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文件方法评估日立
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和贝克曼
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测量结果的可比性&方法
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%,分别收集单人份血清样本各
#&

份!血清浓度范围均匀覆盖各检验项目的线性范围&每份样本混匀并均分为两份!分别在日立
2'&&

全自动生化分

析仪和贝克曼
-d*8&&

全自动生化分析仪两种不同生化测量系统上进行测量&依据
*/104,#9>)

文件方法!以已

实现溯源的日立
2'&&

全自动生化分析仪为比较测量系统!以贝克曼
-d*8&&

全自动生化分析仪为实验测量系统!

对两种不同生化测量系统测量结果进行统计并作散点图评估&结果
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9(7

以上"不在区间内结果数不超过
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项目两种测量系统的测量结果在
J:G

区间内比例不足
9(7

"不在区间内结果数大于
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两种测量系统的测量结果具有可比性#
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近年来#随着科学技术的迅速发展#计算机和软件控制等

技术在临床检验领域得到了更好地应用#极大地提高了临床检

验的效率和水平)与此同时#各种不同厂家不同型号的检验设

备被应用于检验科或检验中心)国际检验医学溯源联合委员

会和卫计委临床检验中心均一直强调检验结果的互认与统

一,

!>#

-

)因此#解决不同测量系统测量结果的可比性问题极为

重要)本文依据美国临床和实验室标准协会$
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文件方法#对本院生化室的日立
2'&&

全自动生化分析仪和贝

克曼
-d*8&&

全自动生化分析仪的测量结果的可比性进行评

估)现将研究结果报道如下)

$
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材料与方法

$$$
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样本收集
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按血清生化项目,丙氨酸氨基转移酶$
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&-分别收集一

周内来自临床的单人份血清样本各
#&

份#血清浓度范围均匀覆盖

各检验项目的线性范围#

#

(

8Z

下保存)

$$/

!

仪器与试剂
!

日本日立公司
2'&&

全自动生化分析仪#除

4/<

为九强公司试剂外#其余项目均为罗氏公司试剂#采用罗

氏多项目校准品$

M$R$G$E

#批号
!((#!!

&及高低两水平罗氏质

控品$批号
!'#"!9

*

!'"9(2

&%美国贝克曼公司
-d*8&&

全自动

生化分析仪及其配套试剂#采用贝克曼配套校准品及高低两水

平罗氏质控品$批号
!'#"!9

*

!'"9(2

&)

$$'
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方法
!

对日立
2'&&

全自动生化分析仪和贝克曼

-d*8&&

全自动生化分析仪采用配套校准品进行校准#据厂家

声称#其校准品均可溯源)严格按照北京航天总医院检验科生

化室
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+

&8(

+

检验医学与临床
#&!'

年
"

月第
!"

卷第
(

期
!

/GK5DN*JAB

!

5GIMH#&!'

!

W@J$!"

!

X@$(

"

基金项目!国家高技术研究发展计划$

8'"

计划&$

#&!!))&#)!!!

&)

!!

作者简介$刘春龙#男#本科#技师#主要从事临床生物化学测量与标准化方面的研究)

!

#

!

通讯作者#

.>=GAJ

!

eP

V2!!

#

EABG$M@=

)



清样本#混匀并均分为两份#分别在日立
2'&&

全自动生化分析

仪和贝克曼
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全自动生化分析仪两种不同生化测量系

统上同时进行测量)依据
*/104,#9>)

文件#对两种测量系

统测量结果的可比性进行评估)
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数据统计
!

测量数据依据
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文件#采用

.SMDJ#&&2

软件进行统计并作散点图分析)日立
2'&&

全自动

生化分析仪为比较测量系统#测得结果为
d

%以贝克曼

-d*8&&

全自动生化分析仪为实验测量系统#测得结果为
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为上下限#作散点图分析)日立
2'&&

和贝克曼
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两生

化测量系统#若测量结果在
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#

则表示此项目的测量结果可比#若测量结果在
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区间内数

小于
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则表示此项目的测量结果不可比)
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全自动生

化分析仪上单人份血清样本的测定结果#见表
!

*

#

)

表
!

!

日立
2'&&

与贝克曼
-d*8&&

可比性实验统计表

编号
)/?

$

<

"

/

&

2'&& -d*8&&

)1?

$

<

"

/

&

2'&& -d*8&&

?60/

$

*

=@J

"

/

&

2'&& -d*8&&

4/<

$

==@J

"

/

&

2'&& -d*8&&

a

$

==@J

"

/

&

2'&& -d*8&&

! %$(& ($'& %$!& 2$'& #$8& ($#& "$'9 "$"" "$&8 "$&2

# %$9& 2$&& ($%& 8$&& "$&& 2$#& "$9& "$(% "$#! "$!9

" ($!& 2$(& '$&& 8$"& %$!& 2$'& %$!" "$2# "$"! "$#(

% !!$'& !#$8& 8$"& 8$(& ($%& 8$&& ($"% ($&' "$(& "$%!

