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目的
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为减少不同仪器间与疾病诊断重要相关的丙氨酸氨基转移酶"
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#&天门冬氨酸氨基转移酶
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#&碱性磷酸酶"
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谷胺酰转移酶"

SS&

#&肌酸激酶"

P_

#结果之间的差异!保证同一实验室不同检测系

统间检测结果的一致性!从而达到为临床诊治提供稳定&一致结果的目的$方法
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)文件要求!首先对日立
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全自动生化分析仪
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模块!日立
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全自动生化分析仪和
[6CKH?A

P5E9;6:U7P/##

全自动生化分析仪进行精密度分析'在满足精密度要求的情况下!以日立
%/##

全自动生化分析仪
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模块为比较系统!用患者新鲜血清与其他系统的
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&

+)&
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+N*
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SS&
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P_

测定结果进行比对分析!计算医学

决定水平处预期偏倚以及预期偏倚的
0!2

可信区间!以美国临床医学检验部门修正法规"

PNM+̀--
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为标准!判断检验结果的可比性$结果
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不同分析仪测定
+N&

&

+)&

&

+N*

&

SS&

&

P_

项目的
8J

均小于
PNM+̀

--

允许总误差的
"

%

$

!精密度均符合要求$日立
%#-#

全自动生化分析仪&日立
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模块相比相关性良好$

以上项目在规定的医学决定水平处的差异均在临床可接受范围内$结论
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本实验室以上项目应用不同的检测系统

测定结果基本一致!差异无统计学意义$
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近年来#随着医疗质量的提高#临床对检验工作的质量要

求也越来越高)对检测结果进行严格质量控制和评价已经成

为检验工作的重心)仪器的性能验证被越来越多的医疗机构

作为重中之重#以保证结果的准确度$偏倚%-稳定性-测试的实

用性满足实际需要*

"4$

+

)随着工作量的增加#本院检验科生化

室于
,#"#

年新引进美国
[6CKH?AP5E9;6:U7P/##

全自动生

化分析仪#本室原有日立
%/##

全自动生化分析仪有
*"

-

*,,

个模块和日立
%#-#

全自动生化分析仪#为了解不同生化分析

仪的性能及它们之间的可比性#本文参照美国临床实验室标准

化委员会$

RPPN)
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L*04+

/

*

,

+文件的要求#设计了比对试验)

本研究对丙氨酸氨基转移酶$

+N&

%-天门冬氨酸氨基转移酶

$

+)&

%-碱性磷酸酶$

+N*

%和
%

4

谷胺酰转移酶$

SS&

%等项目

进行不同仪器间的比较#现将结果报道如下)

$
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材料与方法

$1$

!

仪器与试剂
!

日立
%/##

全自动生化分析仪有
*"

-

*,,

个模块#日立
%#-#

全自动生化分析仪和美国
[6CKH?AP5E9;6:

U7P/##

全自动生化分析仪(

+N&

-

+)&

试剂为中生北控生物

科技有限公司产品#肌酸激酶$

P_

%-

+N*

-

SS&

均为北京利德

曼生化控股有限公司试剂#以上试剂在使用前均与厂家配套试

剂进行比对试验(

U7P/##

试剂为厂家提供的配套试剂)
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$伯乐%水平
"

-水平
,

质控品由北京佳康瑞得医用电子仪

器有限公司提供)

$1/

!

试验方法

$1/1$

!

精密度测定
!

首先用以上仪器分别测定两种水平质控

品#每天测定
,

次#共
,#=

#计算均值-标准差和变异系数)以

"

"

$PNM+̀--

允许总误差作为评价精密度的指标)

$1/1/

!

比对试验
!

参照
RPPN)

.

L*04+

/文件的要求#取
.#

份新鲜血清标本#浓度尽可能在分析测量范围内均匀分布)分

别用以上仪器每天测
-

个样本#每个样本重复检测
,

次#共测

定
!=

)第
"

次测定指定
"

%

-

的顺序#第
,

次按照
-

%

"

顺序#

记录测定结果)日立
%/##

全自动生化分析仪
*"

模块参加卫

生部及北京市临检中心开展的室间质评成绩合格#室内精密度

在允许误差范围内#且仪器在本实验室应用多年#

+N&

-

+)&

-

+N*

-

SS&

和
P_

项目测定结果未见临床争议)因此在本试

验中设
%/##

全自动生化分析仪
*"

模块为比较方法#

%/##

全

自动生化分析仪
*,

模块-日立
%#-#

全自动生化分析仪和美国

[6CKH?AP5E9;6:U7P/##

全自动生化分析仪为试验方法#评价

它们预期结果在规定的医学决定水平处与日立
%/##

全自动生

化分析仪
*"

模块测定值的差异是否在
PNM+̀--

给定的允许

总误差
"

"

,

范围内)

$1'

!

