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不同生化分析仪测定结果比对分析及偏倚评估
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"
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摘
"

要"目的
"

采用日立
!-$$*$%$

与
!-$$*$"$

两种不同检测系统对多个项目进行方法比对和偏倚评估!探讨同一医院不同

检测系统间测定结果是否具有可比性%方法
"

依据美国国家临床实验室标准委员会"

S))(.

#

&0B*1%

文件要求!每天收集
A

份

不同浓度的患者新鲜血清!分别用两种检测系统测定
<2

$

<)

$

T/(*)

$

(/(*)

等
E

项生化指标!连续测定
#J

!记录测定结果!计

算相关系数和直线回归方程!根据回归方程计算各指标在医学决定水平上的预期偏倚和预期偏倚的
B#@

可信区间!并判断偏倚

是否可以接受%结果
"

T/(*)

$

(/(*)

的预期偏倚的
B#@

可信区间大于
)(R1bAA

允许误差范围的
"

'

%

!不可接受!其余两个项目测

定结果的预期偏倚均可接受%结论
"

不同检测系统应定期对相同检测指标进行方法比对和偏倚评估!以确保检测结果的可比性%
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不同的仪器'试剂'校准品及质控品所构成的检测系统进

行比对实验#评估不同检测系统检验结果的偏差#以及判断不

同检测系统结果的可比性*现按照美国国家临床实验室标准

委员会$

S))(.

%的
&0B*1%

文件要求(

"

)

#对不同检测系统测定

的
<2

'

<)

'

T/(*)

'

(/(*)

等
E

项生化指标进行比对分析和

偏倚评估#探讨是否具有可比性#临床是否接受#报道如下*

?

"

资料与方法

?>?

"

一般资料
"

标本均取自该院门诊及住院患者新鲜血液#

标本无溶血'黄疸等干扰#其浓度符合
&0B*1%

要求覆盖医学

决定水平*

?>@

"

仪器与试剂
"

本实验根据不同的仪器'试剂'校准品'质

控品分为两个检测系统!检测系统
"

$

#

%为
!-$$*$%$

全自动生

化分析仪#试剂和校准品均采用德赛诊断系统有限公司产品#

检测系统
%

$

E

%为
!-$$*$"$

全自动生化分析仪#试剂和校准品

均采用四川迈克生物科技有限公司产品*两个检测系统均采

用德赛诊断系统有限公司质控品*

?>A

"

方法

?>A>?

"

参比方法与实验方法
"

因
!-$$*$%$

全自动生化分析

仪构成的检测系统
"

参加全国及全省室间质评成绩优秀#故以

其作为参比方法#

!-$$*$"$

全自动生化分析仪构成的检测系

统
%

作为实验方法*

?>A>@

"

样本测定
"

每天收集患者新鲜血清
A

份#每份样本均

用实验方法和参比方法双份测定*测定时先对样本排序
"

#

A

测定第
"

次#再按
A

#

"

测定第
%

次#连续
#J

#共
E$

份样本*

?>A>A

"

方法内及方法间离群值检查
"

按
&0B*1%

要求进行方

法内及方法间离群值检查#如果只有一个离群点#可以删除#继

续进行分析*如果超过两个以上的离群点#则需查找原因#重

新检测一组替换离群数据*

?>A>B

"

参比方法
"

参比方法$

#

%测定范围的检验是否合适#

可用相关系数$

6

%来判断#如
6

(

$>B!#

$或
6

%

(

$>B#

%则认为
#

的取值范围足够宽#其测定误差对回归估计的影响可以忽略不

计#可用直线回归方程计算斜率$

/

%和截距$

%

%*回归方程
Ee

/#h%

*

?>A>C

"

计算预期偏倚及其
B#@

的可信区间
"

计算所测项目

在医学决定水平$

#=

%处的预期偏倚$

V

+=

%及V

+=

的
B#@

可信区

间#然后以
)(R1bAA

规定的室间质量评价允许误差范围的
"

"

%

作为依据#判断两种检测系统偏倚是否可以接受(

%

)

*

?>B

"

统计学处理
"

使用
&̀L4:%$$=

软件对实验数据进行分析

处理*

@

"

结
""

果

@>?