( !'$(& !($'& 8$'& 8$2& '$&& 8$"& ($"' ($!& "$(( "$("

' !'$'& !($9& 2$#& 8$8& 8$"& 8$(& !#$!" !!$&9 "$(( "$%8

2 !2$2& !2$!& 2$'& 9$%& 8$'& 8$2& !#$9& !!$8" %$!# %$#'

8 !8$#& !2$#& 8$&& 9$(& 8$%& 8$8& !"$!# !#$!! %$&2 %$#!

9 !8$(& !2$(& 8$(& 9$(& 8$(& 9$(& !($&% !%$&2 %$## %$!'

!& #&$&& !8$(& 8$'& 9$(& 8$'& 9$(& !2$&& !'$'( %$#( %$"8

!! #&$(& !8$2& %8$%& (#$88 %8$%& (#$88 !8$8! !2$(9 %$"8 %$%(

!# %2$%& %!$(& %8$2& ("$'& %8$2& ("$'& !8$29 !2$(( %$'" %$2'

!" (#$%& %"$'& '#$#& '8$!& '#$#& '8$!& !9$92 !8$#& ($8" '$&"

!% 2&$9& (9$(& '8$"& 2($#& '8$"& 2($#& #&$#& !9$"& ($98 '$&%

!( 2'$(& '"$!& !!2$8& !#($2& !!2$8& !#($2& ##$!& #!$&( '$"% '$%#

!' 29$8& '($8& !%2$8& !'&$9& !%2$8& !'&$9& #"$&( ##$%& '$%( '$((

!2 8&$9& '2$!& !2&$'& !88$"& !2&$'& !88$"& #%$&& #"$&8 '$"' '$%#

!8 !#&$(& 9($'& !2#$%& !88$'% !2#$%& !88$'% #"$'" #!$99 2$&% 2$"(

!9 !#'$%& !&#$%& #!9$#( ##"$8& #!9$#( ##"$8& #($"& #%$&8 2$&' 2$%&

#& #(%$'& #&9$'& #''$!& #8'$9& #''$!& #8'$9& #2$&9 #%$8& 2$!( 2$#9

表
#

!

日立
2'&&

与贝克曼
-d*8&&

可比性实验统计表

编号
XG

$

==@J

"

/

&

2'&& -d*8&&

*J

$

==@J

"

/

&

2'&& -d*8&&

*G

$

==@J

"

/

&

2'&& -d*8&&

*IDG

$

*

=@J

"

/

&

2'&& -d*8&&

<IDG

$

==@J

"

/

&

2'&& -d*8&&

! !#9$9& !#8$&& 88$8& 82$&& !$9& !$89 #($&& #%$8& #$!& !$2&

# !"!$&& !#2$9& 89$#& 82$#& !$99 !$9! #'$&& #2$&& #$#& #$!&

" !"!$#& !#8$&& 89$8& 82$8& #$&& #$&& #8$&& #2$(& #$"& #$#&

% !"%$!& !"#$!& 9%$(& 9'$8& #$!& !$98 "&$(& #9$(& #$"& #$&&

( !"($(& !""$(& 9%$(& 9'$2& #$!% #$!# "#$&& "!$(& #$%& #$!&

' !"'$'& !"%$!& 9($#& 9"$"& #$!( #$!' "%$&& ""$8& #$%& #$!&

2 !"8$2& !"'$&& !&&$&& 99$#& #$#8 #$## "($&& "#$9& %$9& %$8&

+

!8(

+

检验医学与临床
#&!'

年
"

月第
!"

卷第
(

期
!

/GK5DN*JAB

!

5GIMH#&!'

!

W@J$!"

!

X@$(



续表
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日立
2'&&

与贝克曼
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依据
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文件#采用
.SMDJ#&&2

软件进行统计并

作散点图#横轴
-

!日立
2'&&

测量系统#纵轴
0

!贝克曼

-d*8&&

测量系统%目标函数为
0\-

%上限!

0\J]G

%下限!

0\JUG

)以
)/?

和
4/<

为例#见图
!

)

图
!

!

两测量系统测量结果比较

!!

通过统计计算并结合散点图#血清生化项目中
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项目两种测量系统的测量结果在
J:G

区间内比例在
9(7

以上$不在区间内结果数不超过
!

个&%

)/?

*

)1?

*

?60/

项目两种测量系统的测量结果在
J:G

区

间内比例不足
9(7

$不在区间内结果数大于
!

个&)其中
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*G

*
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*
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项目评估结果具有可比性#

而
)/?

*

)1?

*
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项目结果则不可比)
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讨
!!

