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丙氨酸氨基转移酶在干'湿化学检测系统测定结果中的比对和偏倚评估
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摘
!

要"目的
!

丙氨酸氨基转移酶"

<V"

#在干%湿化学检测系统测定结果中的比对和偏倚评估!为临床诊断提供可靠实验数

据$方法
!

参照美国临床实验室标准化委员会"

]!!V.

#

P,8*<

文件要求!以奥林巴斯
<e/0%%

湿化学检测系统为比较方法!强

生
'5%

干生化检测系统为实验方法!对两个系统进行方法学比对!并进行相关性和回归分析!以及预期偏倚评估!以
!V-<R&&

规

定的室间质评允许误差范围的
$

&

/

为标准!判断两个系统的可比性$结果
!

除医学决定水平
<V"

为
'%%e

&

V

相对偏倚小于
$

&

/!V-<R&&

外!其余浓度相对偏倚均为临床不可接受$结论
!

同一实验室干%湿化学
<V"

测定必须作比对!校正其偏差!同时制定

真正适合的
<V"

干化学参考范围!才能保证
<V"

干%湿化学结果的临床可比性$

关键词"丙氨酸转氨酶'

!

比对研究'

!

偏倚'

!

磷酸吡哆醛
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丙氨酸氨基转移酶$

<V"

%测定采用使用奥林巴斯

<e/0%%

全自动生化分析仪#推荐参考值成人为
%

!

3%e

"

V

&

急诊生化使用强生
'5%

干生化分析仪#其推荐参考值成人为

$'

!

58e

"

V

#两者有显著差异'为保证给临床科室提供具有

可比性的检测数据#按照临床实验室管理的要求#根据美国临

床实验室标准化委员会$

]!!V.
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文件)

$
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#本室对两台

仪器
<V"

测定结果进行比对分析和偏倚评估#并判断其临床

可接受性'

B

!

材料与方法

B4B

!

材料

B4B4B

!

参考系统
!

奥林巴斯
<e/0%%

全自动生化分析仪及原

装配套试剂(校准品和
+<]1aY

质控'因其量值溯源性好#

多年参加卫生部室间质评成绩优秀#故作为比较方法'

B4B4C

!

实验系统
!

强生
'5%

干生化分析仪及原装配套试剂(

校准品和质控'

B4B4D

!

样本
!

本院门诊及住院患者不同浓度新鲜血清
3%

份#

覆盖
<V"

各医学决定水平#无黄疸(乳糜(溶血标本'

B4C

!

方法

B4C4B

!

检测方法
!

每天取
&

份患者新鲜血清#分别用两种方

法进行双份重复测定
<V"

#测定顺序为
$
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$

'连续
5

天#共分析
3%

个样本'实验前按常规

方法行检测前的校准和质控#确保仪器处于最佳状态#室内质

控在控'

B4C4C

!

数据处理
!

$

$

%进行方法内和方法间的离群值检查'

$

/

%进行相关性和回归分析&

P,8*</

要求
"

"

%4805

或
"

/

"

%485

#表明测定范围合适#直线回归统计的斜率和截距可靠#可

以用他们去估计不同检测系统间的系统误差'线性回归方程

'6F32D

'$

'

%偏倚评估和可比性评价&将
<V"

给定的医学

决定水平浓度带入回归方程计算
'

与
3

之间的系统误差

$

JT

%和相对偏差$

JT^

%!

JT6'73

&

JT^6

$

JT

"

38
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'

JT^
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/!V-<R&&

允许总误差$

BT(

%属临床可接受

水平)
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'

B4D

!

统计学处理
!

计算两种检测系统比对项目的线性回归方

程
"

(

"

/ 和
JT^

#采用
.,..$04%

统计软件'

C

!

结
!!

果

C4B

!

方法间离群点的判断
!

参照
P,8*<

进行数据处理#计算

出两方法间测定结果的绝对可接受限
3T

#两方法间测定结果

的相对可接受限
3T

#经检验没有超出此两个范围的点#故可判

断两检测系统没有方法间离群点'

C4C

!

直线回归方程及
"

检查
!

以
3

和
'

进行相关回归分析#

得到回归方程
'6%488/3284/&3

#

"

/

6%488&

#大于
%4805

#

"

/

6%4880

#大于
%485

#表明
3

的分布范围合适#回归方程的斜率

和截距可靠#直线回归方程可靠#可以用他们去估计
3

与
'

间

的
JT^

'

C4D

!

两个系统偏倚评估和可接受性评价
!

