
使是同一生产厂商的仪器，也应该按照（ＮＣＣＬＳ）ＥＰ９Ａ２文件

的要求，定期对多台仪器进行方法比对和偏倚评估，并对系统

偏差不能接受的项目进行整改，使其系统偏差控制在允许范围

内。这样可使同一样本在不同检测系统上的测定结果具有一

致性和可比性，以确保实验室检测结果准确可靠。
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不同型号全自动生化分析仪检测结果比对及校正

叶余辉（广西壮族自治区北海市人民医院检验科　５３６０００）

　　【摘要】　目的　通过对不同生化检测系统检测结果进行比对分析，探讨同一项目在不同检测系统中检测结果

的可比性。方法　按照美国临床实验室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）的ＥＰ９Ａ２文件要求，以罗氏 ＭｏｄｕｌａｒＰ８００全自动

生化分析仪检测方法为参比方法（Ｘ），以ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ６４０全自动生化分析仪检测方法为待比方法（Ｙ），用患者新鲜

血清测定丙氨酸转移氨酶、碱性磷酸酶、总蛋白、血清尿素氮，测定结果进行配对狋检验，计算相关系数及直线回归

方程。以ＣＬＩＡ′８８规定允许误差范围的１／２为标准，判断在不同检测系统不同医学决定水平的偏差是否可以接受。

结果　不同检测系统测定同一检测项目相关性均良好（狉＞０．９７５），ＡＬＴ、ＡＬＰ结果出现较大的系统误差，需进行比对

校正。结论　使用不同检测系统检测同一项目时，结果应进行比对和校正，以保证检验结果的可比性和一致性。

【关键词】　全自动生化分析仪；　检测结果；　比对
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　　美国病理学家协会实验室认证条款中明确提出同一实验

室不同分析仪的检测结果比对至少半年进行１次。通过对罗

氏 ＭｏｄｕｌａｒＰ８００全自动生化分析仪与ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ６４０全自

动生化分析仪进行比对实验，选取其中丙氨酸转移氨酶

（ＡＬＴ）、碱性磷酸酶（ＡＬＰ）、总蛋白（ＴＰ）、血清尿素氮（ＢＵＮ）

的测定结果进行比对分析，为不同检测系统间检验结果的可比

性提供依据［１］。

１　材料与方法

１．１　标本来源　标本来源于本院患者新鲜血清样本。

１．２　仪器及试剂　罗氏 ＭｏｄｕｌａｒＰ８００生化分析仪（参比方法

Ｘ）；ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ６４０生化分析仪（待比方法 Ｙ）。罗氏 Ｍｏｄｕ

ｌａｒＰ８００生化分析仪采用罗氏配套试剂；ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ６４０生化

分析仪采用上海科华试剂。

１．３　校准品及质控品　罗氏 ＭｏｄｕｌａｒＰ８００生化分析仪采用

ｃ．ｆ．ａ．ｓ多项生化校准品；ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ６４０生化分析仪 ＡＬＴ、

