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台生化分析仪多项目测定结果比对分析和偏倚评估
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"摘要#

!

目的
!

对
f,RPSU+&U5'(1

和
O<IMF?:2g6

两种不同检测系统的多个项目进行方法比对和偏倚

评估!探讨同一医院不同检测系统间测定结果是否具有可比性$方法
!

依据美国国家临床实验室标准委员会
-S6#

&(

文件要求!每天收集
0

份不同浓度的新鲜患者血清!分别用两种检测系统测定钾%钠%氯"

2A

b

#%葡萄糖%尿素氮

及肌酐等
/

项生化指标!连续测定
5!

!记录测定结果!计算相关系数和直线回归方程!根据回归方程计算各指标在

医学决定水平上的预期偏倚和预期偏倚的
65V

可信区间并判断偏倚是否可以接受$结果
!

2A

b的预期偏倚的
65V

可信区间大于
2,N&_00

允许误差范围的
1

(

'

!不可接受!其余
5

个项目测定结果的预期偏倚均可以接受$结论
!

不

同检测系统应定期对相同测定指标进行方法比对和偏倚评估!以确保检测结果的可比性$
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目前#各类全自动生化分析仪广泛应用于临床#往往同一

医院会采用不同的仪器+试剂和方法检测相同的项目#以满足

不同功能分区的需求.由不同的仪器+试剂+校准品及质控品

所构成的检测系统其结果是不完全一致的#但这样的结果势必

影响到临床判断及对患者病情变化的监测.因此#如何进行比

对试验+如何评估不同检测系统检验结果的偏差#以及如何判

断不同检测系统结果的可比性#是目前检验医学界关注和讨论

的热点.本研究按照美国国家临床实验室标准化委员会$

%2#

2,+

%的
-S6#&(

文件的要求,

1

-

#对不同检测系统测定的多个

生化指标进行比对分析和偏倚评估#探讨不同检测系统的结果

是否具有可比性#是否能被临床接受.

$

!

材料与方法

$4$

!

材料

$4$4$

!

检测系统的组成
!

本实验根据不同的仪器+试剂+校准

品+质控品分为两种检测系统!检测系统
1

$

6

%为
f,RPSU+

&U5'(1

全自动生化分析仪#钾$

e

c

%+钠$

%?

%+氯$

2A

b

%使用奥

林巴斯原装试剂及其配套校准品#葡萄糖$

WAB

%+尿素氮$

U3-#

&

%使用上海科华公司的试剂#肌酐$

2E

%使用日本第一化学株式

会社的试剂#

OB:

+

2E

+

WAB

使用
O<IMF?:

的校准品及
3&%$fg

的质控品.检测系统
(

$

4

%为
O<IMF?:2g6

全自动生化分析仪#

O<IMF?:

原装试剂及配套校准品及
3&%$fg

质控品.

$4$4/

!

标本
!

采集广州中医药大学第一附属医院门诊及住院

患者当天无溶血+黄疸和脂浊等干扰的新鲜血清#其浓度选择

符合
-S6#&(

文件数据分布建议表
1?

+

1G

的要求.

$4/

!

方法

$4/4$

!

参比方法与实验方法
!

因
f,RPSU+&U5'(1

生化

分析仪构成的检测系统参加全国+全省室间质评成绩优秀#室

内质控日间
=Q

均小于
1

"

)2,N&_00

允许误差#故以其作为参

比方法.

O<IMF?:2g6

生化分析仪所构成的检测系统作为实

验方法.

$4/4/

!

样本测定
!

每天收集
0

份患者新鲜血清#每份样本都

用实验方法和参比方法进行双份测定.测定时先对实验样本

排序#每组样本按顺序
1

!

0

测定第
1

次#再按顺序
0

!

1

测定

第
(

次.对于同一样本#应在
(@

内用实验方法和参比方法完

/
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年
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月第
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卷第
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期
!
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成测定.连续
5!

#共
'*

份样本.

$4/4'

!

方法内及方法间离群值检查
!

按
-S6#&(

文件要求进

行方法内及方法间离群值检查.如果发现超过
(45V

的离群

点#则应调查是否存在干扰+人为错误或仪器故障.
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!

作图
!

散点图
1

!

4

轴为实验方法每样本双份测定的

均值$

4

3

%(

6

轴为参比方法每样本双份测定的均值$

6

3

%.散

点图
(

!

4

轴为实验方法每样本双份测定值$

4

3

O

%(

6

轴为参比

方法每样本双份测定的均值$

6

3

%.偏倚图
1

!

4

轴为$

4

3

b

6

3

%(

6

轴为$

4

3

c6

3

%#以直线
6]*

作为水平中线作图.偏倚

图
(

!

4

轴为
4

3O

b

$

4

3

O

c6

3

%(

6

轴为$

4

3

c6

3

%"

(

#以直线
6]*

作为水平中线作图.
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!

