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全自动生化仪日立７６００与罗氏ｃ３１１的比对分析
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　　【摘要】　目的　通过日立７６００全自动生化仪（日立７６００）与罗氏ｃ３１１全自动生化仪（罗氏ｃ３１１）检测血清葡萄

糖（Ｇｌｕ）项目进行比对分析和偏倚评估，建立分析模式，探讨两台仪器测定结果的可比性。方法　参考 ＮＣＣＬＳ

ＥＰ１５Ａ、ＥＰ６Ａ文件，先检测日立７６００的精密度与线性范围，结果与厂家声明一致后，再参考 ＮＣＣＬＳＥＰ９Ａ２文

件进行比对分析。将４０例血清标本按Ｇｌｕ浓度水平分为Ⅰ组（＜２．８０ｍｍｏｌ／Ｌ，４例），Ⅱ组（２．８０～６．１１ｍｍｏｌ／Ｌ，

１６例），Ⅲ组（６．１２～８．３０ｍｍｏｌ／Ｌ，１２例），Ⅳ组（８．３１～１４．００ｍｍｏｌ／Ｌ，４例），Ⅴ组（１４．０１～４４．２０ｍｍｏｌ／Ｌ，４例）。

各组分别在日立７６００（比对系统）与罗氏ｃ３１１（实验系统）上进行检测，计算实验系统与比对系统之间的相对偏差。

最后以ＣＬＩＡ′８８允许总误差的１／３为标准，判断两台仪器测定结果的可比性。结果　日立７６００的精密度与线性范

围均达到了厂家声明的性能要求。浓度在２．８０、７．００、１１．１０ｍｍｏｌ／Ｌ３个Ｇｌｕ的医学决定水平处的预期偏倚（Ｂｃ）

的９５％可信区间分别为２．６８～２．７０ｍｍｏｌ／Ｌ、６．７２～６．８０ｍｍｏｌ／Ｌ、１０．５９～１０．６３ｍｍｏｌ／Ｌ，均满足相应允许浓度范

围。结论　血清Ｇｌｕ测试在罗氏ｃ３１１与日立７６００的不同检测系统间具有可比性，为进一步全面开展比对分析奠

定了基础。
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　　由于临床标本量的逐渐增多，中国中医科学院西苑医院先

后引进了日立７６０００２０全自动生化仪（日立７６００）与罗氏ｃ３１１

全自动生化仪（罗氏ｃ３１１）各１台，２台分析仪检测项目有交

叉。为验证两台分析仪检测结果的可比性，参照美国临床实验

室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）ＥＰ１５Ａ、ＥＰ６Ａ、ＥＰ９Ａ２文件的要

求，以美国临床实验室修正法规（ＣＬＩＡ′８８）规定的允许总误差

范围的１／３为标准，本科室通过分别在两台生化分析仪上进行

血清葡萄糖浓度（Ｇｌｕ）检测，参照此模式以期达到不同生化仪

间相同检测项目比对的目的，现将研究情况报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　日立７６００所用Ｇｌｕ试剂购自中生北控生

物科技股份有限公司；罗氏ｃ３１１试剂为罗氏厂家配套试剂；水

平１、水平２质控品均为罗氏产品。

１．２　精密度测定　参考 ＮＣＣＬＳＥＰ１５Ａ文件
［１］，选用 Ｇｌｕ２

个医学决定水平（７．００ｍｍｏｌ／Ｌ和１１．００ｍｍｏｌ／Ｌ）的血清标

本。厂家声明的批内精密度（σｗｉｔｈｉｎ）和总精密度（σｔｏｔａｌ）分
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别应小于２％、５％。由于σｗｉｔｈｉｎ≤２／３倍的σｔｏｔａｌ，因此在日