ＡＬＰ采用因子校准，ＴＰ、ＢＵＮ使用上海科华校准品。质控品

采用Ｒａｎｄｏｘ水平２（批号６８６ＵＮ）和水平３（批号４４４ＵＥ）质控

血清。

１．４　方法　每天收集１０个血清样本，包含高、中、低值。分别

使用罗氏 ＭｏｄｕｌａｒＰ８００生化分析仪和ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ６４０生化

分析仪对ＡＬＴ、ＡＬＰ、ＴＰ、ＢＵＮ进行测定，按１～１０然后１０～

１顺序进行双份测定，２ｈ内完成。连续检测５ｄ。每次测定前

应对仪器进行日常维护保养，各项目每日质控在控。

１．５　统计学处理　采用Ｅｘｃｅｌ２００３进行数据处理，２个检测

系统结果比较采用狋检验，计算相关系数、直线回归方程和系

统误差（犛犈）。

２　结　　果

２．１　比对实验　罗氏 ＭｏｄｕｌａｒＰ８００生化分析仪（参比方法

Ｘ）、ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ６４０生化分析仪（待比方法 Ｙ）比对结果见表

１。２套检测系统测定同一检测项目相关性均良好（狉＞

０．９７５｝），ＡＬＴ、ＡＬＰ项目结果间差异有统计学意义（犘＜

０．０５），系统误差大于ＣＬＩＡ′８８规定允许误差范围的１／２（ＡＬＴ

为６．６５、ＡＬＰ为３０），需进行校正。ＢＵＮ、ＴＰ项目结果间差异

无统计学意义（犘＞０．０５），系统误差小于ＣＬＩＡ′８８规定允许误

差范围的１／２（ＢＵＮ为０．４２３、ＴＰ为３．３８），无需校正
［２］。见

表１。

表１　两套检测系统测定结果比较（狓±狊，狀＝１００）

项目 罗氏生化仪（Ｘ） ＡＵ６４０生化仪（Ｙ） 犚值 线性回归方程 犘 系统误差

ＡＬＴ（Ｕ／Ｌ） １３３．００±１０４．００ １２２．００±９７．００ ０．９９９ 犢＝０．８９５犡＋２．９０１ ＜０．０５ １１．００

ＡＬＰ（Ｕ／Ｌ） ２００．００±１３２．００ ２３１．００±１５０．００ ０．９９８ 犢＝１．１７０犡－２．９５４ ＜０．０５ ３１．００

ＢＵＮ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ９．４０±６．７４ ９．１５±６．５２ ０．９９６ 犢＝０．９６４犡＋０．０８３ ＞０．０５ ０．２５

ＴＰ（ｇ／Ｌ） ６７．６±８．３６ ６７．７０±８．５９ ０．９９４ 犢＝１．０２１犡－１．２９１ ＞０．０５ ０．１０
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表２　校正后两系统ＡＬＴ、ＡＬＰ测定结果比较（狓±狊，狀＝１００）

项目 罗氏生化仪（Ｘ） ＡＵ６４０生化仪（Ｙ） 犚值 线性回归方程 犘 系统误差

ＡＬＴ（Ｕ／Ｌ） １３５．００±１１６．００ １３４．００±１１６．００ ０．９９９７ 犢＝０．９９４犡＋０．５６７ ＞０．０５ １

ＡＬＰ（Ｕ／Ｌ） １４２．００±１０３．００ １４３．００±１０３．００ ０．９９９３ 犢＝１．００８犡－０．５３２ ＞０．０５ １

２．２　校正后比对实验　通过调整ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ６４０生化分析

仪测定参数对ＡＬＴ、ＡＬＰ校正后进行比对实验，ＡＬＴ、ＡＬＰ项

目结果间差异无统计学意义（犘＞０．０５），系统误差小于ＣＬＩＡ′

８８规定允许误差范围的１／２（ＡＬＴ为６．７５、ＡＬＰ为２１．３）。见

表２。

３　讨　　论

随着医院的发展，临床检验标本的不断增多，检验科往往

配备有多台仪器同时用于检测同一项目。由于检测系统不同，

部分项目测定结果差异很大，如不能很好地解决，必将给临床

的诊断、治疗带来很多困难和不便。

对不同检测系统进行比对实验前应对各系统的精密度进

行分析［３］；各检测系统测定项目批内精密度要求小于１／４

ＣＬＩＡ′８８，批间精密度要求小于１／３ＣＬＩＡ′８８。在保证仪器精

密度符合要求的情况下进行比对实验。通过比对实验，对结果

间差异有统计学意义，系统误差偏大的项目进行校正。仪器校

正后，回归方程的斜率接近于１，截距变小，犘＞０．０５，相关系数

大于０．９９，说明２个系统的检测结果达到良好的一致性
［４］。

定期对实验室同一项目不同检测系统进行比对，对存在差

异的项目进行校正，使检验结果具有可比性和一致性，是保证测

定结果准确性的重要手段，也是室内质量控制的良好补充［５］。
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乙型肝炎病毒血清标志物与前Ｓ抗原及ＨＢＶＤＮＡ的