参比方法$

6

%测定范围的检验
!

参比方法$

6

%的测定

范围是否合适#可用相关系数$

9

%来判断#如
9

&

*46.5

$或
9

(

&

*465

%#则认为
6

的取值范围足够宽#其测定误差对回归估计

的影响可以忽略不计#可用直线回归计算斜率$

G

%和截距$

?

%(

如
9

#

*46.5

#则说明
6

精密度较差和$或%

6

范围不够宽#直线

回归统计的
G

和
?

不可靠#需改善方法的精密度后重新试验.

$4/4)

!

计算线性回归方程
!

实验方法
4]G6c?

.

$4/4.

!

计算预期偏倚及其
65V

的可信区间
!

计算所测项目

在给定医学决定水平$

6I

%处的预期偏倚$

m

OI

%及m

OI65V

的可

信区间#然后以
2,N&_00

规定的室间质量评价允许误差范围

的
1

"

'

作为依据,

1

-

#判断两种检测系统结果偏倚是否可接受.

$4'

!

统计学方法
!

使用
-XI<A(**)

软件对实验检测数据进行

分析处理.

/

!

结
!!

果

/4$

!

方法内及方法间的离群值
!

e

c

+

%?

c均有
1

个方法内离

群值#未超过样本总数的
(45V

#删除离群值#重新测定一组替

代离群数据.其余项目无方法内的离群值.两种方法间测定

结果无离群点.

/4/

!

作图
!

散点图见图
1

+

(

(偏倚图见图
)

+

'

$以
WAB

为例%.

图
1

!!

重复检测均值的散点图

图
(

!!

所有结果的散点图

/4'

!

参比方法测定范围
!

由表
1

可见#本实验测定
e

c

+

%?

c

+

2A

b

+

U3-&

+

2E

+

WAB

的
9

均大于
*46.5

#说明两种检测系统测

定的物质浓度达到了足够的宽度#分布范围合适.

图
)

!!

均值差异与两种方法的均值的偏倚图

图
'

!!

单个结果差值对两种方法的均值的偏倚图
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!

直线回归分析
!

各项目的截距$

?

%#斜率$

G

%及线性回归

方程见表
1

.

表
1

!!

各比对项目的相关系数和直线回归方程表

项目
9 * A 4]G6c?

e

c

*466.5 b*4)*/' 14*.55 4]14*.556b*4)*/'

%?

c

*460/6 114** *46(*/ 4]*46(*/6c114**

2A

b

*460') )46''1 *4600* 4]*4600*6c)46''1

U3-& *4666' b*4/)10 14*.'/ 4]14*.'/6b*4/)10

2E *466.. 54151' *460.' 4]*460.'6c54151'

WAB *466.0 *4*6/. *460)1 4]*460)16c*4*6/.

表
(

!!

各比对项目及系数调后
2A

b在
6?

上的预期

!!!

偏倚及
65V

的可信区间

项目
6?

6?h

2,N&_00

"

'

m

OI

m

OI65V

可信区间

下限 上限

e

c

$

FF8A

"

,

%

)4* *41) b*4*0* b*411* b*4*'6

/4* *41) *41'. *4111 *410(

%?

c

$

FF8A

"

,

%

1)* 14* *4/./ *4(5) 14*66

15* 14* b*461) b14'(' b*4'*1

2A

b

$

FF8A

"

,

%

6* 141 (40/1 (4(0/ )4')/

11* 14' (4/(* (4*6/ )41''

U3-&

$

FF8A

"

,

%

'45 *41 b*4(6/ b*4)/6 b*4(('

2E

$

(

F8A

"

,

%

004' .4.* '4*'1 b(455* 1*4/))

(/54( 64.( 140(( b)4501 .4(('

/

'*(1

/

检验医学与临床
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年
5

月第
0

卷第
1*

期
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续表
(

!!

各比对项目及系数调后
2A

b在
6?

上的预期

!!!

偏倚及
65V

的可信区间

项目
6?

6?h

2,N&_00

"

'

m

OI

m

OI65V

可信区间

下限 上限

WAB

$

FF8A

"

,

%

(4.0 *4*0) *4*5* b*4*)' *41))

/466 *41.5 b*4*(1 b*4*0* *4*)0

114** *4(.0 b*4*06 b*41.. b*4**(

2A

b

$

FF8A

"

,

%

6* 141 b*45'6 b*460. b*411(

$系数调整后%

11* 14' b141/5 b14)(0 b*4..*

/42

!

在给定医学决定水平上的预期偏倚及可信区间
!

