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　　【摘要】　目的　通过对检验所本部及三家医院检验科不同检测系统前后两次测定结果的比对分析和偏倚评

估，探讨各检测系统之间检测结果是否具有可比性，为检验结果互认提供基础依据。方法　按照美国临床与实验室

标准协会（ＮＣＣＬＳ）的用患者标本进行方法比对及偏倚评估批准指南（第２版，ＥＰ９Ａ２）要求，以检测系统（Ｘ）：ＳＩＥ

ＭＥＮＳＡＤＶＩＡ２４００生化分析仪，日本一化试剂，朗道校准品和朗道质控品作为目标检测系统。另三家医院的检测

系统Ｙ２、Ｙ３、Ｙ４作为比较检测系统，三个比较检测系统均为奥林巴斯２７００全自动生化仪。在各自系统中通过检

测患者新鲜血血清丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）、肌酸激酶（ＣＫ）、乳酸脱氢酶（ＬＤＨ）

来计算比较检测系统和目标检测系统之间的相对偏差（％ＳＥ），以美国临床实验室修正法规（ＣＬＩＡ′８８）规定的室间

质量评价允许误差范围的１／２为标准，判断各检测系统间测定结果的临床可接受性。结果　两次检测不同系统间

检测结果均显著相关（狉２＞０．９５），第一次比对结果中比较检测系统与目标检测系统存在明显的偏差，且检测结果仅

部分处于临床可接受水平（检测系统Ｙ２、Ｙ３呈ＬＤＨ，ＣＫ可接受性能评价通过；检测系统Ｙ４仅ＬＤＨ可接受性能

评价通过）。通过采取统一系统参数、试剂品牌、校准品批号、质控品批号等措施，第二次比对结果均处于临床可接

受水平（检测系统Ｙ２，Ｙ３，Ｙ４可接受性能评价均通过）。结论　通过不同生化仪器之间的比对确保了常熟地区不

同实验室生化检验结果间的可比性，也为其他地区开展检验结果互认提供了借鉴经验。
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　　不同检验系统的灵敏度、准确性等存在差异，导致不同检