相关性探讨

郄永强１，周会杰２（河南省濮阳市安阳地区医院：１．核医学科；２．检验科　４５５０００）

　　【摘要】　目的　探索前Ｓ抗原、抗体及乙型肝炎病毒基因（ＨＢＶＤＮＡ）与乙型肝炎病毒血清标志物（ＨＢＶＭ）

的相关性。方法　采用酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）对３２０份血清标本分别进行检测，并对结果进行分析。结果 前

Ｓ１抗原、前Ｓ２抗原的检出率差异有统计学意义（犘＜０．０５）。结论　ＨＢＶＭ可以进一步了解 ＨＢＶ是否处于活动

期，同时判断患者是否具有一定的传染性。

【关键词】　乙型肝炎病毒血清标志物；　ＨＢＶＤＮＡ；　慢性乙型肝炎
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　　慢性肝炎在我国的发病率逐年增高，２０世纪末年感染率为

７％，曾经受过乙型肝炎病毒（ＨＢＶ）感染在人群中占６０％左右。

为探讨乙型肝炎病毒血清标志物（ＨＢＶＭ）与 ＨＢＶＤＭＡ的相

关性，做好慢性乙型肝炎的预防治疗工作，作者将乙型肝炎患者

的两种血清学进行检测并且作比较，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　标本来源　３２０份血清标本采至２００９～２０１２年因患慢

性乙型肝炎在本院住院的患者，男１６８例，女１５２例，年龄１５～

６２岁，平均３８．５岁。

１．２　检测方法　采用酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）一步法检测

ＨＢＶＭ，前Ｓ１抗原采用ＥＬＩＳＡ二步法检测，试剂盒由上海实

业科华生物技术有限公司提供，采用全自动酶免分析仪进行

检测，操作步骤严格按照试剂盒说明书进行。

１．３　统计学处理　率的比较采用χ
２ 检验。

２　结　　果

３２０例慢性乙型肝炎患者，乙型肝炎病毒表面抗原（ＨＢ

ｓＡｇ）、乙型肝炎病毒ｅ抗原（ＨＢｅＡｇ）、乙型肝炎病毒核心抗体

（抗ＨＢｃ）３项阳性，俗称“大三阳”为２０例；ＨＢｓＡｇ、乙型肝炎

病毒ｅ抗体（抗ＨＢｅ）、抗ＨＢｃ３项阳性，俗称“小三阳”为１

例；ＨＢｓＡｇ阳性、抗ＨＢｃ阳性为３５例。这３种模式共为５６

例，占１７．５％，其他模式２６４例，占８２．５％。对其中１２６例

ＨＢＶ典型感染模式进行前Ｓ１抗原和 ＨＢＶＤＮＡ检测，发现

７２例阳性病例中前Ｓ１和 ＨＢＶＤＮＡ阳性分别为６０例和７２

例，阳性率分别为８３．３％和８６．１％，而４２例阳性病例中前Ｓ１

和 ＨＢＶＤＮＡ阳性分别为１２例和２８例，阳性率为２８．６％和

６６．７％；在７８例前Ｓ１阳性患者中 ＨＢＶＤＮ阳性占６８例，其

阳性率为８７．２％，４８例前Ｓ１抗原阴性的患者中 ＨＢＶＤＮＡ

阳性为３２例，其阳性率为６６．７％。

３　讨　　论

ＨＢＶ感染在我国发病率较高，对 ＨＢＶ特异性抗原、抗体

进行准确检测是防治该类疾病感染的重要前提。目前常用的

血清学检测指标，包括 ＨＢｓＡｇ、抗ＨＢｓ、ＨＢｅＡｇ、抗ＨＢｅ、抗

ＨＢｃ。本研究结果提示，若 ＨＢｓＡｇ阳性说明患者存在肝炎病

毒感染的危险。
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