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不同检测系统间相同检测项目的检验结果互认是检验医

学一致化和标准化的目标#也是医学实验室认可和循证检验医

学的要求)

%

*

+临床实验室使用的检测系统多种多样#检测方

法(试剂等各异#导致检验结果一致性较差#检验结果互认面临

较大困难)

&

*

+新疆生产建设兵团$后简称兵团&的二级和三级

医院间已建立了患者双向转诊机制#临床实验室常规项目检验

结果互认不但可为患者节约医疗费用#而且方便患者就医#能

对双向转诊起到促进作用+本研究选择三酰甘油$

B]

&(总胆

固醇$

B.

&(高密度脂蛋白胆固醇$

+@-/.

&和低密度脂蛋白胆

固醇$

-@-/.
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#

个脂类项目对比研究#了解兵团
6

家二级和三

级医院的临床实验室检测结果的可比性#为推动检验结果互认

提供参考依据+现报道如下+
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材料与方法
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比对实验室
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选择兵团
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家医院的临床实验室$实验室
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&作为比对实验室#其中三级甲等医院
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家医院分别位于阿克苏市(库尔勒
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的比对系统+在
6

套比对系

统中#配套检测系统和非配套检测系统各有
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检测方法中#采用均相酶比色法有
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套系统#采用终

点法(直接法(清除法(选择性溶解法和计算法的系统各
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$(1

!

比对样品
!

共
*

个批号$编号!

&)%"%%)%

"

&)%"%%)*

&#分

别为美国伯乐质控品$

IDPDI&

和
IDPDI'

&(德国罗氏质控品$

IDP/

DI&

和
IDPDI'

&(德国罗氏多项生化校准品和新鲜混合血清+

$(2

!

比对方案
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兵团医院检验科对
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个批号的比对样品进行

统一分装#通过冷链运输#在规定的时间内比对样品到达不同

地域的其他
9

家实验室+所有实验室在同一时间段#统一打开

冷链运输的包装盒#将比对样品置于室温环境下#放置
')7<=

#

颠倒混匀数次$避免过度震荡产生气泡&+然后#所有实验室在

规定的时间同时将比对样品上机检测#每个批号的比对样品重

复测定
&

次并记录结果+检测完成后#立即将
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个批号的
&

次

结果网络上传至兵团医院检验科进行统计处理+
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统计学处理
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软件进行数据处理#用中
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述#计算各批号的检测结果及
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家实验室每个批号检测结果的

稳健
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随着检验医学不断发展#多数实验室引进多套常规生化检

测系统#仪器设备增加的同时#也加大了实验室内和实验室间

检测结果比对的难度#尤其是不同实验室间不同检测系统检验

结果的一致性面临巨大挑战)

#/*

*

+由于试剂(方法原理(校准品

等不同#不同检测系统检测同一标本相同项目的检验结果存在

差异#即使采用相同仪器#不同操作人员进行操作时也会存在

结果差异#给临床诊疗工作带来困扰)

9

*

+临床医师要对不同实

验室的检验结果具备信心#其前提是实验室要做好每个环节的

质量控制#特别是保证不同实验室的检测结果具有准确性和可

比性)

6

*

+进行不同实验室间检验结果的比对分析是确保检验

结果一致性的重要手段#这也为推动检验结果互认提供参考

依据+

检验结果一致性评价方法有多种#常用的评价方法有直线

相关分析(配对
>

检验(方法学比对(偏倚评估(

3IG=K/!IF7G=

法等)

$/%)

*

+直线相关分析和配对
>

检验仅表明比对结果的差

异是否有统计学意义#并不能说明临床应用的实际情况+方法

学比对及偏倚评估用于检验结果比对分析更为科学(合理+其

通过得到拟合的回归方程#计算出有临床意义水平的结果误差

是否超过相关规范要求或临床可接受误差#但该法评价不适用

于水平集中的数据间显著性分析+

3IG=K/!IF7G=

法的基本思

想是计算出
&

种方法检测结果的一致性界限#并用图形直观反

映这一界限#能体现系统误差或随机误差的存在+方法学比对

及偏倚评估和
3IG=K/!IF7G=

法均适用于
&

种检测方法定量结

果的一致性评价)

%)

*

+稳健
0

分数稳定性较好#适用于多个实

验室的比对分析#其优点是统计量受离群值影响小#可将离群

值对统计结果的影响降至最低+

6

家实验室比对工作开始之前#组织者对比对样品的选

择(分装(冷链运输和
6

家实验室比对检测系统的确定及比对

数据的统计学评价等均进行了周密计划#并召集
6

家实验室负

责人及参与比对工作的专业技术骨干进行培训#告知比对计划
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的目的和关键环节+每家实验室均按照比对计划要求#视比对

样品为患者标本#按照每家实验室的日常工作流程同患者标本

一同测定#不做特殊对待+因此#对比对样品的测定能够反映

实验室的实际检测状况+

在比对计划中#组织者选择了
"

个批号的商品化校准品和

质控品#并自制了
%

个批号的患者新鲜混合血清作为比对样

品+

*

个批号的比对样品检测结果提示#除
+@-/.

混合血清

变异系数较大外#其他项目混合血清的变异系数均小于商品化

的校准品和质控品#说明自制的混合血清在比对工作中发挥了

较好的作用#可能与混合血清具有较小的基质效应有关+但制

备异常结果的混合血清难度较大#限制了新鲜混合血清在多家

实验室比对中的应用#这也是值得深入探讨的问题+

采用稳健
0

分数法统计显示!在
6

家实验室中#其中
#

家

实验室脂类
#

个项目所有批号的稳健
'

0

'(

&

#说明这
#

家实验

室脂类项目检测结果具有较好的一致性+在其他
#

家实验室

中#有一家实验室
B.

项目所有批号检测结果的稳健
'

0

')

'

#

说明该实验室与其他实验室
B.

检测结果比较#发生较严重的

正偏离#存在显著的系统误差#应及时查明原因#并对检测系统

进行校准+在另外的三家实验室中#脂类
#

个项目分别有
9

个

批号的比对样品检测结果稳健
0

分数为
&

%'

0

'%

'

或
'

0

')

'

#

提示这些批号的检测结果与其他实验室结果的一致性较差+

通过
6

家实验室脂类项目的结果比对#可及时发现实验室内存

在的问题并及时采取纠正措施+

总之#兵团
6

家临床实验室尚需不断加强质量体系的标准

化建设#才能确保脂类
#

个项目检验结果互认的有效性+各实

验室还存在操作者(环境(试剂配方(仪器状态等诸多因素影响

检验结果+为了更大程度地获得检测结果的一致性#还需要在

检测系统的标准化上多做工作#构建合理科学的参考体系#为

检验结果互认提供更坚实的基础+
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