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两种生化检测系统１９项测定结果的比对和偏倚评估
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　　摘　要：目的　通过对实验室内同一检测项目在不同生化检测系统间的结果比对和偏倚评估，探讨不同生化检测系统间对同

种检测项目的测定结果是否具有可比性，为实验室不同检测系统检验结果的互认提供依据。方法　以ＯＬＹＭＰＵＳＡＵ６４０作为

比较系统，ＲｏｃｈｅＰ８００为试验系统，检测４０例患者血清的１９个生化项目，计算试验检测系统（犢）和比较检测系统（犡）之间的相关

系数、直线回归方程和不同医学决定水平处的相对偏差（犛犈％），并以美国临床实验室改进修正案能力验证（ＣＬＩＡ′８８）允许总误差

的１／２为标准，判断不同检测系统之间的可比性和临床可接受性。结果　两种不同生化检测系统的１９个生化项目检测结果相关

性良好（狉≥０．９７５，犘＜０．０１）；计算１９个生化项目在不同医学决定水平处的相对偏差犛犈％，除了ＣＨＯ和Ｃａ各有一个相对偏差

大于１／２ＣＬＩＡ′８８规定的允许总误差，其余的检测项目在各自的医学决定水平的相对偏差均小于１／２ＣＬＩＡ′８８规定的允许总误

差，可被临床接受。结论　实验检测系统与比较检测系统１９个生化测定结果相关性良好，两种检测系统间的大部分系统误差能

够为临床可接受。
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　　本科室从２０００年开始一直使用ＯＬＹＭＰＵＳＡＵ６４０全自

动生化分析仪测定生化项目，近几年由于本院门诊和健康体检

等标本的增加，原有的ＯＬＹＭＰＵＳＡＵ６４０全自动生化分析仪

已不能满足门诊快速回报结果的要求，２０１０年新购进瑞士罗

氏公司生产的ＲｏｃｈｅＰ８００全自动生化分析仪２个模块，由于

两台生化分析仪所用试剂不同，同一标本在不同仪器上测定其

结果可能存在一定的差异。《医疗机构临床实验室管理办法》

要求应对实验室内不同的检测体统进行定期的比对以确保检

验结果的一致性［１］。根据医学实验室质量和能力的专用要求

（ＩＳＯ／１５１８９）
［２］和美国临床实验室改进修正案能力验证

（ＣＬＩＡ′８８）规定的室间质量评价标准，使用上述２台生化分析

仪对ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＴＰ、ＡＬＢ、ＴＢＩＬ、γＧＴ、ＡＬＰ、ＬＤＨ、ＧＬＵ、Ｕ

ｒｅａ、Ｃｒ、ＵＡ、ＣＨＯ、ＴＧ、ＨＤＬ、ＣＫ、ＣＫＭＢ、ＨＢＤＨ、Ｃａ等１９个

项目进行了检测对比，现将结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　仪器与试剂　ＯＬＹＭＰＵＳＡＵ６４０全自动生化分析仪为