立７６００上常规检测Ｇｌｕ，每天重复测定４次，共检测５ｄ。判

定各水平的批内精密度（ｓｗｉｔｈｉｎ）和批间精密度（ｓｔｏｔａｌ）是否

低于厂家声明值。

１．３　线性分析　参照 ＮＣＣＬＳＥＰ６Ａ文件
［２］，选用 Ｇｌｕ浓度

近似于厂家声称线性范围的低限（１．００ｍｍｏｌ／Ｌ）和高限

（４１．００ｍｍｏｌ／Ｌ）的新鲜血清标本各１份。按比例将这两份血

清稀释，使其预期浓度分别为１．００、２．８０、７．００、１１．１０、２２．２０、

４１．００ｍｍｏｌ／Ｌ。用日立７６００测定此６批Ｇｌｕ，同一批重复测

定２次。将结果进行多元线性分析。

１．４　比对实验　参照 ＮＣＣＬＳＥＰ９Ａ２文件
［３］，取４０例新鲜

血清标本，按Ｇｌｕ浓度水平分为Ⅰ组（＜２．８０ｍｍｏｌ／Ｌ，４例），

Ⅱ组（２．８０～６．１１ｍｍｏｌ／Ｌ，１６例），Ⅲ组（６．１２～８．３０ｍｍｏｌ／

Ｌ，１２例），Ⅳ组（８．３１～１４．００ｍｍｏｌ／Ｌ，４例），Ⅴ组（１４．０１～

４４．２０ｍｍｏｌ／Ｌ，４例）。分别用日立７６００和罗氏ｃ３１１每天测

定８个标本，每个标本重复检测２次，共测定５ｄ。第１次测定

按照１→８的顺序，第２次按照８→１的顺序，记录测定结果。

以日立７６００为比对系统，罗氏ｃ３１１为实验系统。参照文件检

查离群值，绘制散点图，进行回归分析。以ＣＬＩＡ′８８允许总误

差的１／３为标准，计算给定的医学决定水平处的可接受限

（Ｘｃ）、预估偏倚值（Ｂｃ）以及Ｂｃ的９５％可信区间。通过比较

Ｘｃ和Ｂｃ的９５％可信区间的关系，判定实验系统是否与比对系

统具有一致性。

１．５　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０软件进行统计学分析，数

据采用犉检验，以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　精密度评价　日立７６００检测Ｇｌｕ浓度在７．００ｍｍｏｌ／Ｌ