将不同浓度的

<V"

医学决定水平$

38

%代入回归方程#计算偏倚和相对偏

倚#除
38

平为
'%%e

"

V

相对偏倚小于
$

"

/!V-<R&&

外#其余

浓度相对偏倚均为临床不可接受#结果见表
$

'

表
$

!!

在给定
<V"38

的偏倚和相对偏倚

38

$

e

"

V

%

'

值
JT^ $

"

/!V-<R&&

$

^

%

/% /8 354% $%4%

3% 38 //45 $%4%

#% #8 $54% $%4%

'%% '%0 /4' $%4%
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讨
!!

论

<V"

低于
/%e

"

V

#可排除许多与
<V"

升高有关的病种#

而考虑其他诊断'此值可以作为患者自身的
<V"

的对照'高

于
#%e

"

V

时#对可引起
<V"

增高的各种疾病均应考虑#并应

进行其他检查以求确诊'高于
'%%e

"

V

时通常与急性肝细胞

损伤有关#如病毒性肝炎(中毒性肝炎(肝性休克等#而酒精性

肝炎的
<V"

往往低于此值#其他如传染性单核细胞增多症(

多肌炎等也都往往低于此值'

奥林巴斯湿化学与强生干化学的
<V"

测定的底物一样#

都为
V*

丙氨酸和
D*

酮戊二酸#化学反应原理一样#即通常所说

的速率法'除了反应体系干湿差别外#区别主要在于干化学反

+
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应体系中加入了磷酸吡哆醛#作为
<V"

的辅基#磷酸吡哆醛

可增强
<V"

的活性#所以理论上#同一标本的
<V"

测定#强

生
'5%

的结果要高于奥林巴斯
<e/0%%

#此次比对结果也印证

了这一点'但随着
<V"

的升高#干(湿化学的差别逐渐减少#

相对偏倚由湿化学
/%e

"

V

时的
35̂

逐渐减少到湿化学
'%%

e

"

V

时的
/4'̂

#究其原因#在于试剂中的磷酸吡哆醛含量是

固定的#随着标本中
<V"

浓度的升高#磷酸吡哆醛对
<V"

活

性的相对增强作用减少'

在湿化学结果为
3%

!

5%e

"

V

左右的标本#干化学与之偏

倚临床不可接受#但这种相对偏倚的程度相对于两者所推荐参

考值的相对偏倚却较小#因为如果按照干生化所推荐参考值#

湿化学测定结果在
3%

!

5%e

"

V

左右的标本#其结果为阳性#

干化学检测结果因为低于推荐参考值
$'

!

58e

"

V

反而为阴

性'湿化学
<V"

参考值为
%

!

3%e

"

V

已被广泛认可#而强生

所推荐
<V"

参考值
$'

!

58e

"

V

是对美国
/333

位外观健康

的成人所进行的内部研究结果的
85̂

中间值#其范围是否符

合中国人群很值得商榷#所以#建立真正适合中国人群乃至具

体到各实验室的干化学的参考范围是当务之急'

随着检验医学的不断发展#干化学和湿化学一样已得到广

泛的应用#因其便捷#尤其适合急诊生化检验#也因此同一项目

干(湿化学检验结果及参考区间统一性的问题格外重要'李贵

星等)

&

*提出的解决方法有
'

种!$

$

%对于不同的分析仪器或不

同的分析方法#制订相应的参考值范围&$

/

%将某一台仪器作为

参考标准#其他分析仪向它靠拢&$

'

%标准化方法'第
$

种方法

需实验室在干(湿化学分析仪各自检验报告上特别注明参考范

围的不同#给予临床警示作用'吴俊琪等)

8

*

(陈阵)

$%

*采用第
/

种方法#即将湿化学仪和干化学仪测定结果进行比对及相关回

归分析#并将各项目直线回归方程的斜率(截距作为仪器的校

正参数#输入干化学仪中#达到结果的一致性'

综上所述#无论采用哪种方法#

<V"

湿化学结果为
3%

!

5%

e

"

V

左右的标本#如果多次在干(湿化学分析仪分别检测的

话#其结果相对于参考范围的差别会给临床医生对疾病的诊断

及治疗效果观察带来困难'因为磷酸吡哆醛作为
<V"

的辅

基#由于其对
<V"

活性的相对增强作用#同一实验室为保证

<V"

干(湿化学结果的临床可比性#干(湿化学
<V"

测定必须

定期作比对#校正其偏差#同时制定真正适合国人甚至本地区

的
<V"

干化学参考范围'

参考文献

)

$

*

"(A]DB:=;DC!=MM:BBAAN=@!C:;:KDCVDF=@DB=@

J

.BD;LD@L)4P,8*

< ZAB(=LK=M

E

D@:)=;D;LF:D)A)B:MDB:=;?):;

HE

DB:A;B)DM

E

CA)

D

EE

@=IAL

H

?:LAC:;A

)

.

