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自建检测系统测定血清总蛋白的结果比对及偏倚评估

罗万义!吴
!

英"四川省仪陇县人民医院新政院区检验科
!

+4!+((

$

!!

"摘要#

!

目的
!

通过对医院实验室两套自建生化检测系统进行方法比对及偏倚评估!分析两自建检测系统测

定结果之间的可比性%方法
!

参考美国临床实验室标准化委员会的
-/,26&

文件!以日立
O#06NO#2!+((2("(

&迈

克公司提供的校准品&迈克试剂组成的分析系统为对比方法!以迈瑞
1K24((

&

R6SQUX

校准品&迈瑞试剂组成的分

析系统为实验方法%分别测定
3(

份患者新鲜血清的总蛋白!计算相关系数"

H

$&直线回归方程及在不同医学决定水

平处的预期偏倚%结果
!

总蛋白指标
H[(',,+

!在不同医学决定水平处的预期偏倚均在
NJ#6i))

允许误差的
"

'

&

之内%结论
!

迈瑞
1K24((

与日立
O#06NO#2!+((2("(

两自建检测系统测定总蛋白结果基本一致!差异在允许范

围内%

"关键词#

!

生化检测系统#

!

血清总蛋白#

!

方法比对#

!

偏倚评估

!"#

!
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文献标志码$
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文章编号$
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!!

近年来#随着医学检验的快速发展#很多基层医院开始使用

全自动化生化分析仪#不同医院检验科会使用不同的生化分析

仪#有的检验科还会拥有两台以上不同的生化分析仪+由于经

济成本等原因#大多数基层医院检验科都未使用与仪器配套的

原检测系统#而是根据情况自建检测系统+因此#如何保证检验

结果的溯源性,准确性#减少检测结果的误差#实现检测结果之

间的可比性#成为当今基层检验工作的难点+为评估本科两台

不同生化分析仪检测结果的可比性#作者参考美国临床实验室

标准化委员会$

SNNJK

&文件
-/,26&

)

"

*

#对两台生化分析仪上测

定的相同生化指标结果进行比对分析及偏倚评估+以测定总蛋

白$

0/

&为例#进行具体的操作及统计#现将实验结果报道如下+

$

!

材料与方法

$'$

!

材料

$'$'$

!

由日立
O#06NO#2!+((2("(

,迈克公司提供的校准品#

迈克试剂组成的分析系统为自建检测系统
"

#试剂批号!

(&""(""

#校准品批号!

"&"("4"

%由迈瑞
1K24((

,

R6SQUX

校准

品#迈瑞试剂组成的分析系统为自建检测系统
&

#试剂批号!

"3()"((4(

#校准品批号!

&(""(*(+

+两检测系统检测
0/

均采用

双缩脲比色法#共用由宜科超纯水系统提供的检测用去离子水+

$'$'/

!

样本参考美国的
SNNJK-/,26&

文件#每日选取
)

份

本院患者的新鲜血清$样本血清无溶血,脂浊,黄疸#浓度分布

范围符合文件要求&+

$'/

!

方法
!

因自建检测系统
"

使用的是迈克公司的校准品和

试剂#该检测系统与日立
!+((2("(

原检测系统的比对及性能

评价均由迈克公司提供#本室对此系统的方法性能验证均在可

接受范围内#参加室间质评成绩优良#其测定结果可靠#具有可

溯源性#故以该检测系统作为参比检测系统$

,

&%而把自建检

测系统
&

作为实验检测系统$

5

&+实验前对仪器进行常规维

护与保养#并按常规方法进行校准和质控#室内质控在控后#每

天选取
)

份新鲜血清排序后按
=

!

)

,

)

!

"

的顺序分别置于两

台生化仪上测定#于
&?

内测完+重复测定
*E

$不连续&#共
3(

份标本+

$''

!

数据收集与处理

$'''$

!

数据收集时#去除明确有人为误差的结果#按
-/,26&

文件进行方法内和方法间离群点的检查+

$'''/

!

分别作散点图与偏倚图+

$''''

!

检验比较方法$

,

&的测定范围是否合适+

$'''1

!

计算实验方法$

5

&的线性回归方程
5[<,\;

+

$'''2

!

根据直线回归方程#计算两自建检测系统在美国
K:;:2

=;CE

建议的医学决定水平下的预期偏倚及
,*5

可信区间上限

和下限+

$'1

!

统计学处理
!

数据收集与处理按
SNNJK-/,26&

文件

要求进行#所有数据均用
-T@8=

软件处理完成+

/

!

结
!!

果

/'$

!

判断方法内及方法间离群点
!

参照
-/,26&

文件进行数

据处理#通过计算实验方法$

5

&以及比对方法$

,

&每样本两次测

定间差值的绝对值#检查比对方法$

,

&的允许范围#发现无方法

内的离群点%通过计算两种方法间测定的绝对差值及绝对值可

知#两种方法间测定结果无离群点+

/'/

!

作散点图及偏倚图,目测线性关系
!

两自建检测系统间

的线性关系较好#偏倚较小#无离群点等现象#见图
"

,

&

+

图
"

!

两种方法比较的散点图

图
&

!

两种方法比较的偏倚图
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!

两自建检测系统
0/

测定的直线回归方程
!

5["'((+,

\('&!

,相关系数$

H

&

[(',,+

%

(',!*

,

H

&

[(',,&

%

(',*

#斜率

T

为
"'((+

#截距
.

为
('&!

#数据范围检查通过+

/'1

!

实验方法的预期偏倚可接受性评价
!

根据临床使用要

求#以
NJ#6i))

允许误差的
"

"

&

作为评价标准#判断两自建检

测系统间的测定结果是否具有可比性+

0/

测定在各医学决

定水平的预期偏倚均可以接受#说明两自建检测系统的预期偏

倚较小#其检测结果符合临床要求#见表
"

+

表
"

!

