132 23"2 #3#9 135

535 536 #31 13" 539 #32 ! 53N2 #322 !3! 5398 #311 136

1# 1#3! #3! ! 838 #31 1 1#3! #3! ! 1#32 #32 2

/̂ 2" #322 #329

!

#3#2 831 #32#

!

#32 831 #32! #3#1 93" #322 # #

23#

13N

!

#32 1#

232

!

#32 1# 23#" #3#" 23" 2312 #312 5

939 93#

!

#39 831 936

!

#3! 53N 93" #31 232 935 #32 93"

/S 1# 239 23"1

!

#311 935 2328

!

#311 935 239! #3#! 132 23!" #3#" 231

53"

5321

!

#328 93"

532!

!

#326 932 539 #31 13" 535 #32 !31

1#39 1#3N

!

#39 !3N 1#38

!

#3" 93N 1#3! #31 1 1#35 #32 138

-

1#N

-

检验医学与临床
2#11

年
9

月第
N

卷第
6

期
!

R-GJ+)S>(*

!
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!
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续表
1

!

实验检测系统的临床可接受性评价

项目
/a- ,<

Y1

$

1̂

组%

8 C# C#W

Y1

$

1̂

组%

8 C# C#W

Y2

$

1̂

组%

8 C# C#W

Y2

$

2̂

组%

8 C# C#W

S0 !# 5# 5" " N3! "8 1 136 "N 2 !3! 5! ! "

2## 221 21 1#3" 211 11 "3" 18N 2 1 2#" " 23"

1"## 1!"" 19" 836 1511 111 639 15!" 1!" 8 19#1 88 535

RLX 2# 2## 211 11 "3" 215 15 N "8N

!

!8N 188

,

"8#

!

28# 19"

,

9"# 958 18 932 961 21 936 12"5

!

N#5 168

,

12!N

!

6NN 16"

,

N## N59 59 N N"2 "2 53"

2"56

!

1656

221

,

2988

!

1588

212

,

4JY !# 8# 1## 1# 1131 N" " "35 N9 5 536 1#2 12 1!3!

!6# !"1 18 "31 9## !# N31 9#5 !5 836 !5! 6 138

!!

注!与系统
P

比#

!

!

#

#3#"

(

,

Ea

$

1

"

2/a-

#临床不可接受)

'

!

讨
!!

论

本院新购了
Tc/IVE!"#

和日立
65##

两台全自动生化

仪)包括以前的
VRYJK_E59#

#一个实验室
!

台生化仪#检

验结果的可比性和结果互认给本科室提出一个新的挑战)另

外
2##5

年
5

月
1

日起在全国施行.医疗机构临床实验室管理

办法/#其间卫生部办公厅也发出了.关于医疗机构间医学检

验,医学影像互认有关问题的通知/#检查结果的互认已成为解

决0看病贵,看病难1的焦点问题之一)检测系统是指完成一个

检验项目所涉及的仪器,试剂,校准品,质控品,检验程序,保养

计划等的组合*

"

+

)国际上特别注重询证医学强调使用固定组

合的检测系统或配套检测系统#但国内$包括本院%实验室存在

一部分自建实验检测系统)本院依据两个国际标准
cEV

"

caS

16#2"

和
cEV

"

1"1N8

#参考
aK8742

对本院的
!

个不同检测系

统进行方法比对和临床可接受性评价#以满足临床需求#降低

就医成本*

578

+

)

Y1

中
/̂

,

/S

与
P

比较虽小于
1

"

2/a-

#但差异有统计

学意义$

!

#

#3#"

%#其机制虽符合卫生部北京老年医学研究所

规定血清标准物质$二级参考物质%标准#但用科华试剂#试剂

的生产流程和临床实验室参考系统可能不完善
3]_M

的
2

'';>

"

R

水平 ,

S@

的
"#

#

';>

"

R

水平,

/]

,

L]

差异有统计学

意义$

!

#

#3#"

%#

$

1

"

2/a-

#其机制较
]_M

和
S@

试剂检测灵

敏度低#在这一水平线性不好)

/]

,

L]

可能是因为校准品放

置时间长和$或%避光保存#校准品中一部分胆红素转化为胆绿

素#而定标时仍按原值计算#导致检测结果偏高)

Y1

肝素纳抗

凝标本
4R/

临床不可接受可能是原因可能为肝素纳抗凝管

每个批号的肝素用量和纯度不一#致使肝素纳抗凝管
?

X

值,

黏度等不相同#产生各种0缓冲体系1#基于这些差异对不同反

应体系$不同试剂%可产生不同的0基质效应1)这些差异可能

造成了
Y1

血清与血浆间
4R/

结果的差异)

Y2

中
/]

)

]S

的差异主要是检测成分不同引起#结合临床分析#某些

疾病如梗阻性黄疸
Y2

系统更有助于疾病的诊断,治疗及疗效

判断)

RLX

的差异主要由于参考值不同#可以在中文报告系

统里调整一下系数或用正常上限$

=

??

+@>('($.*;@'->

#

_MR

#%

报道结果)

综上所述#对
!

个不同检测系统只要操作人员熟悉各个系

统的性能#很多项目都具有可比性#应该重视询证医学使用固

定组合的检测系统,配套检测系统或参考
aK8742

比对后可行

的系统)保证结果的准确性和可比性)
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