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家三级医院之间
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项生化项目检测结果是否具有可比性!为检验结果互认提供科学依据%
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项常用生化检验项目!对测定结果两两进行分析比较!相互偏差在
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可接受性能范围内的认为

结果可以互认!相互偏差在
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可接受性能范围以外的认为结果不可以互认%结果
"

e2(]

三个浓度在各医院间差异大!不

符合
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要求(
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和
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低值在各医院间差异较大!其余项目高&中&低三个浓度在各医院间差异符合
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在各医院间不能互认外!其余项目结果在五家医院间可以互认%
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当前#为解决,看病贵*看病难-的问题#检查*检验结果的

互认已成为各地卫生行政部门解决上述问题的手段之一'

$

(

)

卫生行政部门希望检验结果不仅在本医疗机构中应得到有效

应用#而且在社会上不同医疗机构间也能得到承认和应用)但

从检验医学的角度来说#不同的仪器设备*不同的操作人员对

同一份标本的检验是有可能出现不同的结果的)这是由于不

同检验系统间存在的固有差异引起的)但在实际的临床实践

中#临床医生总希望对于使用相同参考值范围的同一项目#无

论是在哪个品牌的仪器上#一个患者的结果总应该是一致的)

为此#作者对珠海地区
"

家三级以上医院的检测系统同时进行
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项生化项目检测#对其结果进行比对和偏差评

估
3

为检验结果互认打下基础#并为实现不同检测系统间检验

结果可比性提供依据)
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材料与方法

A3A

"

材料

A3A3A
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各医院需互认的生化分析系统
"

为方便统计分析#将

珠海市人民医院的美国贝克曼
]T1#

生化分析仪设为
;

!使用

原产配套校准品#质控品及试剂&珠海市妇幼保健院日立
9$9#

生化分析仪设为
2

!采用上海科华生物技术有限公司提供试剂

和校准品)广东省中医院珠海分院罗氏
W

模块生化分析仪设

为
)

!采用美国罗氏公司原产配套校准品#质控品及试剂&中山

大学附属第五医院珠海分院美国贝克曼
eT!##

生化分析仪设

为
e

!采用上海科华生物技术有限公司提供试剂和校准品&珠

海市第二人民医院雅培
;CB=7CD

生化分析仪设为
V

!采用上海

科华生物技术有限公司提供试剂和校准品)
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比对项目的选定
"

根据各医院从临床科室征集的意

见#在待选项目
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项进行比对)

A3A3C
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样品制备
"

由珠海市人民医院根据各项目的医学决定

水平每日常规工作后收集高*中*低新鲜血清各混合成
$#

份标

本#按每份
+?]

&分装于带盖的清洁容器内备用)
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方法

A3B3A

"

标本检测
"

由珠海市人民医院专人将制备好的混合血

清标本分发给不同的对照实验室)各实验室实验前对仪器进

行常规维护与保养*校准和质控#收到样本后在指定的仪器按

预先约定的时间同时进行测试#每份样本只测定
$

次)

A3B3B
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数据处理
"

为避免偶然误差导致比对结果的差异#每

个项目取
$#

份标本结果的均值作为该项目的测定结果)每个

项目分别与其他实验室结果两两比对其差值的百分比并与
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对各实验室回报的结果进行均值及两两差值的百分比计

算并与
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所允许的最大百分比相比#各实验室间的差

异有比较满意的结果#详见表
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从比对结果看#除直接胆红素外#其余参与比对的生化项

目在珠海三级医院间具有较小的变异#这无疑给生化项目的互

认打下很好的基础)其中血糖*血脂及肾功指标无论高值*低

值*中值都远低于
)](;h%%

允许的误差范围#结果与童清和王

清涛'

+

(

1##9

年在北京市做的三级医院室间质评结果非常相

近)直接胆红素在多个省市的比对研究中都存在较大的差异#

这显然与检测的方法学本身的原因有很大的关系#尤其是在低

值标本的检测上)因此作者认为直接胆红素这一项目在珠海

地区各医院间不可实行结果互认)

总胆红素是除直接胆红素以为另一项比对偏差较大的项

目)在中值这一浓度珠海市人民医院与广东省中医院珠海分

院结果偏差超出了
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规定的范围#低值浓度珠海市人

民医院与珠海市第二人民医院结果偏差超出了
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规定

的范围#因此珠海市人民医院在中值和低值不能与这
1

家医院

实行结果互认)
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;]/

是
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允许偏差较大的项目#

除了低值外#珠海地区
"

家医院高*中值在此
1

个项目上的差

异很小#显示
"

家医院结果有较高的一致性)由于低值结果在

临床上没有太大的意义#因此作者认为
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*

;]/
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"
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求#其结果在
"

家医院间都可以互认)从珠海地区第一次进行

常用生化项目比对的情况看#各医院的检测结果基本都比较一

致#这给各医院间的结果互认打下很好的基础)当然这与珠海

地区参加比对的实验室条件有很大的关系)各实验室所使用

的仪器性能都比较好#参评项目所使用的方法较为一致#另外

各实验室都很重视质量管理#仪器的使用*保养*校正都很规

范#也都参加了省*部两级室间质量评价活动)

实验室结果的比对是检验结果互认的基础#实现检验结果

互认的主要途径是建立有效的标准品溯源体系'

':"

(

)虽然
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(和
(RQ

"

$"$%4

都对检验结果的溯源性和可比

性提出了明确的要求'
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(

#强调方法学比较试验$比对试验%是实

现准确度溯源和患者标本检验结果在不同实验室间具有可比

性的基础)然而#目前中国各地绝大多数医院检验科都没有经

过
(RQ

"

(V)I9#1"

或者
(RQ

"

$"$%4

家的认证)因此使用此两个

标准进行实验室间的比对是不现实的)对两个检测系统一致

性的比对中#

:

检验和回归统计均可对偏倚进行评估#使用回

归统计的方法可对实验结果的偏差进行定量评估#但
:

检验只

说明
1

个比较的方法在结果的均值处有无偏倚#并不能说明是

否在其他分析浓度处的比较情况'

%

(

)在对多个检测系统进行

比对时#无论使用
:

检验或者回归统计都有其局限性)因此#

使用一种较为简单可行且容易被大家接受的比对方法是实现

医院间检验结果互认的基础)使用
)](;h%%

的允许误差或者

实验室能力比对
W/

评分法是目前使用较为普遍的做法'

4:$#

(

)

通过使用患者的新鲜血清来避免质控品的基质干扰也是较为

常用的)珠海地区地域不大#各比对实验室间都在半小时车程

以内#因此也给此次比对提供了便利)下一步作者将探索确立

质控品的定值问题#使各实验室通过对定值标准品的检测来校

准参加比对的仪器#从而做到全市统一标准#真正做到常规生

化项目的互认互通)
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