测系统测定结果间的可比性较差，患者在各个医院间经常需要

重复检验，给患者、医院均造成了财力和物力的浪费。基于该

现实情况，实现院间检验结果互认非常必要。常熟市医学检验

所是国内首家采用区域内集约化管理模式的公立医学检验所，

实现了检验质量一体化管理，检验结果同城互认，促进了医疗

卫生资源的合理配置。检验所包括本部实验室和三家市立医

院检验科，而检验所本部与各医院检验科的全自动生化分析仪

型号各不相同。为了确保质量管理的一致性和结果的同城互

认，本 所 根 据 实 验 室 认 可 标 准 ＩＳＯ／ＩＥＣ１７０２５
［１］和 ＩＳＯ／

１５１８９
［２］中相关标准要求，同时参照美国临床实验室修正法规

（ＣＬＩＡ′８８）和ＥＰ９Ａ２
［３］文件中有关质量评估的要求，利用临

床常见的检验标本对常熟地区不同实验室生化项目的检测结

果进行比对分析和偏倚评估，为实现不同检测系统间检验结果

的可比性提供依据。

１　材料与方法

１．１　试剂与仪器　目标检测系统１（Ｘ）：ＳＩＥＭＥＮＳＡＤＶＩＡ

２４００生化分析仪，日本一化试剂，朗道校准品和朗道质控品作

为目标检测系统。检测系统 Ｙ２、Ｙ３、Ｙ４为奥林巴斯２７００作

为比较检测系统。第一次比对试剂厂家统一，相应校准品批

号、质控品批号没统一。第二次检测中以上各个项目均统一且

批号相同。

１．２　标本来源　本研究涉及的外周血标本来自２０１３年２月

至２０１３年３月常熟市第一人民医院检验科收治的住院患者。

参照美国临床与实验室标准协会（ＮＣＣＬＳ）ＥＰ９Ａ２中有关标

本制备要求，共获得血清标本４０份。排除溶血、黄疸标本。

１．３　方法

１．３．１　仪器校准与质量保证　要求参与实验的３个检验科均

按照标准的标准作业程序（ＳＯＰ）对每台仪器进行日常维护保

养。在检验前用朗道多项生化校准品在各检测系统上校标，确

保各个参数均在正常质控范围内。精密度评价：分别计算两种

生化分析系统各个项目的中值和高值的平均值和标准差，然后

计算其变异系数（犆犞）。四台全自动生化分析仪４个项目的精

密度评价标准：批内精密度犆犞％＜１／４ＣＬＩＡ′８８和日间精密度

犆犞％＜１／３ＣＬＩＡ′８８。

１．３．２　参考仪器的确定　ＳＩＥＭＥＮＳＡＤＶＩＡ２４００全自动生

化分析仪，通过卫生部室间质评成绩优秀，同时由于该检测系

统为可溯源检测系统，故本次研究中均以此作为目标检测

系统。

１．３．３　标本测定　将同一血清样品中分装出的２份样品分别

编号１～８号，测定时顺向反向各测定１次（即第一次按１→８

号顺序测定，第二次按８→１号顺序测定）。连续５ｄ测定丙氨

酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）、肌酸激

酶（ＣＫ）、乳酸脱氢酶（ＬＤＨ）。所有标本在各检测系统上的测

定均在２ｈ内完毕。第一次比对试剂厂家统一，相应校准品批

号、质控品批号没统一；第二次检测中以上各个项目均统一且

批号相同。

１．４　统计学处理　采用 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ２００３，ＳＰＳＳ１９．１软件

进行数据处理及统计学分析。数据筛查方法均按照美国临床

与实验室标准协会的用患者标本进行方法比对及偏倚评估批

准指南（第２版，ＥＰ９Ａ２）中的相关要求进行，通过计算每个标

本重复测定值间的均值、差值，所有结果中以超过均值的４倍
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的结果作为离群值，绘制散点图后进行组间离群值检查。通过

