
总之#如能对以上各项影响因素熟悉掌握#并能和临床及

时进行沟通#一定能大大提高血气分析检测的准确度和可靠

性#使结果更真实地反映患者的体内状态#并减少工作上的失

误差错#给临床医师的诊疗提供更准确的实验数据(
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!质控与标规!

运用极差检验对两个检测系统上糖化血红蛋白结果进行可比性验证

黄保荣!薛
"

莲!王金松

"湖北省武汉市武昌医院检验科
"

1(""*(

#

""

摘
"

要"目的
"

验证两个检测系统上糖化血红蛋白"

TJ3!C

#测定结果的可比性$方法
"

依据极差检验可比性方案!选择两份

合适浓度的标本在两个检测系统上进行测定!记录测定结果!计算极差!进行比对$结果
"

TJ3!C

浓度为
#'(e

时!极差小于临界

差值"

#e

#!比对通过'

TJ3!C

浓度为
!!e

时!极差大于临界差值!比对失败$结论
"

两个检测系统上
TJ3!C

测定结果无可比性$

关键词"糖化血红蛋白'

"

极差检验'

"

临界差值'

"

比对

!"#

!

!"'()*)

"

+

',--.'!*/(01!("'2"!2'!('"1*

文献标识码"

3

文章编号"

!*/(01!("

"

2"!2

#

!(0!*1!0"(

""

据
ROQ!#!N)

规定#当同样的检验应用不同程序或设备#

在不同地点进行#或以上各项均不相同时#应有确切机制以验

证在整个临床适用区间内检验结果的可比性#应按适合于程序

和设备特性的规定周期验证)

!

*

(本院不同院区的糖化血红蛋

白$

TJ3!C

%的检测分别在
H,5S<6]0!"

糖化血红蛋白仪和

S5C;7M56D9<BL

生化分析仪进行#这两台仪器均通过了美国

国家糖化血红蛋白标准计划$

GcOL

%实验室认证(为验证

TJ3!C

在这两个检测系统上的可比性#作者运用了王治国介

绍的/极差检验可比性方案0对其进行了比对(

?

"

材料与方法

?'?

"

仪器与试剂
"

美国
H,5S<6]0!"

糖化血红蛋白仪#德国

S5C;7M56D9<BL

生化分析仪#均使用两仪器各自配套的试剂'

定标液'质控品(

?'@

"

标本
"

本院
2"!"

年
!2

月
(!

日送检新鲜
K]430b

2

抗凝

全血(

?'A

"

方法
"

采用极差检验可比性方案

?'A'?

"

进行精密度估计
"

精密度估计从长期质量统计量进行

估计#至少统计
*

个月的质控数据#分别计算两台仪器两个浓

度质控的均值
M

!

'

M

2

和
<

!

'

<

2

及变异系数
9P

M!

'

9P

M2

'

9P

<!

'

9P

<2

#并计算合成均值和合成变异系数(合成均值
!i

$

M

!

^<

!

%"

2

#合成均值
2 i

$

M

2

^<

2

%"

2

&

9P

!

i

)$

9P

M!

2

^

9P

<!

2

%"

2

*

!

"

2

#

9P

2

i

)$

9P

M2

2

^ 9P

<2

2

%"

2

*

!

"

2如果
9P

!

'

9P

2

比值小于
2

#可使用极差检验可比性方案(

?'A'@

"

选择比对样本浓度
"

以高'低质控物各自混合$

@`

2"e

%来计算样本范围#选择两个水平浓度的比对样本(

?'A'A

"

确定可接受标准
"

根据,患者结果可比性实验接受准

则-

)

2

*

#优先选择顺序为!基于临床结果可比性评价#基于临床

问卷可比性的评价#基于生物学变异可比性评价#基于已发表

专业推荐的分析性能评价#基于认可机构设立目标的分析性能

评价#基于一般能力分析性能的评价#来确定可接受标准临界

差值(

?'A'C

"

确定比对重复次数
"

根据合成
9P

!

