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　　【摘要】　目的　探讨日立７１７０全自动生化分析仪（简称７１７０分析仪）和贝克曼ＤＸＣ８００全自动生化分析仪

（检测ＤＸＣ８００分析仪）检测天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）结果的可比性。方法　以７１７０分析仪作为参考仪器，

ＤＸＣ８００分析仪作为实验仪器，按照美国临床和实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）ＥＰ９Ａ２文件的要求设计比对方案，以采

集自临床患者的空腹新鲜血清标本为待测标本，以美国临床实验室修正法规１９８８（ＣＬＩＡ′８８）允许总误差的１／２作

为标准，对两台仪器检测结果间偏差进行评估。结果　两台仪器ＡＳＴ检测结果有较好的相关性，结果间的偏差在

临床可接受范围内。结论　７１７０分析仪和ＤＸＣ８００分析仪检测ＡＳＴ的结果具有可比性，且一致性较好。
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　　本实验室最早采用日立７１７０型全自动生化分析仪（简称

７１７０分析仪）进行临床生化检测，随着标本的不断增加，近期

引进了贝克曼ＤＸＣ８００型全自动生化分析仪（简称ＤＸＣ８００分

析仪）。在临床应用过程中，部分医生反映ＤＸＣ８００分析仪检

测天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）的结果与７１７０分析仪有所不

同。由于两种分析仪分属不同的检测系统（检测系统是指一个

检验项目所涉及的仪器、试剂、校准品、检验程序、保养计划等

的组合［１］），有可能对检验结果的解释及临床应用造成一定的

困难［２］。为此，笔者按照临床实验室管理要求和美国临床和实

验室标准化协会（ＣＬＳＩ）ＥＰ９Ａ２文件的要求，对两台全自动生

化分析仪检测ＡＳＴ的结果进行了比对分析，判断其临床可接

受性，旨在为不同检测仪器间检验结果的可比性提供依据［３］。

１　资料与方法

１．１　仪器与和试剂　７１７０分析仪和ＤＸＣ８００分析仪均采用

上海科华公司 ＡＳＴ 检测试剂，校准品采用德国罗氏公司

ＣＦＡＳ校准品，质控品采用美国伯乐公司多参数质控品。

１．２　标本来源　采自于中山大学附属第五医院就诊患者的新

鲜血清标本，包含低、中、高ＡＳＴ浓度水平，共４０份，每份血清

标本体积不少３ｍＬ。标本均无黄疸、脂血或溶血。

１．３　方法

１．３．１　仪器校准与质量保证　对７１７０分析仪和ＤＸＣ８００分

析仪进行日常保养，以美国伯乐公司多参数质控品作为室内质

控物质，每批次质控物质检测结果都在控制范围内。

１．３．２　参考仪器的确定　本实验室７１７０分析仪连续数年参

加全国卫计委（原卫生部）临检中心与广东省临检中心室间质

评的成绩均为优秀，溯源性好［４］。故本研究以７１７０分析仪作

为参考仪器，ＤＸＣ８００分析仪作为实验仪器。

１．３．３　标本测定　两台仪器连续５ｄ对４０份不同ＡＳＴ浓度

的血清标本同时进行检测。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１８．０和 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ２００３软

件进行数据处理和统计学分析。首先对两台仪器的检测结果

进行方差分析，判断结果之间的差异有无统计学意义。再以参

考仪器的检测结果作为犡轴，实验仪器的检测结果作为犢 轴，

计算线性回归方程犢＝ｂ犡＋ａ和相关系数（狉）；如果狉≥０．９７５

或者狉２≥０．９５，则认为犡范围适合，回归统计的截距和斜率可

靠；如果狉＜０．９７５，则认为犡 范围不适合，需改善方法的精密

度后重新试验［４］。

２　结　　果

２．１　不同检测系统 ＡＳＴ检测结果比较　７１７０分析仪检测

ＡＳＴ的结果为（１０３±８５）Ｕ／Ｌ，ＤＸＣ８００分析仪检测结果为
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（１１２．５±１００．５）Ｕ／Ｌ，二者比较差异无统计学意义（犘＝