"

方法内及方法间的离群值
"

<)

'

<2

均有
"

个方法内离

群值未超过样本总数的
%>#@

#剔除离群值#重新检测一组替

代*其余项目无方法内离群值#两种方法间测定结果无方法间

离群值*

@>@

"

参比方法测定范围
"

<2

'

<)

'

T/(*)

'

(/(*)

的
6

值均

大于
$>B!#

#说明两种检测系统测定的物质浓度达到足够的宽

度#分布范围合适*见表
"

*

表
"
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各参比检测项目的相关系数和直线回归方程

项目
6

值
% / Ee/#h%

<2 $>BBBB a$>$%" $>B-# Ee$>B-##a$>$%"

<) $>BBBB a$>$%# $>BA" Ee$>BA"#a$>$%#

T/(*) $>BB!" a$>E%B $>BEE Ee$>BEE#a$>E%B

(/(*) $>BBBA a$>"E! $>AB- Ee$>AB-#a$>"E!

@>A

"

医学决定水平的预期偏倚及可信区间
"

<2

'

<)

的预期偏

倚符合
"

"

%)(R1bAA

规定的允许误差标准#

T/(*)

'

(/(*)

均超

过
"

"

%)(R1bAA

规定的允许误差标准#偏倚不可接受*见表
%

*

表
%
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各参比检测项目的预期偏倚及
B#@

可信区间

项目
#= "

"

%)(R1bAA

V

+=

B#@

可信区间

下限 上限

<2 $>E# $>$#-= a$>$=-= a$>$E a$>$=

">-B $>%""= a$>$!BE a$>$A a$>$!

E>#% $>#-#$ a$>"!!! a$>"B a$>"!

<) ">A" $>$B$# a$>$-$$ a$>$! a$>$#

#>"A $>%#B$ a$>"%#E a$>"= a$>"%

#>!$ $>%A#$ a$>"=## a$>"E a$>"=

T/(*) $>B" $>"=-# a$>E!B# a$>EB a$>E-

$系数调整前%

">E% $>%"=$ a$>#$A$ a$>#% a$>#$

">-A $>%#%$ a$>#%%# a$>#= a$>#%

(/(*) ">#$ $>%%#$ a$>=$%E a$>=" a$>=$

$系数调整前%

=>"% $>E-A$ a$>E!$E a$>E! a$>E!

->%E $>B=-$ a$>BBE$ a$>A" a$>!A

T/(*) $>B" $>"=-# a$>$AB# a$>$A a$>$!

$系数调整后%

">E% $>%"=$ a$>"!A$ a$>$B a$>$A

">-A $>%#%$ a$>%%%# a$>"$ a$>$B
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续表
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各参比检测项目的预期偏倚及
B#@

可信区间%

HH;:

)
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项目
#= "

"

%)(R1bAA

V

+=

B#@

可信区间

下限 上限

(/(*) ">#$ $>%%#$ a$>""%E a$>$A a$>$!

$系数调整后%

=>"% $>E-A$ a$>%!$E a$>"" a$>$B

->%E $>B=-$ a$>-BE$ a$>%" a$>"A

A

"

讨
""

论

A>?

"

检测系统是指完成一个检验项目所涉及的仪器'试剂'校

准品'质控品'检验程序'保养计划等组合(

=

)

*该院有两台日立

全自动生化分析仪#其中
!-$$*$%$

安装于总院#仪器运行良

好#日常工作精密度好#参加全国及省内室间质评成绩优秀&

!-$$*$"$

安装于
Y

区#主要负责
Y

区常规生化检测*两台仪

器有许多相同的检测项目#故以
!-$$*$%$

作为参照#对两台仪

器所构成的检测系统进行方法比对和偏倚评估#以保证其结果

的一致性*

A>@

"

&0B*1%

$

%$$%

%与
&0B*1

$

"BB#

%不同之处在于
&0B*1%

文件是计算预期偏倚V

+=

的
B#@

可信区间#并判断V

+=

的
B#@

可信区间与可接受误差的关系#替代了
&0B*1

文件中用相对

偏倚$在
#=

浓度上偏倚的百分比%来判断偏倚是否可接受*

A>A

"