*

4fD

J

;A

#

,<

!

]!!V.

#

$8854

)

/

*

!A;BA@)N=@1:)AD)A!=;B@=CD;L,@AIA;BDB:=;4!V-<R&&!C:;:KDC

VDF=@DB=@

J

-M

E

@=IAMA;B <MA;LMA;B&&

)

PT

"

aV

*

4

)

$88%*%'*

$3

*

4(BB

E

!""

GGG;4KLK4

H

=I

"

KC:D

"

@A

H

)

"

B=K4D)

E

4̀

)

'

* 张传宝#张克坚
4

方法比对及偏差评估的方法...介绍
]!!V.

文

件
P,8*<

)

[

*

4

江西医学检验杂志#

/%%%

#

$&

$

/

%!

$%&*$%8

#

&'4

)

3

* 张秀明#庄俊华#徐宁#等
4

不同检验系统
3

种心肌酶测定结果的

比对与临床可接受性评价)

[

*

4

临床检验杂志#

/%%5

#

/'

$

#

%!

3%34

)

5

* 罗洵阳#张稢#孙兵#等
4/

台日立
0#%%

生化分析仪
#

种血清酶测

定结果可比性评价)

[

*

4

临床检验杂志#

/%%0

#

/5

$

3

%!

/804

)

#

* 梁瑞莲#周远青#谢丽明#等
4

同室不同生化检测系统测定结果的

比对和偏倚评估)

[

*

4

检验医学与临床#

/%%8

#

#

$

$3

%!

$$58*$$#/4

)

0

* 许静#王伟祥#金慧萍#等
4

干(湿生化分析仪部分测定值的比对

分析和偏倚评估)

[

*

4

检验医学与临床#

/%$%

#

/5

$

'

%!

/%0*/%84

)

&

* 李贵星#陆小军#高宝秀
4

临床生化干化学分析和湿化学分析的初

步比较)

[

*

4

华西医学#

/%%'

#

$&

$

$

%!

#8*0%4

)

8

* 吴俊琪#徐瑞龙#杜忠明#等
4\-"+a.*/5%

干式生化分析仪测定

结果的比对校正)

[

*

4

检验医学#

/%%#

#

/$

$

'

%!

/&5*/&04

)

$%

*陈阵
4\-"+a.8/5%

干化学分析仪测定结果的回归校正)

[

*

4

大连

医科大学学报#

/%%%

#

//

$

3

%!

3*54

$收稿日期!

/%$$*%'*%8

%

!检验技术与方法!

乳胶增强散射比浊法检测
!+,

分析性能验证与评价

吴元健
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摘
!

要"目的
!

评价西门子
T]

%

全自动特定蛋白分析仪检测
!

反应蛋白"

!+,

#的分析性能$方法
!

参考美国临床实验室

标准化协会"

!V.-

#文件以及其他相关文献并结合实际工作!对西门子
T]

%

全自动特定蛋白分析仪采用乳胶增强散射比浊法检

测
!+,

的精密度%准确度%临床可报告范围%参考区间等性能进行验证!并与公认的质量标准或厂商申明的性能进行比较$结果
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精密度均符合西门子试剂说明书的性能要求'对卫生部临床检验中心发放的
$%

份室间质控品检测结果与靶值的相对偏倚

"

JT^

#在
734'3

!

$%43$

之间'回收率为
8&40$̂

!

$%34'8̂

!在
8%̂

!

$$%̂

的可接受范围内'

!+,

的稀释回收率均在
&%̂

!

$/%̂

可接受范围内'参考区间验证结果均在实验室给出的参考区间内$结论
!

西门子
T]

%

全自动特定蛋白分析仪采用乳胶增

强散射比浊法检测
!+,

的分析性能符合质量目标要求$

关键词"

!

反应蛋白质'

!

评价研究'

!

分析性能'

!

验证
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为确保临床实验室检验结果的准确与可靠#/医疗机构临

床实验室管理办法0要求对检测系统进行有效性评价'
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/医学实验室质量和能力的专用要求0也要求参加其

认可的实验室#应对设备(检测系统或方法的分析性能进行验

证#证实其能够达到临床检测要求的标准)
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