目标检测系统测定检测范围犡值的分布是否可适用于相关系

数（狉）粗略估计，若狉≥０．９７５或狉２＞０．９５，则认为犡范围合适，

同时说明通过该直线得出的斜率和截距可靠；若狉＜０．９７５，则

说明实验方法的精密度较差或犡 的范围不适用于狉值的估

计，需重新进行试验或通过方法学改善精密度。将ＣＬＩＡ′８８

中给定的３个医学决定水平浓度Ｘｃ
［４］代入回归方程，得到相

应的犢 值，则系统误差ＳＥ＝︱犢－犡ｃ︱、相对偏差％ＳＥ＝

（ＳＥ／犡ｃ）×１００％。若检验结果达到ＣＬＩＡ′８８中规定的允许总

误差（ＴＥａ）的１／２则认为临床可接受。

２　结　　果

２．１　离群值判断　两次比对分析结果，针对不同检测系统，每

种测定以犢犻－犡与相对应的犡 作偏差图判断离群值。尽管结

果发现各仪器两次测定结果的均值均无离群值出现，但是第一

次的偏差明显较大，且偏差均为负值，经原因分析统一比对条

件后，第二次比对结果偏差显著减小，且均匀分布于横坐标两

侧。以检测系统Ｙ３的ＡＬＴ检测结果为例作偏差图。见图１。

２．２　相关性分析结果　新鲜血清标本按既定方法进行两次检

测，以Ｘ系统的结果为基准对 Ｙ２、Ｙ３、Ｙ４的结果进行相关性

回归分析。结果发现Ｙ２、Ｙ３、Ｙ４的检测结果与Ｘ检测结果间

的狉值均大于０．９７５。以Ｙ３第一次比对ＡＬＴ为例，结果显示

相关性良好。见图２。

　　注：Ａ为第一次比对；Ｂ为第二次比对。

图１　Ｙ３系统对Ｘ系统ＡＬＴ检验的偏差图

图２　Ｙ３系统对Ｘ系统相关性回归分析图

２．３　临床可接受性分析结果　根据检验实际情况取Ｘｃ值为

２０、６０、３００，按照既定方法计算ＳＥ和％ＳＥ，对Ｙ２、Ｙ３、Ｙ４临床

可接受性进行两次评价。见表１、表２。

表１　第一次比对各系统可接受性能评价

项目
１／２ＣＬＩＡ′８８

ＴＥａ（％）
Ｘｃ

Ｙ２

Ｙｃ ＳＥ ％ＳＥ

Ｙ３

Ｙｃ ＳＥ ％ＳＥ

Ｙ４

Ｙｃ ＳＥ ％ＳＥ

ＡＬＴ １０ ２０ ２２．３４ ２．３４ １１．７０ ５．１２ １４．８８ ７４．４０ ２４．８１ ４．８１ ２４．０５

１０ ６０ ６０．４７ ０．４７ ０．７８ ４０．５９ １９．４１ ３２．３５ ６２．５３ ２．５３ ４．２２

１０ ３００ ２８９．２７ １０．７３ ３．５７ ２５３．４３ ４６．５７ １５．５２ ２８８．８７ １１．１３ ３．７１

ＡＳＴ １０ ２０ ２１．１２ １．１２ ５．６０ １５．０１ ４．９９ ２４．９５ ２７．８６ ７．８６ ３９．３０

１０ ６０ ７０．６７ １０．６７ １７．７８ ６０．４３ ０．４３ ０．７２ ６０．９７ ０．９７ １．６２

１０ ３００ ３６８．０１ ６８．０１ ２２．６７ ３３２．９２ ３２．９２ １０．９７ ２５９．６２ ４０．３８ １３．４６

ＣＫ １５ １００ ９８．９３ １．０７ １．０７ ９９．２４ ０．７６ ０．７６ ８６．１４ １３．８６ １３．８６

１５ ２４０ ２２３．１１ １６．８９ ７．０４ ２３９．８４ ０．１６ ０．０７ ２０１．３２ ３８．６８ １６．１２

１５ １８００ １６０６．８３ １９３．１７ １０．７３ １８０６．５５ ６．５５ ０．３６ １４８４．７３ ３１５．２７ １７．５２

ＬＤＨ １０ １５０ １５９．１２ ９．１２ ６．０８ １４９．２６ ０．７４ ０．４９ １６２．４７ １２．４７ ８．３１

１０ ３００ ３１６．４７ １６．４７ ５．４９ ２９７．７０ ２．３０ ０．７７ ３２０．１０ ２０．１０ ６．７０

１０ ５００ ５２６．２７ ２６．２７ ５．２５ ４９５．６２ ４．３８ ０．８８ ５３０．２８ ３０．２８ ６．０６

　　注：表示可接受性能评价％ＳＥ＞１／２ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ。

表２　第二次比对各系统可接受性能评价

项目
１／２ＣＬＩＡ′８８

ＴＥａ（％）
Ｘｃ

Ｙ２

Ｙｃ ＳＥ ％ＳＥ

Ｙ３

Ｙｃ ＳＥ ％ＳＥ

Ｙ４

Ｙｃ ＳＥ ％ＳＥ

ＡＬＴ １０ ２０ １９．６３ ０．３７ １．８５ １９．４０ ０．６０ ３．００ １８．７２ １．２８ ６．４０

１０ ６０ ５７．９８ ２．０２ ３．３７ ５９．４６ ０．５４ ０．９０ ５４．７８ ５．２２ ８．７０

１０ ３００ ２８８．０９ １１．９１ ３．９７ ２９９．８５ ０．１５ ０．０５ ２７１．１２ ２８．８８ ９．６３

ＡＳＴ １０ ２０ ２０．８０ ０．８０ ４．００ ２０．１８ ０．１８ ０．９０ １９．８６ ０．１４ ０．７０

１０ ６０ ６２．６６ ２．６６ ４．４３ ６２．９９ ２．９９ ４．９８ ５９．８９ ０．１１ ０．１８
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续表２　第二次比对各系统可接受性能评价