表
"

表明
<2

'

<)

'

T/(*)

'

(/(*)

的相关系数均大于

$>B!#

#说明两种检测系统测定的物质浓度达到足够的宽度#分

布范围合适#用作回归统计的
/

'

%

可靠#可以用医学决定水平

处的预期偏倚来判断方法间是否具有可比性*

A>B

"

表
%

显示
<2

和
<)

的预期偏倚符合
"

"

%)(R1bAA

规定

的允许误差标准#

T/(*)

'

(/(*)

均超过
"

"

%)(R1bAA

规定的

允许误差标准#偏倚不可接受#判断标准以美国临床实验室修

正法规$

)(R1bAA

%对室间质评允许误差$

N4%

%的
"

"

%

为判断依

据为可接受误差*$

"

%可接受误差落在
+=B#@

置信区间范围

内#表示两系统的偏倚可以接受&$

%

%可接受误差大于
+=B#@

置信区间的上限#表示有
B!>#@

的概率两系统得出的结果具

有一致性#偏倚可以接受&$

=

%可接受误差小于
+=B#@

置信区

间的下限#表示有
B!>#@

的概率两系统得出的结果不具一致

性#偏倚不可接受*

A>C
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T/(*)

和
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均超过
"

"

%)(R1bAA

规定的允许误差

标准#偏倚不可接受#原因是
!-$$*$%$

检测
T/(*)

和
(/(*)

方法为直接法#而
!-$$*$"$

检测上述两个项目为清除法#直接

法在复活
T/(*)

'

(/(*)

时或多或少都有可能将其他的胆固

醇复活#所以做出的结果比过氧化氢酶清除法高#导致超过
"

"

%

)(R1bAA

规定的允许误差标准*处理方法!$

"

%作出本地区

T/(*)

和
(/(*)

清除法的正常参考值及动脉硬化风险指数#

再与
!-$$*$%$

直接法比较*$

%

%因其相关性良好$

6e$>BB!"

'

$>BBBA

%#故可通过系数调整使两种检测系统的结果一致*在

!-$$*$"$

上加上系数
T/(*)/e">$B

#

%e$>=#"

&

(/(*)/e

">"$

#

%e$>"A"

#系数调整后#按照原方法重新测定
E$

份标本#

系数调整后预期偏倚符合
"

"

%)(R1bAA

规定的允许误差标准#

本组采用第
%

种方法进行处理*

当实验室内使用不同检测系统检测相同项目时应定期对

其结果进行比对及偏倚评估*如果偏倚不接受但相关性好

$

6

(

$>B!#

%#根据直线回归方程
Ee/#h%

的
%

和
/

#在实验方

法上添加相应系数#可以使其具有可比性#从而为临床提供稳

定而可靠的诊断数据(

E*!

)
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邻苯三酚红比色法测定尿蛋白误差来源分析

李自越!沈建军!李菊香!张惠中

"第四军医大学唐都医院检验科!西安
!"$$=A

#
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摘
"

要"目的
"

探讨在日立
!-$$

全自动生化分析仪上采用邻苯三酚红比色法测定尿蛋白的误差来源及解决方法%方法
"

收

集患者尿蛋白浓度为
"$$

#

%$$$H

P

'

(

的标本!检测不同浓度尿蛋白标本在日立
!-$$

全自动生化分析仪反应系统清洗前$后的

结果%结果
"

"

"

#尿蛋白浓度越低!其
.@

越大!在仪器反应系统清洗前$后无改变&"
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#尿蛋白浓度
%$$$H

P

'

(

左右的标本!用

/4L74F54

模式测定后!其
.@

明显升高!而尿蛋白浓度
"$$

#

E$$H

P

'

(

左右的标本!用
R8L74F54

模式测定后其
.@

明显降低%结论

"

日立
!-$$

邻苯三酚红比色法测定尿蛋白!误差来源可能主要由仪器本身引起!应注意仪器的日常保养!尽量减小仪器本身对检

测结果的影响%
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