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室间比对法验证无室间质评项目的一致性

敖家富，王祥英，石秀芳，孙　峰

（安徽省亳州市人民医院检验科，安徽毫州２３６８００）

　　摘　要：目的　使用室间比对的方法作为无室间质评（ＥＱＡ）项目评估的替代方案对该科室无能力验证项目胆碱酯酶（ＣＨＥ）

和总胆汁酸（ＴＢＡ）的结果进行一致性评价。方法　准备２０份血清标本，等分２分，分别在２个不同实验室同时进行检测，根据

ＧＰ２９Ａ文件对检测结果的一致性进行评估。结果　ＴＢＡ、ＣＨＥ在我室和阜阳市人民医院检验科的检测结果的一致性可接受。

结论　室间比对法可作为无能力验证项目检测结果一致性的评价。
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　　目前卫生部临床检验中心和各省市临床检验中心组织的

室间质量评价（ＥＱＡ）是对实验室检测能力的验证也是对众多

实验室检测结果一致性的评价，有利于对不同实验室检测结果

的互认，节约医疗资源。我室参加了卫生部临床检验中心和省

临床检验中心的能力验证活动，但有些特殊检测项目在卫生部

临床检验中心和安徽省临床检验中心的ＥＱＡ活动中尚未开

展，卫生部要求实验室必须建立无能力验证项目的替代评估方

案。在当前我国临床实验室使用的替代方案有参加局部实验

室的比对，与外部实验室比对，分析厂商校准品或真实度质控

品，分析患者数据，相同室内质控数据实验室间比对，临床符合

性验证等。根据本科室实际情况，参照美国临床实验室管理委

员会（ＮＣＣＬＳ）ＧＰ２９Ａ文件，对定量检测项目使用实验室间比

对的方法验证无室间质评项目的一致性作为无室间质评项目

的替代方案［１］。笔者将采取的患者标本分成２份，一份由本实

验室检测，另一份送上级医院实验室或同级医院实验室（阜阳

市人民医院检验科）同时进行检测，将检测结果进行比对分析，

对其在不同实验室的一致性进行评估分析［２］。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　本实验室使用的是日立７６０００２０全自动

生化分析仪，日本积水总胆汁酸（ＴＢＡ）试剂、北京利得曼胆碱

酯酶（ＣＨＥ）试剂，室内质控品为伯乐质控品；阜阳市人民医院

检验科使用的是日立７６００１２０全自动生化分析仪，德赛申能

总胆汁酸（ＴＢＡ）试剂、德赛申能胆碱酯酶（ＣＨＥ）试剂，室内质

控品为朗道质控品。

１．２　方法

１．２．１　标本采集　收集２０份来自临床的ＴＢＡ、ＣＨＥ胱抑素

Ｃ范围在参考值内外尽量覆盖较大的亳州市人民医院住院门

诊患者血清标本，将此标本分装成２份，每份１．０ｍＬ，置－２０

℃冰箱保存，本实验室测定标本测定前１ｈ取出复溶，另一份

标本干冰保存运送至阜阳市人民医院检验科约定时间同时检

测。在样本检测时，每份样本测定２次取平均值，若２次测定

偏差超出５％，则取消本次结果重新测定。

１．２．２　校准　均使用试剂配套校准品进行校准，校准品根据

厂家文件均可溯源到一级校准品。

１．２．３　质量控制　严格按照各实验室作业指导书（标准化操

作规程）进行检测、质量控制，室内质控随机插入检测标本。

１．３　统计学处理　数据利用统计学软件ＳＰＳＳ１３．０进行回归

统计分析，散点图用Ｅｘｃｅｌ２００７软件统计。阜阳市人民医院检

验科方法为比对方法，测得结果为犡；本科室检测方法测得结

果为犢。参考ＧＰ２９Ａ文件
［１］，将检测所得数据通过公式犇＝

犣１－α／２ （σ２１＋
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＋
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２
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狀狔槡 ）计算出允许差异值Ｄ。狀犡 为比较检测

系统样本的测定次数，狀犢 为实验检测系统样本的测定次数，σ１
２

为系统间（犆犞）与比较检测系统测定结果乘积的平方，σ犡
２ 为阜

阳市人民医院检验科检测系统（犆犞）与测定结果乘积的平方，

σ狔
２ 为本实验室检测系统（犆犞）与测定结果乘积的平方，α为可

信水平（０．９５），Ｚ１－α／２为对应于１－α／２水平正态分布的百分位

数（１．９６）。以犡±犇为上下限。如果Ｙ的９５％（至少有１９份

检测结果）的均值在犡±犇 区间内，表示本实验室检测结果与

比对实验室检测结果一致性在可接受范围内，否则被认为不被

接受。

２　结　　果

２．１　ＴＢＡ一致性比对结果　见图１，经计算ＴＢＡ在室间检测

的变异系数犆犞值为１３．５％，以阜阳市人民医院检测的ＴＢＡ

结果为犡，以本科室检测ＴＢＡ结果为犢，以犡犇 为下限，以犡

＋犇为上限做出散点图，除有一点检测结果在犡±犇 范围之

外，其余点均在犡±犇 范围内，根据 ＧＰ２９Ａ文件要求达到有

９５％结果在区间内，可认为ＴＢＡ在两实验室间的一致性比对

可接受。

图１　　本科室与阜阳市人民医院检验科ＴＢＡ

检测结果一致性散点图

图２　　本科室与阜阳市人民医院检验科ＣＨＥ

检测结果一致性散点图

２．２　ＣＨＥ一致性比对结果　见图２，经计算ＣＨＥ在室间检

测的变异系数犆犞 值为１２．６％，以阜阳市人民医院检测的
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ＣＨＥ结果为Ｘ，以本科室检测ＴＢＡ结果为Ｙ，以ＸＤ为下限，