处的ｓｗｉｔｈｉｎ（０．０８ｍｍｏｌ／Ｌ）＜σｗｉｔｈｉｎ（０．１４ｍｍｏｌ／Ｌ），ｓｔｏ

ｔａｌ（０．０９ｍｍｏｌ／Ｌ）＜σｔｏｔａｌ（０．３５ｍｍｏｌ／Ｌ）；Ｇｌｕ浓度在１１．００

ｍｍｏｌ／Ｌ处的ｓｗｉｔｈｉｎ（０．１４ｍｍｏｌ／Ｌ）＜σｗｉｔｈｉｎ（０．５５ｍｍｏｌ／

Ｌ），ｓｔｏｔａｌ（０．１７ｍｍｏｌ／Ｌ）＜σｔｏｔａｌ（０．２２ｍｍｏｌ／Ｌ）。２个医学

水平浓度均符合厂家给定的标准。

在日立７６００上评价的线性分析数据无明显离群值，３种

多项式的相关系数的平方（决定系数，狉２）均大于０．９９。一次多

项式和二次多项式的犘＝０．００１，三次多项式的犘＝０．００１，３种

多项式比较均差异有统计学意义（犘＜０．０５）。线性分析的犉

值分别为４０３１．５００、１５３１．８００、１３７７．４００，但其中一次多项式

的犉值最大，说明一次多项式对数据的拟合程度最好（图１，表

１）。

　　注：Ａｖｇ表示测定平均值；１ｓｔ表示一次多项式；２ｎｄ表示二次多项

式；３ｒｄ表示三次多项式。

图１　曲线拟合图

２．２　仪器比对及偏倚性评估　数据经过汇总，先进行离群点

检查。Ｇｌｕ检测结果在日立７６００和罗氏ｃ３１１上的绝对偏差

限值分别为０．３０、０．２０，相对偏差限值分别为０．０４、０．０２；两系

统间的绝对偏差限值为１．３６，相对偏差限值为０．１７。本实验

中均无离群点数据存在。

表１　　相关分析结果

曲线方程 狉２ 标准误差 犉 犘

犢＝１０．２８３犡－１０．０４９ ０．９９９ ０．５３５ ４０３１．５００ ＜０．００１

犢＝０．０３４２犡＋１０．０７７犡－９．８１４ ０．９９８ ０．６１４ １５３１．８００ ＜０．００１

犢＝－０．２７１３犡＋２．３９０２犡＋

４．２１６犡－５．６６８
０．９９９ ０．５２９ １３７７．４００ ＜０．００１

在整个测量范围内，Ｇｌｕ结果的均值在比对方法与实验方法狉２

为０．９９９９，狉２＞０．９５说明相关性很好，而实验方法相对比对方

法的偏倚也较小（图２Ａ、Ｂ）。两方法个体值间的狉２ 也达到

０．９９９９，并且实验方法相对比对方法个体值间的偏倚也很小

（图２Ｃ、Ｄ）。可以认为比对方法取值范围合适。

　　注：Ｘ为比对方法均值；Ｙ为实验方法均值；ＸＹ为两方法均值差；

（Ｘ＋Ｙ）／２为两方法均值和的１／２；Ｙｉｊ为实验方法个体值；Ｘｉｊ为比对方

法个体值；ＹｉｊＸｉｊ为两方法个体差值；（Ｙｉｊ＋Ｘｉｊ）／２为两方法个体值和

的１／２。Ａ为均值散点图；Ｂ为均值差偏倚图；Ｃ为个体值散点图；Ｄ为

个体差值偏倚图。

图２　比对分析图

　　分析了线性和偏倚之后，作者选择了Ｇｌｕ的３个医学决定

水平浓度２．８０、７．００、１１．１０ｍｍｏｌ／Ｌ，分别进行Ｂｃ分析。其Ｂｃ

的９５％可信区间分别为２．６８～２．７３ｍｍｏｌ／Ｌ、６．７２～６．８０

ｍｍｏｌ／Ｌ、１０．５９～１０．６３ｍｍｏｌ／Ｌ，均小于相应的允许浓度范围

（表２）。

表２　比对分析结果（ｍｍｏｌ／Ｌ）

血糖浓度 预期浓度
９５％

可信区间

允许总误差

（％）

允许

浓度范围
结果判断

２．８０ ２．７０ ２．６８～２．７３ １０．００ ２．６９～２．９１ 符合

７．００ ６．７０ ６．７２～６．８０ １０．００ ６．８９～７．１０ 符合

１１．１０ １０．６１ １０．５９～１０．６３ １０．００ １０．９９～１１．２１ 符合

３　讨　　论

糖尿病（ＤＭ）的早期诊断和良好的干预治疗是减少患者

严重并发症，提高患者生活质量，减少医保支出方面的关键。

而作为其诊断性指标的血清Ｇｌｕ在临床检测中的重要性就显

得尤为重要。因此，本实验室通过在不同生化分析仪上检测血

·４１０３· 检验医学与临床２０１３年１１月第１０卷第２２期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｎｏｖｅｒｍｂｅｒ２０１３，Ｖｏｌ．１１，Ｎｏ．２２



糖项目，以构建一个模式，为其他项目的比对分析奠定基础。

ＮＣＣＬＳＥＰ１５Ａ、ＥＰ６Ａ、ＥＰ９Ａ２文件作为性能验证的指

导性文件，近年来被实验室广泛应用［４７］。而在进行比对实验

前，先要保证比对系统具有良好的精密度，这样检测结果才具

有可比的前提。同时为比对系统选择合适浓度的标本，需要检

测比对仪器测定的线性范围。因试剂厂家已明确给出性能参

数，故实验室只需要进行验证［８］。目前ＥＰ１５Ａ提供了用户验

证精密度方案，此方案只需５ｄ，每天每个浓度重复测定４次，

而ＥＰ５Ａ２方案则需２０ｄ
［９］。考虑到标本保存的不稳定性可

能对实验的影响以及成本问题，所以选用ＥＰ１５Ａ方案。

美国糖尿病协会（ＡＤＡ）糖尿病最新的诊断标准：空腹血

糖（ＦＰＧ）大于或者等于７．００ｍｍｏｌ／Ｌ；或口服葡萄糖耐量

（ＯＧＴＴ）２ｈ血糖大于或等于１１．１０ｍｍｏｌ／Ｌ；或随机血糖大于

或等于１１．１０ｍｍｏｌ／Ｌ。参照此标准，笔者在进行精密度、线性

范围评价及随后比对分析的Ｂｃ时均选择 Ｇｌｕ浓度为７．００

ｍｍｏｌ／Ｌ和１１．００ｍｍｏｌ／Ｌ２个医学决定水平的标本用来检

测，以期更加贴近临床工作的需要。

在精密度和线性范围评价过程中，作为比对系统的日立

７６００的ｓｗｉｔｈｉｎ、ｓｔｏｔａｌ及线性范围均达到厂家声明的检测性

能，综合分析日立７６００实验结果数据可靠，可作为比对系统进

行进一步的比对实验。

本实验在评价两种检测系统可对性的过程中，并未检测到

离群值。结果表明，罗氏ｃ３１１的Ｇｌｕ结果较日立７６００结果均

有所偏低，说明存在一定的负偏倚，但两系统相关性很好（图

２）。进一步的回归分析表明，Ｇｌｕ浓度在２．８０、７．００、１１．１０

ｍｍｏｌ／Ｌ３个医学决定水平处Ｂｃ的９５％可信区间均小于１／３

ＣＬＩＡ′８８的总误差。可以认为，罗氏ｃ３１１就 Ｇｌｕ检测项目而

言，与日立７６００具有较好的一致性。此项研究为本实验室全

面开展检测项目仪器间的比对分析工作奠定了基础。
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