项目
１／２ＣＬＩＡ′８８

ＴＥａ（％）
Ｘｃ

Ｙ２

Ｙｃ ＳＥ ％ＳＥ

Ｙ３

Ｙｃ ＳＥ ％ＳＥ

Ｙ４

Ｙｃ ＳＥ ％ＳＥ

１０ ３００ ３１３．８０ １３．８０ ４．６０ ３１９．８６ １９．８６ ６．６２ ３００．０６ ０．０６ ０．０２

ＣＫ １５ １００ １０３．５６ ３．５６ ３．５６ １００．４０ ０．４０ ０．４０ １０１．６４ １．６４ １．６４

１５ ２４０ ２４６．３１ ６．３１ ２．６３ ２３７．１８ ２．８２ １．１８ ２４７．６４ ７．６４ ３．１８

１５ １８００ １６３８．８８ ３６．８８ ２．０５ １７６１．３０ ３８．７０ ２．１５ １８７４．４０ ７４．４０ ４．１３

ＬＤＨ １０ １５０ １５６．９３ ６．９３ ４．６２ １５２．５２ ２．５０ １．６８ １４３．４８ ６．５２ ４．３４

１０ ３００ ３２０．２６ ２０．２６ ６．７５ ３０１．８８ １．８８ ０．６３ ２８２．６１ ７．３９ ２．４６

１０ ５００ ５２４．７０ ２４．７０ ４．９４ ５０１．０２ １．０２ ０．２０ ４８１．４５ １８．５５ ３．７１

３　讨　　论

本次研究共涉及４套检测系统，其中检测系统 Ｘ性能稳

定，定期校准，每日质控在控，因此具有较好的量值传递性能，

在常规检测中测定结果重复性最佳，测定结果最为可靠，故在

此次研究中用作目标检测系统。相关与回归分析表明，目标检

测系统与比较检测系统间的狉均大于０．９７５，说明犡的分布范

围合适，各个比较系统的误差均在标准要求范围内。

第一次比对结果显示，各个系统的检测项目的可接受性仅

ＬＤＨ都通过，检测系统Ｙ２和检测系统Ｙ３的ＣＫ通过。分析

原因如下：（１）各个系统的生化仪器虽然为同一品牌同一型号，

但是各自设置的项目参数并不统一；（２）各个检测系统使用的

校准品批号不统一；（３）所使用的质控品批号不统一。针对上

述原因，本研究将４个检测系统的参数，试剂、校准品、质控品

的厂家及批号均统一后，进行第二次比对，结果显示可接受性

能评价％ＳＥ＜１／２ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ，与目标检测系统Ｘ具有可比

性。结果与同室不同生化检测系统结果的比对和偏移评估一

致［５］。校准品值的不同，对系统进行校准以后，其测定的值存

在一定的偏差。因此，笔者认为通过认真细致的比对结果，找

出异化因素，增加了在实际工作中结果互认的可操作性，在实

际操作中也取得了良好的反馈，本研究为本地区的检验结果的

同城互认奠定了基础，也可为其他地区开展互认工作提供经

验。肖华勇等［６］采用ＥＰ９Ａ２文件对检验科日立７６０００２０和

７６０００１０两个检测系统的三酰甘油、总胆固醇、高密度脂蛋白

和低密度脂蛋白进行比对发现：高密度脂蛋白和低密度脂蛋白

预期偏倚９５％置信区间大于ＣＬＩＡ′８８允许的误差范围的１／２，

结果不可接受，而其他两项则可以接受。其分析的原因是

７６０００２０检测脂蛋白方法为直接法，而７６０００１０为清除法，两

者方法学不同导致比对不能通过。根据ＥＰ９Ａ２的要求，不同

方法学的相同检验项目不适宜进行直接比对，需要进行相关的

转换和系数调整后再行比对［７］。因此，本研究在比对之前已经

排除了不同方法学之间的比对。

以往关于不同检测系统间的比对研究主要有以下两个特

点：（１）在同一实验室内进行，很少有多点实验室；（２）仅论述比

对通过的情况，而根据ＥＰ９Ａ２文件进行的比对一般很难一次

通过，但是却很少有文献对未通过的比对进行原因分析［８１０］。

首先，本研究的研究重点是分析第一次比对不通过所产生的原

因，并对可能的影响因素逐个修正和排除，最终使得二次比对

顺利通过。在此过程中不仅仅是使比对通过，更重要的是通过

比对发现了原本一直存在的实验室质量体系中的漏洞，而且在

讨论的过程中，技术人员学习到了很多质量控制方面的知识。

其次，当初成立检验所的初衷是实现检验结果同城互认，但是

多点实验室间比对不能通过则谈不上结果互认，本市首次在常

熟成立公立医学检验所，并完成多点实验室间不同检测系统的

比对分析，充分奠定了检验结果同城互认的基础。
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