以Ｘ＋Ｄ为上限做出散点图，２０个点均在Ｘ±Ｄ范围内，根据

ＧＰ２９Ａ文件要求可认为ＣＨＥ在两实验室间的一致性比对可

接受。

２．３　本科室与阜阳市人民医院检验科 ＴＢＡ、ＣＨＥ室内质控

情况　见表１。

表１　　ＴＢＡ、ＣＨＥ当月室内质控情况

科室
ＴＢＡ（μｍｏｌ／Ｌ）

狓±狊 犆犞（％）

ＣＨＥ（Ｕ／Ｌ）

狓±狊 犆犞（％）

本科室 ４．６±０．３２ ６．９６ ３２．６±０．８２ ２．５２

阜阳市人民医院检验科 １１．２±０．７１ ６．３４ １７．５±０．３６ ２．０６

３　讨　　论

当前，卫生部临床检验中心和本省临床检验中心开展的

ＥＱＡ覆盖面越来越宽，项目也越来越多，但是仍有一些稀有项

目或新项目到目前没有开展ＥＱＡ。按照ＩＳＯ１５１８９文件和卫

生部等级医院检查的要求对这些项目要有一个替代评估方案。

根据本科室现在的质量情况和质量目标，结合 ＧＰ２９Ａ文件，

采用室间比对的方法作为无能力验证项目的替代评估方案来

评估其检测结果的一致性。

ＴＢＡ和ＣＨＥ是当前医学实验室能力验证中没有的项目，

在替代评估方案的选择上也曾考虑使用其他方法。例如使用

第三方定值质控法，由于未找到有这两个项目定值的第三方质

控而未使用。采用的室间比对分析法做为替代方案由于比对

实验室为同级实验室，其检测结果的准确性难以保证，所以还

不能证实本实验室在 ＴＢＡ和ＣＨＥ的检测结果的准确度，由

于寻找参考实验室进行比对较困难，目前还不能对其准确度进

行评估验证。

从上述室间比对实验的结果分析中可以得出结论为ＴＢＡ

和ＣＨＥ选择使用室间比对分析法做为无能力验证项目的替

代方案是可以的，在其一致性的评估中是可接受的。但在一致

性评估的过程中也会出现不被接受的情况［３］。如果不被接受

则应寻找原因，重新比对或更换比对实验室，直到合格。另外

在比对中还应考虑到标本的采集、运输、保存等环节，最好能同

时检测；另外从室间比对实验的结果分析中可以看出ＴＢＡ和

ＣＨＥ的室间变异犆犞要远大于室内变异犆犞，因此要尽量多了

解不同检测系统间的差异对检测结果的影响［４］，对一些不稳定

项目最好不选用此法。
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国产生化分析仪检测结果溯源性的建立

徐卫平，张国英，臧　滢

（南京市中西医结合医院检验科，江苏南京２１００１４）

　　摘　要：目的　对自建检测系统（国产生化分析仪）与溯源性参考系统（进口全自动生化分析仪）进行结果比对与偏倚评估，探

讨自建系统的临床可接受性和量值溯源性。方法　分别采用自建系统与参考系统对４０份新鲜人血清进行相关项目检测，并依据

美国临床实验室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）的ＥＰ９Ａ文件要求进行比对分析，以美国临床实验室改进修正案（ＣＬＩＡ′８８）要求小于１／

２ＣＬＩＡ′８８（％）接受判断标准，比对结果不可接受的项目，以新鲜人血清为临时校准品，在参考系统上定值后校准自建系统，重新

进行方法比对和评估偏倚是否在可接受范围内。结果　自建系统检测Ｃｒ、ＬＤＨ、ＡＳＴ、ＡＭＹ、ＣＫ项目结果与参考系统具有良好

的回归和相关关系，而Ｕｒｅａ相关性较差，ＣＫ和 Ｕｒｅａ较目标系统的偏倚不可接受，重新校正后，ＣＫ和 Ｕｒｅａ均取得了满意的结

果。结论　国产迅达Ｓ８自建生化系统基本能达到临床使用要求，满足体检及初诊要求。

关键词：生化分析仪；　溯源性；　可比性；　偏倚
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　　目前，国内外法规制度都强调临床检验结果的量值可溯源

性。检验结果一次性、一致性、高准确性、可比性是当前临床检

验的工作目标。国际标准化组织（ＩＳＯ）提倡使用具有溯源性

的参考系统，目前国内医疗单位，尤其是基层医疗单位完全依

赖进口具有国际承认的具有溯源性检测系统是很不现实的问

题。本研究通过自建检测系统与具有溯源性的进口参考系统

进行比对和校准，形成适合自己生化实验室具有溯源性的检测

系统，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　材料

１．１．１　比对检测系统（可溯源参考检测系统）　日立 ＨＩＴＡ

ＣＨＩ生化分析仪采用罗氏Ｃ．Ｆ．Ａ．Ｓ校准，Ｂｉｏｒａｄ质控，检测试

剂由上海复旦张江生物科技有限公司提供，肌酐（Ｃｒ）、天门冬

氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）、乳酸脱氢酶（ＬＤＨ）、淀粉酶（ＡＭＹ）、

尿素（Ｕｒｅａ）、肌酸激酶（ＣＫ）检测项目具有良好的精密度和准

确度，参加省、市临检中心质控考核均取得优秀水平。

１．１．２　自建检测系统　上海迅达Ｓ８生化分析仪，检测试剂由

上海长征试剂公司提供。

１．１．３　实验标本　采集样本为当日临床患者血清８份，浓度

选择严格按照ＥＰ９Ａ文件要求。

１．２　方法

１．２．１　样品的测定　对选好的样本进行排序，分别在比对检
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