'

9P

2

'临界差值#

查极差检验临界差值表#确定两个比对样本重复的次数(

?'A'G

"

执行比对
"

按重复测定次数对选定的两个样本进行重

复测定#计算极差(

?'A'N

"

评价两仪器结果的可比性
"

极差小于或等于临界差

值#可得出在评价分析物水平上所有测量系统执行可比性的结

论&极差大于临界差值#可得出两个测量系统的可比性不接受

的结论(

?'C

"

统计学处理
"

应用
KEC792""(

进行数据统计'计算的

处理(

@

"

结
""

果

@'?

"

精密度估计#两台仪器自
2"!"

年
*

#

!2

月室内质控统计

见表
!

(高'低浓度混合
9P

比值小于
2

#可使用极差检验可比

性方案(

@'@

"

样本选择
"

低'高浓度质控合成
@

分别为
#'2#e

'

!"')(e

#选择合成
@`2"e

浓度#即
1'2"e

#

*'("e

'

N'/1e

#

!('!2e

为比对样本浓度#作者选择
H,5S<6]0!"

上最初值

为
#'(e

'

!!e

的两个样本作为比对样本
!

和样本
2

(

@'A

"

可接受标准
"

基于临床结果的可接受标准有的推荐为总

误差
!e

$

!e

的报告绝对改变%

)

2

*

#但最近研究报道用
TJ3!C

诊断糖尿病的切点为
*'#e

(

TJ3!C

&

*'#e

时#,任何程度-

的视网膜病变发生率极低&当
TJ3!C

'

*'#e

时#每
"'#e

的改

变#糖尿病,中度-视网膜病变的患病率显著增高)

(

*

(

!e

的绝

+

!1*!

+
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对改变误差#个人认为太大(院内关键临床医师没有特定的建

议(已估计的个体内生物学变异为
#'*e

#以此规定的临界差

值为
!

"

(V#'*ei!'Ne

#两仪器室内
9P

大于此值#不能使用

这一接受标准(作者选择,基于已发表专业推荐的分析性能评

价-可接受准则#国际上
TJ3!C

可接受标准为
#e

)

1

*

#作者以

此为临界值差值(

表
!

""

两台仪器精密度估计#

e

&

分析仪器
控制物

!

@

9P

控制物
2

@

9P

H,5S<6]0!" #'*1 2'1# )'/N !'*1

S5C;7M56D9<BL 1'N# ('1( !2'"N 2'N/

合成
@

!

i#'2#e

合成
9P

!

i2')Ne

合成
@

2

i!"')(e

合成
9P

2

i2'(1e

@'C

"

重复次数
"

查极差检验临界值差值见表
2

#根据合成
9P

值为
2')Ne

'

2'(1e

处于两种分析方法的分析
9Pe

的
2e

#

(e

#确定合成
9P

处于的列的位置#再根据临界差值为
#e

处

于
1'#(()(*e

#

*'N"")"(e

和
('1*"1#*e

#

#'!)"*N(e

确

定临界差值所处于的行的位置#对应的重复次数为
(

次或
1

次(由于
#e

接近于
#'!)"*N(e

#作者选择
1

次重复测定进

行比对(

@'G

"

比对数据
"

在两台仪器上重复
1

次测定样本#结果见

表
(

(

表
2

""

极差检验临界值差值

方法
重复

次数

分析的
9Pe

! 2 ( 1

2 2 1'2)N)#( N'#)/)"* !2'N)*N*" !/'!)#N!"

2 ( 2'2**)*N 1'#(()(* *'N"")"( )'"*/N/!

2 1 !'/("22N ('1*"1#* #'!)"*N( *')2")!!

2 # !'1#N11# 2')!*N)" 1'(/#((# #'N((/N"

表
(

""

重复
1

次测定结果

重复次数
样本

!

H,5S<6]0!" S5C;7M56D9<BL

样本
2

H,5S<6]0!" S5C;7M56D9<BL

! #'( #'1 !!'" !"'"

2 #'1 #'# !"'N !"'"

( #'# #'2 !"'N !"'2

1 #'# #'( !"') !"'!

@

#'1( #'(# !"'NN !"'"N

总均值 $

#'1(̂ #'(#

%"

2i#'()

$

!"'NN̂ !"'"N

%"

2i!"'1N

极差
#'1(f#'(#i"'"N !"'NNf!"'"Ni"'N"

极差$

e

% $

"'"N

"

#'()

%

V!""i!'1N

$

"'N"

"

!"'1N

%

V!""i/'*(

临界差值$

e

%

# #

状态 通过 失败

A

"

讨
""

论

本次比对#作者根据极差检验可比性方案进行(极差检验

可比性方案为医疗机构内同一检测项目在不同检测系统上的

可比性验证提供的一种新的方法(此方案可同时比较多达
!"