两自建检测系统
0/

测定结果的临床可接受性评价

医学决定

水平$

$

"

J

&

NJ#6i))

的

0-;"

"

&

$

$

"

J

&

预期偏倚

$

$

"

J

&

,*5

置信区间

下限 上限
临床评价

3* &'&* ('*3 ('(3 "'(*

可以接受

+( 4'(( ('+3 ('&( "'(!

可以接受

)( 3'(( ('!+ ('&+ "'&*

可以接受

'

!

讨
!!

论

本科生化室拥有两台全自动生化分析仪#一台是日立
O#2

06NO#2!+((2("(

#另一台是迈瑞
1K24((

+由于受经济成本等

因素制约#日立
O#06NO#2!+((2("(

未使用原配套试剂#迈瑞

1K24((

部分检测项目未使用原配套试剂#而是选用国内性能

稳定,价格低廉的试剂替代#根据科室的具体情况自建检测系

统+其中日立
O#06NO#2!+((2("(

主要应用于日常标本的检

测#迈瑞
1K24((

主要用于急诊标本的测定+为实现两台仪器

所测相同项目的临床可比性#依照
SNNJK-/,26&

提供的实

验方法标准化文件#制订了两台仪器之间方法比对的具体实施

方案及标准作业程序$

KU/

&文件+作者以常规生化检测项目

0/

为例#对上述两自建检测系统进行了方法比对及偏倚评

估#证明两自建检测检测系统在
0/

的检测结果基本一致#偏

倚较小#差异在允许范围内#具有可比性+对偏倚超出规定允

许误差的检测项目必须分析原因#进行校正#以保证临床结果

的准确性,稳定性与可比性)

&24

*

+对于自建检测系统检测结果

的溯源性分析#基层实验室很难进行#但可以选择通过国际标

准化组织$

#KU

&认证并严格按照溯源要求生产试剂的试剂商

提供试剂和校正品#由该正规试剂商为临床实验室完成检验结

果的溯源分析工作#基层实验室只需向试剂商索取其产品的溯

源性证明#并做好其方法性能验证即可)

3

*

+因此#基层医院生

化室重视仪器的日常维护与保养#做好室内与室间质控#选择

国内正规的$通过
#KU

认证&,可溯源的试剂商提供的试剂和

校正物#严格按照操作规程进行临床检测工作#是实现自建检

测系统检验结果可比性的重要条件#也为基层医院检验科在保

证检测质量的前提下拓宽了开放试剂的选择渠道+
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临床常见梅毒血清学检测方法的合理选择

夏映凤"江苏省扬州市东关社区卫生服务中心
!

&&*(("

$

!!

"摘要#

!

目的
!

探讨梅毒血清学临床常用检测方法的敏感性和特异性!制订结合实际的梅毒螺旋体血清学检

测方案%方法
!

对
"*&

例疑诊梅毒患者血清标本先以梅毒螺旋体明胶颗粒凝集试验"

0//6

$和血浆反应素环状卡

片试验"

R/R

$初步检测!

0//6

单独阳性
"+

例!

R/R

单独阳性
+

例!二者均阳性
"4(

例%再将
"4(

例二者均阳性标

本原始血清&

0//6

单独阳性
"+

例及
R/R

单独阳性
+

例的倍比稀释血清用甲苯胺红不加热血清试验"

0RZK0

$&

酶联免疫吸附试验"

-J#K6

$&梅毒螺旋体血凝试验"

0/O6

$及胶体金快速检测试验"

K_/

$进行复检%结果
!

"4(

例

二者均阳性原始血清检测后
0RZK0

与
K_/

阳性例数下降最为明显!

-J#K6

及
0/O6

与
0//6

初检结果比较一

致%

0//6

单独阳性的
"+

例血清倍比稀释至
"]"+

后!

R/R

和
0RZK0

出现
"

例阳性%

"+

例
0//6

单独阳性的

样本经
-J#K6

和
0/O6

复检后均为阳性!经
0RZK0

复检后均为阴性!经
K_/

复检后阳性例数也有所下降%

+

例

R/R

单独阳性血清倍比稀释后!

R/R

和
0RZK0

的阳性例数随稀释倍数的增大而逐渐减少%结论
!

临床检测梅毒

时应选用特异性和非特异性抗体方法联合检测%

"关键词#

!

梅毒#

!

血清学试验#

!

胶体金#

!

酶联免疫吸附试验#

!

凝集试验

!"#

!
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文献标志码$

1

文章编号$
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!!

梅毒是一种性传播疾病#近年来发病率有上升趋势#由于

其具有传染性#且危害性大#因此梅毒的早期诊断和及时治疗

已成为当前重要问题+人体感染后会产生非密螺旋体抗体和

密螺旋体抗体#前者为抗类脂抗体#也称反应素#是非特异性抗

体#目前临床常用血浆反应素环状卡片试验$

R/R

&和甲苯胺红

不加热血清试验$

0RZK0

&进行检测%后者为梅毒螺旋体的

#

$

`

"

#

$

%

类抗体#是特异性抗体)

"

*

#临床检测常用的是梅毒螺

旋体明胶颗粒凝集试验$

0//6

&,梅毒酶联免疫吸附试验

$

-J#K6

&,梅毒螺旋体血凝试验$

0/O6

&以及胶体金快速检测

试验$

K_/

&等+作者对上述
+

种方法进行了评价#以期制订出

结合实际的梅毒螺旋体血清学检测方案+

$

!

资料与方法

$'$

!

标本来源
!

&((,

年
&

月至
&("(

年
"(

月在本中心皮肤

科,男性科和妇科就诊的
"*&

例患者#其中男
)*

例#女
+!

例#
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