统计学方法
!

所有的统计分析均在
L7C69,##%

表格内完

成)

$1'1$

!

精密度评价
!

计算以上不同仪器测定相同的质控品的

均数$

-

%-标准差$

>

%和实验室内变异系数$

8J

%与
PNM+̀--

给

定的允许总误差
"

"

$

比较)

$1'1/

!

比对结果计算

$1'1/1$

!

离群值检验
!

计算两种方法的绝对差值及其平均

值#相对差值及其平均值#判断限
3.a

平均值以
.

倍平均绝对

差值作为判断限#差值超过判断限的点称为离群值#应该删除

相应的数据)离群值的数量应小于
,1!2

#超过则需要查找

原因)

$1'1/1/

!

检测系统测定范围的检验
!

用试验方法与比较方法

的相关系数$

7

%粗略估计
\

的分布范围是否合适#如
7

&

#10%!

#则认为
\

分布范围合适#直线回归统计的斜率和截距

可靠)

$1'1/1'

!

用线性回归分析方法计算
,

试验
3JN

比较
b?

#

J

为斜

率-

?

为截距-

,

轴方向上数据点与回归线之差$残差%-残差的

标准误及计算给定的医学决定水平
ND

处的预期偏倚$

LD

%及

LD

的
0!2

可信区间)以允许总误差的
"

"

,

作为评价标准#当

预期偏倚可信区间小于允许总误差的
"

"

,

认为可以接受)

/

!

结
!!

果

/1$
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精密度判断
!

用
%/##

全自动生化分析仪
*"

模块-

*,

模

块-日立
%#-#

全自动生化分析仪和
[6CKH?AP5E9;6:U7P/##

全自动生化分析仪测定
,

个水平质控品#结果见表
"

-

,

)以上

仪器实验室内变异均小于
PNM+̀--

给定的允许总误差
"

"

$

#精

密度符合要求)

/1/

!

试验系统与比较系统相关性与回归分析
!

以日立
%/##

全自动生化分析仪
*"

模块为比较系统#

+N&

-

+)&

-

SS&

-

+N*

和
P_

的测定结果为
N

(以日立
%/##

全自动生化分析仪

*,

模块-日立
%#-#

全自动生化分析仪和
[6CKH?AP5E9;6:

U7P/##

全自动生化分析仪为试验系统#测定结果为
,

#做相关

分析#结果见表
$

)各检测系统与比较系统
7

'

#10%!

#说明回

归统计的斜率和截距可靠#

\

取值范围合适#可以用它们去估

计试验检测系统在给定的医学决定水平处的预期偏倚$

LD

%以

及
LD

的
0!2

可信区间)

/1'

!

试验系统测定结果的可比性分析
!

将每个项目的医学决

定水平浓度代入各自应的回归方程#分别计算日立
%/##

分析

仪
*,

模块-日立
%#-#

分析仪和
[6CKH?AP5E9;6:U7P/##

分

析仪在给定的医学决定水平
ND

处的
LD

及
LD

的
0!2

可信区

间#见表
.

)以允许总误差的
"

"

,

作为评价标准#当预期偏倚

可信区间小于允许总误差的
"

"

,

认为可以接受)
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不同分析系统测定低值质控品精密度分析

项目
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不同分析系统测定高值质控品精密度分析
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表
$
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不同检测系统与
%/##

分析仪的相关性与回归分析

项目
*,

模块与
*"

模块

相关系数 回归方程

%#-#

与
*"

模块

相关系数 回归方程

U7P/##

与
*"

模块

相关系数 回归方程

+N& #1000$ ,3#10%.Nb#1%$, #1000. ,3#10%/Nd#1/", #1000, ,3"1#,#Nb"1-%,

+)& #10000 ,3#10-#Nd#1$!- #1000- ,3#10-,Nd#1,,% #1000/ ,3#1000Nb#1#"!