见表

(

.由表
(

可见#

e

c

+

%?

c

+

U3-&

+

2E

+

WAB

的预期偏倚符合

1

"

'2,N&_00

规定的允许误差范围的标准#

2A

b在其医学决定水

平上的偏倚未达到了
1

"

'2,N&_00

的标准.系数调整后
2A

b

在医学决定水平上的偏倚不可接受#但其相关性良好$

9]

*460*)

%#故可通过系数调整使两种检测系统的结果一致.在

O<IMF?:2g6

上加上系数!

G]*460*.

#

?]b*4.)1

.系数调

整后#按照原方法重新测定
'*

份标本#检测的结果见表
(

.

'

!

讨
!!

论

'4$

!

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,

(

-

.当实验室有相

同项目在两种或两种以上的检测系统上分析时#应定期对其进

行比对分析和偏倚评估#以保证不同检测系统的测定结果具有

可比性和连续性.广州中医药大学第一附属医院生化室有
(

台全自动生化分析仪#其中
f,RPSU+&U5'(1

用于完成日

常工作#仪器较新#工作状态良好#日常工作精密度好#参加全

国+全省室间质评成绩优秀(

O<IMF?:2g6

主要用于处理夜班

和急诊的标本.

(

台仪器有相同的检测项目#故以
f,RPSU+

&U5'(1

作为参照#对
(

台仪器所构成的检测系统进行方法比

对和偏倚评估#以保证其结果的一致性.

'4/

!

-S6#&(

$

(**(

%与
-S6#&

$

1665

%不同之处在于
-S6#&(

文件是计算预期偏倚m

OI65V

的可信区间#并判断m

OI65V

的可

信区间与可接受误差的关系#替代了
-S6#&

文件中用相对偏

倚$在
6?

浓度上偏倚的百分比%来判断偏倚是否可接受.从

m

OI65V

的可信区间的计算公式!

,

m

O

I

#

A8K

#

m

O

I

#

@9

>

@

-

]

m

O

I

T(+

H

#

X

1

(%

c

$

g

I

bg

%

(

22

$

g

9^

bg

%槡 (

可以看出#可信区间范围分布的宽度与标准误$

+

H

#

X

%的计

算密切相关#标准误是残差的标准差#表示测定数据点与回归

方程的离散程度#一定程度上与两种系统测定该项目的标准差

有关.由此可见#新版文件m

OI65V

的可信区间的计算方法不

仅涉及两种系统间的准确度#同时两种系统各自的精密度最后

也影响到该区间的分布#这样比
-S6#&

文件仅以相对偏倚来

判断偏倚是否可以接受显得更为科学及合理.

'4'

!

由表
1

可见#

e

c

+

%?

c

+

2A

b

+

U3-&

+

2E

+

WAB

等项目的相

关系数均大于
*46.5

#说明两种检测系统测定的数据分布范围

合适#用作回归统计的
G

+

?

可靠#可以用医学决定水平处的预

期偏倚来评估方法间是否具有可比性.
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由表
(

可见#所检测的
/

个项目中#

2A

b的预期偏倚比较

大#

-S6#&(

规定#根据最后的计算结果#判断允许误差与
65V

可信区间的关系#有以下
)

种情况!$

1

%允许误差大于预期偏倚

的可信区间上限#表示有
6.45V

的概率两种系统得出的结果

具有一致性#偏倚可接受($

(

%预期偏倚的可信区间上限大于允

许误差大于预期偏倚的可信区间下限#偏倚可接受($

)

%允许误

差小于预期偏倚的可信区间下限#表示有
6.45V

的概率两种

系统得出的结果不具一致性#偏倚不可接受.所以
e

c

+

%?

c

+

WAB

+

U3-&

及
2E

的预期偏倚均可接受#测定结果可比性良

好#而
2A

b在
(

个医学决定水平处的预期偏倚不可接受#需要

做出调整.
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2A

b在
(

台仪器上测试的相关性虽然好#但由于
O<IMF?:

2g6

的定标点设置与
f,RPSU+&U5'(1

的不同#前者是
)

点定标#

)

点浓度分别是
(*

+

10*

+

1**FF8A

"

,

#而
f,RPSU+

&U5'(1

是
(

点定标#浓度分别是
05

+

1(*FF8A

"

,

#定标方式

的不一致性导致二者的结果存在系统误差.为使结果一致#以

利于临床观察#根据比对的
?

和
G

对
O<IMF?:2g6

测定的结

果添加相应的系数#经系数调整后#再次进行比对结果显示#两

种方法具有可比性#允许误差大于
65V

的可信区间上限#符合

1

"

'2,N&_00

的标准#结果可接受.

当实验室使用不同的检测系统测定相同项目时#应定期对

其检测结果进行比对和偏倚评估.如果偏倚不可以接受#根据

直线回归方程
4]G6c?

的
?

和
G

#在实验方法上添加相应的

系数#可以使不同检测系统结果具有可比性#从而为临床提供

稳定而可靠的诊断依据,

)#/

-

.
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