０．９１５２）。

２．２　不同检测系统检测结果在医学决定水平处可接受性能的

比对评价　７１７０分析仪和ＤＸＣ８００分析仪的检测结果在医学

决定水平处的性能分析结果见表１，ＡＳＴ在两种检验系统检测

结果的回归曲线见图１。

表１　ＡＳＴ在不同仪器测定于医学决定水平处可接受性能的比对

医学决定水平（Ｕ／Ｌ） 狉 线性回归方程 相对偏差（％） １／２ＣＬＩＡ′８８（％） 临床评价

２０ ０．９９５６ 犢＝１．０７８３犡－３．３４１５ ８．８８ １０ 接受

６０ ０．９９５６ 犢＝１．０７８３犡－３．３４１５ ２．２６ １０ 接受

３００ ０．９９５６ 犢＝１．０７８３犡－３．３４１５ ６．７２ １０ 接受

　　注：１／２ＣＬＩＡ′８８表示美国临床实验室修正法规１９８８（ＣＬＩＡ′８８）规定的允许总误差的１／２。

图１　ＡＳＴ在两种检验系统测定结果线性回归曲线

３　讨　　论

方差分析结果显示，７１７０分析仪和ＤＸＣ８００分析仪检测

ＡＳＴ的结果比较差异无统计学意义（犘＝０．９１５２），医学决定

水平处的分析结果显示，二者检测 ＡＳＴ的结果相关性较好

（狉＞０．９７５，狉２＞０．９５）。将 ＡＳＴ的３个医学决定水平值代入

直线回归方程，计算获得参考仪器与实验仪器检测结果之间的

相对偏差，并以ＣＬＩＡ′８８允许总误差的１／２作为标准来判断

相对偏差的可接受性，结果显示３个医学决定水平处的相对偏

差都小于１／２ＣＬＩＡ′８８，水平偏差在临床可接受范围内。上述

结果说明两台分析仪检测 ＡＳＴ的结果相关性良好，系统误差

能为临床接受，具有可比性与可替代性。

随着医疗事业的发展，同一医院使用不同型号或品牌分析

仪的情况日益增多。本实验室将两台不同品牌的分析仪用于

临床标本检测。虽然两台分析仪采用了相同的试剂、校准品和

质控品，但是由于两台分析仪的系统配置有所不同，如检测方

法、加样方式、检测光路、反应杯体积、所在环境的温度和湿度

等都存在着差异，有可能导致仪器检测结果之间存在一定的偏

差。不同实验室之间或者同一实验室的不同分析仪检测结果

之间所存在的差异，经常会被人们所忽略，导致检测结果的不

确定性，从而给医生参考检验结果诊治患者病情的带来困

扰［５６］。在采用不同分析仪对同一检验项目进行检测时，必然

需要进行检测结果的可比性评估，从而确保检测结果的准确性

和一致性，更好地服务于临床［７８］。

确保不同检验系统检测结果具有一致性或可比性，是临床

医学实验室标准化和规范化必须解决的问题，也是临床检验标

准化对检验仪器的重要要求［９］。首先，临床医学实验室必须做

好仪器的日常维护和保养，确保质控品检测结果的准确性。其

次，应建立全面的仪器比对制度，按时进行仪器的校准，操作人

员也应当接受统一培训，从而保证检测结果的准确性［１０］。

总之，同一实验室采用两种以上检测系统时，应该按照

ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件的要求，定期对仪器检测结果进行比对和偏

倚评估。对偏差不符合相关要求的项目进行整改，使系统间的

偏倚能够控制在允许范围内，如此才能保证不同分析系统的检

测结果具有一致性和可比性［１１］。
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