论

评估不同生化测量系统测量结果是否具有可比性#是近年

来研究的热点问题,

"

-

)临床实验室验证临床检验结果是否具

有溯源性通常有
"

种方法!分析标准物质法*质控法和方法学

比对法)对于无适宜标准物质"质控物的检验指标#只能用方

法学比对法评价,

%

-

)采用方法学比对法评价#当比较方法为参

考方法时#常用于常规测量系统的正确度评价,

(

-

)建立完善的

参考体系是标准化极为有效的方式#量值溯源的基础就是参考

系统,

'>2

-

)然而#由于建立参考体系成本较大#耗时耗力#国内

大多数实验室不具备其条件)因此#在日常工作中#经常使用

患者的新鲜血清作为校准品来进行方法学比对#比较方法通常

是认为正确度得到确认的方法#从而实现候选方法与比较方法

结果的一致性,

8

-

)

日立
2'&&

全自动生化分析仪为本院生化室原有设备#其

测量系统经验证已实现溯源)贝克曼
-d*8&&

全自动生化分

析仪为新引进设备)本文以日立
2'&&

为比较测量系统#以贝

克曼
-d*8&&

为实验测量系统#对血清生化项目$
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XG

*

*J

*

*G

*

*IDG

*

<IDG

&在两种测量系统上

测量结果的可比性依据
4,#9>)

方法进行初步评估)

#&

份单

人份血清样本完全满足方法正确度评价要求,
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)血清生化项

目中
4/<

*

a

*

XG

*

*J

*

*G

*

*IDG

*

<IDG

项目评估结果具有可比

性#而
)/?

*

)1?

*

?60/

项目结果则不可比)经过分析#初步

认为贝克曼
-d*8&&

的
)/?

*

)1?

项目采用的校准方式为所

谓的.内校准/模式#可能是这种不同校准方式的原因导致)

?60/

项目不可比的原因仍有待进一步研究)由于
)/?

*

)1?

国家有证标准物质存在定值时是否含有磷酸吡哆醛的问题#暂

未购买到合适的国家有证标准物质)

?60/

项目采用分析国家

一级有证标准物质
46g&9!8%

和
46g&9!8(

进行正确度验证

实验#

46g&9!8%

的定值为
!&8$!

*

=@J

"

/

#其相对扩展不确定

度为
!$97

#

46g&9!8(

的定值为
%%$'

*

=@J

"

/

#其相对扩展不

确定度为
!$87

)日立
2'&&

测量
46g&9!8%

结果为
!&2$%

*

=@J

"

/

#

46g&9!8(

结果为
%%$2

*

=@J

"

/

#测量结果均落在标

准物质的不确定度范围内)贝克曼
-d*8&&

测量
46g&9!8%

结果为
!!($#

*

=@J

"
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#

46g&9!8(

结果为
%($9

*

=@J

"

/

测量

结果不在标准物质的不确定度范围内#采用校正因子的方法进

行校正#进一步的研究将另文报道)

依据
4,#9>)

文件提供的方法#对两个不同生化测量系统

测量结果可比性进行评估#可有效规避测量结果相差甚大的风

险#对于评估结论为不可比的项目#可采取计算校正因子等方

式进行相应的校准)该文件的评估可比性的方式较
*/10

.,9>)#

及
*/10.,!(>)#

文件提供的方式灵活简便#易于操

作)同时
*/10.,9>)#

及
*/10.,!(>)#

文件均涉及.偏移/#

而
#&!&

年
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月 发 布 的 .

b+a/)11Q
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JD=DBFGI
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*IAFDIAG
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/文件中明确规定在.方法学比较/中#如果比较的方法

不是参考方法#则比较的差异不能用.偏移/表示#在统计学上

也存在相应的不足之处,
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文件提供的方法有其优势但同样存在其局限性#

虽比较系统已实现溯源#但其毕竟不是运行稳$下转第
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部黏着斑激酶#

M>̂QB

氨基末端激酶#

?4Y>

+

!

激活蛋白激酶和

,0"a

"

)VF

等通路%除了在纤维原细胞转分化过程中发挥作用

外#

?4Y>

+

!

还可以加速
.*5

合成和改变
.*5

合成
>

分解之

间信号的平衡#从而促进
.*5

的沉积#同时通过
1=GN"

途径

强烈地刺激
!

型胶原蛋白的合成,

!&
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)

gGB

3

等,

!!

-在研究

*?b;*!

浓 度 在 人 类 胃 癌 进 程 中 发 现#

?4Y>

+

!

会 导 致

*?b;*!

基因和蛋白表达均升高)

*?b;*!

被视为是
?4Y>

+

!

细胞特异性抑制因子#在瘢痕组织中#

?4Y>

+

!

刺激胶原蛋

白
!

蛋白产生而
*?b;*!

能逆转该过程,

!#

-

)

本研究中#

*?b;*!

与
?4Y>

+

!

血清水平均升高#有可能

是因为
b6W

病毒感染导致
?4Y>

+

!

水平升高#进而导致

*?b;*!

水平升高#这一观点需要进一步研究)
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定的参考测量系统)在有条件的情况下#要使患者在不同测量

系统的测量结果都能达到准确可比的目标#最终测量结果还是

应溯源至一级参考方法的结果)
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