种测量系统#对每一系统最多达
#

次重复#最少
!

次测定#每次

比对只需
2

份标本#其具有需要标本数量较少#统计数据较少#

统计过程简单'直观#在短时间内就能完成比对等优点(特别

是对于试剂成本较高的项目#可以大大降低比对的成本(

但是并不是所有仪器和方法均可使用极差检验可比性方

案(进行极差检验比对必须满足极差检验可比性方案标准#测

定系统的合成
9P

的最大值和最小值的比值必须小于
2

#否则

不能使用#而应使用其他方案证实测定系统的可比性(

本次实验结果显示#两台仪器在
TJ3!C

浓度正常水平

#'(e

时#通过了极差检验#两台仪器测定结果具可比性&两台

仪器在
TJ3!C

高浓度水平
!!e

时#比对失败#测定结果无可

比性(从整个临床适用区间来看#这两个检测系统的
TJ3!C

结果没有可比性(不具可比性的原因可能为以下两个方面!

$

!

%两种仪器采用的分析方法不同#

H,5S<6]0!"

采用的是离

子交换高效液相色谱法$

TLX$

%#

S5C;7M56D9<BL

采用的是

免疫比浊法(

TLX$

法被
GcOL

确认为参考方法#结果比较准

确(免疫比浊法原理是!将标本进行溶血处理#血液中的

TJ3!C

与抗
TJ3!C

反应生成可溶性的抗原
0

抗体复合物#剩

余的抗
TJ3!C

与多聚半抗原反应生成不溶性的抗体
0

多聚半

抗原复合物#产生浊度#然后进行检测#同时在另一个通道检测

血红蛋白$

TJ

%的浓度(当标本中的
TJ3!C

浓度过高时#剩余

的抗
TJ3!C

与多聚半抗原反应时#可能导致抗
TJ3!C

不足而

使结果偏低($

2

%

S5C;7M56D9<BL

生化分析仪
TJ3!C

结果

是根据公式!

TJ3!Cei)!'#TJ3!C

"

TĴ 2'!#

计算而来的#

此公式是糖尿病控制和并发症实验$

]$44

%验证的与
TLX$

的一个换算公式#以此计算本身就存在一定误差(

+
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随后作者对仪器进行校准#将样本
2

用溶血剂将溶血液作

!\!

稀释#重新测定
TJ3!C

和
TJ

#样本
2

仍旧未通过比对(

说明这两个检测系统的非可比性主要原因是由分析方法差异

引起#不太可能通过仪器校准'对仪器检测区间的高值进行稀

释或使用数学校正因子调整结果等措施来使患者结果达到一

致(为使医师作出更准确的诊断#作者在报告结果时应标明所

使用的检测方法和相应的参考区间(
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G$$XOKL#032

在全自动血液流变分析仪精密度评价中的应用
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#
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摘
"

要"目的
"

应用
G$$XOKL#032

文件对
MYRO02"1"

全自动血液流变仪进行精密度性能评价$方法
"

参考
G$$XOKL#0

32

文件有关要求!用
MYRO02"1"

全自动血液流变仪对全血高黏%全血中黏%全血低黏
(

种浓度的质控样品分别进行全血高切

"

2""-

f!

#%全血中切"

("-

f!

#%全血低切"

(-

f!

#及血浆黏度检测!根据检测数据算出各项目批内%批间%日间及室内精密度值并进

行评价$结果
"

(

种浓度质控样品各检测项目的批内%批间%日间及室内精密度值均小于
#e

$结论
"

本实验室使用的
MYRO0

2"1"

全自动血液流变仪精密度好!能满足临床实验要求$

关键词"血液流变仪'

"

精密度'

"

质量控制

!"#

!