+N* #1000$ ,3#10%-Nd#1#$- #1000. ,3#100/Nd#1%/" #100.0 ,3#10-!Nd$1!$.

SS& #10000 ,3#10-#Nd#1%0% #1000% ,3#10-$Nb"10!! #1000% ,3#10%-Nd,1%,"

P_ #1000. ,3#100%Nb#1.," #1000- ,3#10/%Nb#1-.# #100-/ ,3"1##$Nd"1$$,

表
.

!

不同仪器与日立
%/##*"

模块测定结果比对分析

项目
*,

与
*"

模块比对分析

+N& +)& +N* SS& P_

%#-#

与
*"

模块比对分析

+N& +)& +N* SS& P_

U7P/##

与
*"

模块比对分析

+N& +)& +N* SS& P_

医学决定水平
!# $# "!# "!# ,## !# $# "!# "!# ,## !# $# "!# "!# ,##

预期浓度
.01! ,01" "./1% "./1, "001- .-1, ,01, ".-1/ ".01. ,##1, !,10 $#1# "..1$ ".$10 "001$

0!2

可信区间上限
!#1$ ,01/ ".%1/ "./1% ,#,1# .-10 ,010 ".01. "!#1, ,#$1/ !$10 $"1" ".!1/ "..1% ,#,1%

0!2

可信区间下限
.-1% ,-1/ ".!10 ".!1% "0%1/ .%1. ,-1/ ".%1- ".-1/ "0/1% !,1# ,-10 ".,10 ".$1, "0!1-

允许范围$

2

%

"# "# "! "# "! "# "# "! "# "! "# "# "! "# "!

允许浓度范围
.!

!

!! ,%

!

$$ ",-

!

"%$"$0

!

"/""%#

!

,$# .!

!

!! ,%

!

$$ ",-

!

"%$"$0

!

"/""%#

!

,$# .!

!

!! ,%

!

$$ ",-

!

"%$"$0

!

"/""%#

!

,$#

结果判断 符合 符合 符合 符合 符合 符合 符合 符合 符合 符合 符合 符合 符合 符合 符合

'

!

讨
!!

论

由于检验科的工作量不断增加#许多医院检验科都在原有

仪器的基础上引进了新分析仪#不同仪器检测同一项目存在着

可比性问题#如本室在日立
%/##

全自动生化分析仪有
*"

和

*,,

个模块-日立
%#-#

全自动生化分析仪和美国
[6CKH?A

P5E9;6:U7P/##

全自动生化分析仪同时开展#若不同的仪器测

定结果可比性差#则会影响检验科工作和临床对结果的判读)

因此检验结果的量值溯源和不同检测系统检验结果的可比性

是医学实验室认可标准
M)e

"

"!"-0

$医学实验室质量和能力

的专用要求%的重要技术要素*

.

+

)按照
M)e

"

"!"-0

$医学实验

室质量和能力的专用要求%中相关规定#医学实验室应至少每

年进行一次不同仪器间相同测定项目的比对工作#以保证测定

结果的可比性)

在比对工作进行前#首先应满足的是各系统的精密度应符

合要求*

!

+

#以上仪器分别测定两种浓度水平的质控物#通过统

计学分析实验室内
8J

小于
PNM+̀--

给定允许总误差的
"

"

$

#

符合要求)试验用
.#

份患者新鲜血清标本评价不同仪器测定

的一致性)研究结果显示#尽管本实验室使用不同仪器测定

+N&

-

+)&

-

+N*

-

SS&

-

P_!

个项目#但在医学决定水平处#

%/##

全自动生化分析仪
*,

模块-日立
%#-#

全自动生化分析

仪-美国
[6CKH?AP5E9;6:U7P/##

全自动生化分析仪测定结

果与
%/##

生化分析仪
*"

模块检测结果差异小于
PNM+̀--

给

定允许总误差的
"

"

,

#属于临床可以接受的范围)

不同医院间检验结果的相互承认#避免重复检验#是降低

就医成本的一项重要举措*

/

+

)国际上一直非常重视检验结果

可比性的问题#我国提出了实验室的质量控制和标准化#最终

实现检验结果体系内互认的目标)而实现不同医院间互认的

前提就是同一实验室不同仪器检测结果的通用性*

%

+

)本研究

几个系统检测
+N&

-

+)&

-

+N*

-

SS&

-

P_

具有较好的可比性#

可能与实验室执行严格质量控制#各系统定期进行性能验证

有关)
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