!"'()*)

"

+
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文献标识码"

3

文章编号"

!*/(01!("

"

2"!2

#

!(0!*1(0"2

""

目前血液流变学检验广泛用于预测某些疾病发生的可能

性#作为某些疾病诊断的辅助指标#观察药物治疗前后血液流

变学的变化#评价药物的疗效#探索新的治疗方法)

!0(

*

(仪器性

能的优劣对于疾病的诊断及疗效观察影响很大(基于此#作者

应用
G$$XOKL#032

文件的要求#对新购进的
MYRO02"1"

全

自动血液流变仪进行精密度的评估(

?

"

材料与方法

?'?

"

仪器与试剂
"

重庆天海公司生产的
MYRO02"1"

全自动

血液流变仪#使用原厂配套清洗液及强化清洗液(

?'@

"

质控品
"

为重庆天海公司生产的国家物质中心调配的质

控品#批号为!

2"!!!!"/

'

2"!!!2"*

(每批包括全血高黏'全血

中黏'全血低黏'血浆黏度
1

种质控样品(

2"!!!2"*

质控品用

于室内质控(

?'A

"

标本
"

以无菌操作方式#将批号为
2"!!!!"/

的全血高

黏'全血中黏'全血低黏'血浆黏度
1

种质控样品各自分装入

*"

个无菌试管中#每管
1?X

#密封保存#作为本实验用的

标本(

?'C

"

方法

?'C'?

"

仪器熟悉阶段
"

按照
G$$XOKL#032

文件要求#作者

在仪器安装后#经仪器制造商技术人员培训#充分熟悉仪器的

操作'保养'校准(整个熟悉过程共持续
/

个工作日(

?'C'@

"

方法熟悉阶段
"

为防止不熟悉的步骤影响评价实验的

结果#经多次实践#保证对方法的理解(并保证每批测试均在

质控样品以及常规质控程序的监控下进行(检测高黏'中黏及

低黏
(

个浓度的全血黏度标本#每个浓度均测试
2""-

f!

'

("

-

f!

'

(-

f!

(

个项目黏度值(血浆黏度只选择正常值一个浓

度#每天分
2

批进行#每批间隔
(;

#每批重复测定
2

次#连续进

行
#6

(

?'C'A

"

质量控制
"

在方法熟悉阶段末建立初步的质控图#采

用最初
#6

的质控数据计算靶值'标准差#并用
F7-@

=

<B6

规则

进行控制#如果出现失控数据#寻找失控原因#同时该批实验数

据去除#重新运行一批(每
#

天重新计算所有可接受数据的靶

值'警告限和失控限#如果以前可接受的结果现在不可接受#则

拒绝该批数据继续实验(

?'C'C

"

初步精密度评价
"

在方法熟悉阶段末#进行初步的重

复性评价#每个浓度的全血黏度'血浆黏度标本#各取
2"

管#在

同一分析批内进行双份检测#并计算双份测定的标准差及变异

系数(如果从结果中发现了显著性差异#则需与制造商取得联

系#同时#中止后继实验直至问题得到解决(

?'C'G

"

离群值检验
"

重复测定的变异绝对值超出了
#'#

倍基

本的精密度评价的标准差#该组数据需被拒绝(如果发现离群

值#需寻找问题的原因#并重复该批的分析(

?'C'N

"

精密度评价
"

对于某一项目#每天取同一浓度标本
2

份#分
2

批检测#每天得到
1

个实验数据#连续进行
2"6

#共得

到
N"

个实验数据(在本方法中#每个浓度水平都是独立进行

精密度的评价(

@

"

结
""

果

@'?

"

初步精密度实验结果
"

见表
!

(

@'@

"

精密度实验结果

@'@'?

"

将各浓度的全血黏度质控液样本按评价实验要求测定

切变率分别为
2""-

f!

'

("-

f!

'

(-

f!时的黏度值(每个质控液

每天进行
2

个批次测定#每批
2

个样本#第
2

批与第
!

批至少

间隔
2;

才可进行测试#每天得到
1

个测试数据#持续
2"6

#所

得原始数据记录在实验表格中(

@'@'@

"

实验结果
"

利用
2'2'!

中介绍的方法对各浓度质控液

检测数据的批内'批间'日间及室内精密度进行统计'计算#结

果见表
2

(

+

(1*!

+

国际检验医学杂志
2"!2

年
/

月第
((

卷第
!(

期
"

R.@WX<JM76

!

WD9

>

2"!2

!

Y59'((

!

G5'!(