参比系统（犡）；ＲｏｃｈｅＰ８００全自动生化分析仪为试验系统

（犢）。ＯＬＹＭＰＵＳＡＵ６４０检测系统使用的试剂：ＡＬＴ、ＡＳＴ、

ＴＰ、ＡＬＢ、Ｃａ、Ｕｒｅａ、ＬＤＨ使用北京利德曼生化股份有限公司

产品，ＴＢＩＬ使用上海昶医学诊断用品有限公司产品，ＨＢＤＨ、

γＧＴ、ＡＬＰ、ＧＬＵ、ＵＡ、ＣＨＯ、ＴＧ、ＣＫ使用中生北控生物科技

股份有限公司产品，Ｃｒ、ＨＤＬ使用浙江东瓯产品，ＣＫＭＢ使用

关东化学株式会社产品。ＲｏｃｈｅＰ８００检测系统使用的试剂：

均为瑞士罗氏公司生产的配套试剂。

１．２　校准品与质控品　两台仪器所使用的校准品都是由

Ｒｏｃｈｅ公司提供的多项标准血清，批号为ＣＡＬ１６１４４９。其中

ＨＤＬ使用脂类专用校准品，批号为ＣＡＬ１６３３９４。ＵＡ、ＴＧ用

与试剂配套校准品。两台仪器使用的质控品都是由Ｒｏｃｈｅ公

司提供的高、中值质控品，批号分别为１５４１２０和１５４６７２。

１．３　标本采集　患者新鲜血清，标本均无严重溶血、乳糜血

等。浓度范围涵盖整个方法的可报告范围。

１．４　方法

１．４．１　实验周期　实验安排在不同天的不同分析批，建议

５ｄ。

１．４．２　标本测定　按照本室指定的ＳＯＰ文件对两台仪器进

行每日、每周、每月保养，每日室内质控必须在控，如失控找出

失控原因校准后，重新测定当日质控，直到室内质控在控再测

定。收集本院住院及门诊患者当天血清，选取８个高、中、低浓

度的标本，每天分别用两种分析方法进行８个标本的双份测

定，测定按１～８、８～１的顺序连续测定５ｄ，分别得到４０组数

据，计算每个样品测定的均值。

１．４．３　离群点的判定与剔除　根据ＥＰ９Ａ文件，双份测定的

相对差值大于１／４均值的数据为离群数据应剔除。

１．４．４　两台仪器相关性分析
［３４］
　按 ＮＣＣＬＳ的ＥＰ９Ａ文件

进行２台仪器测定值之间的可信度判断，即比对仪器（犡）测定

范围的检验，犡的分布范围是否合适，可用相关系数（狉）做粗略

估计，如狉≥０．９７５或狉２≥０．９５，则认为犡取值范围合适，直线

回归统计的斜率和截距可靠，两种生化检测系统的检测结果相

关性良好。如狉＜０．９７５则说明试验方法的精密度较差或犡

取值范围不合适，直线回归统计的斜率和截距不可靠，需改善

方法的精密度后重新试验。

１．４．５　两种检测系统的可比性评价和偏倚评估　以医学决定

水平处的系统误差来判断检测系统间是否可接受；将各个比对

项目给定的医学决定水平浓度犡ｃ代入回归方程，计算犢 与犡

之间的系统误差（犛犈）和相对偏差（犛犈％），其中犛犈＝｜犢－犡｜；

犛犈％＝犛犈／犡ｃ以两个检测系统的相对偏倚犛犈％不大于１／

２ＣＬＩＡ′８８允许总误差为临床可接受水平，即两台检测系统间

的测定结果具有可比性。

１．４．６　两种检测系统精密度分析　两台仪器分别测定同一例

新鲜混合血清标本，各测定２０次。

１．５　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１６．０统计软件，犘＜０．０５表示

差异有统计学意义。
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２　结　　果

２．１　精密度分析　两台仪器分别测定同一例新鲜混合血清标

本，各测定２０次，计算各项目的狓、狊、犆犞（％），结果各项目的变

异系数均符合仪器要求即小于１／４允许总误差。ＡＬＴ、ＡＳＴ、

ＧＧＴ、ＡＬＰ、ＬＤＨ、ＨＢＤＨ、ＣＫ、ＣＫＭＢ的计量单位分别为 Ｕ／

Ｌ，ＴＰ、ＡＬＢ为ｇ／Ｌ，ＴＢＩＬ、Ｃｒ、ＵＡ为μｍｏｌ／Ｌ，Ｃａ、ＧＬＵ、ＣＨＯ、

ＴＧ、ＨＤＬ、Ｕｒｅａ为ｍｍｏｌ／Ｌ。

表１　　两种检测系统的相关系数和回归分析

项目 狉 犘 线性回归方程

ＡＬＴ １．０００ ＜０．０１ 犢＝０．９９７犡－０．６９６

ＡＳＴ ０．９７８ ＜０．０１ 犢＝０．９５２犡－０．４４９

ＴＰ ０．９７７ ＜０．０１ 犢＝０．９６４犡＋０．９６４

ＡＩＢ ０．９８２ ＜０．０１ 犢＝１．０４９犡－０．０９４

ＴＢＩＬ ０．９９８ ＜０．０１ 犢＝０．９７５犡－０．２５６

ＡＬＰ １．０００ ＜０．０１ 犢＝１．０３０犡＋０．０２９

ＧＧＴ ０．９９９ ＜０．０１ 犢＝１．０２２犡－０．１２３

ＬＤＨ ０．９９９ ＜０．０１ 犢＝１．００７犡＋０．８１８

ＨＢＤＨ ０．９９１ ＜０．０１ 犢＝０．９９０犡－２．０３１

ＣＫ ０．９９４ ＜０．０１ 犢＝０．９８６犡＋７．３７０

ＣＫＭＢ ０．９８５ ＜０．０１ 犢＝０．９４０犡＋０．７００

ＢＵＮ ０．９９９ ＜０．０１ 犢＝０．９９９犡＋０．０３９

ＣＲ ０．９９９ ＜０．０１ 犢＝１．００３犡＋０．７８５

ＵＡ ０．９９７ ＜０．０１ 犢＝１．００３犡＋７．８５０

续表１　　两种检测系统的相关系数和回归分析

项目 狉 犘 线性回归方程

ＣＨＯ ０．９９５ ＜０．０１ 犢＝０．９７５犡＋０．１９５

ＴＧ ０．９９８ ＜０．０１ 犢＝０．９９５犡＋０．１１０

ＨＤＬ ０．９９８ ＜０．０１ 犢＝１．０１７犡＋０．０２２

Ｃａ ０．９８５ ＜０．０１ 犢＝０．９４０犡＋０．１９５

ＧＬＵ ０．９９９ ＜０．０１ 犢＝１．０１７犡＋０．０６４

２．２　离群数据检验　两种检测系统内无离群值，两种检测系

统间也无离群点。

２．３　两台仪器的相关性　对ＲｏｃｈｅＰ８００生化分析仪所测数

据（犢）和ＯＬＹＭＰＵＳＡＵ６４０生化分析仪所测数据（犡）进行线

性回归分析，结果见表１。两台仪器所测的１９个项目相关系

数狉≥０．９７５，犘＜０．０１，说明选取的统计数据分布合理，回归方

程的斜率和截距可靠，表明两种检测系统的相关性比，可以用

它们评估两种检测体统的系统误差。

２．４　两种检测系统所测项目不同医学决定水平检测结果的偏

差及可比性评价　将犡ｃ代入回归方程，计算犢、犛犈和犛犈％，

结果见表２。实验表明，除了ＣＨＯ和Ｃａ各有一个相对偏差大

于１／２ＣＬＩＡ′８８规定的允许总误差，其余的检测项目在各自的

医学决定水平的相对偏差均小于１／２ＣＬＩＡ′８８规定的允许总

误差，可被临床接受。

表２　　各项目在给定医学决定水平的偏差和相对偏差

项目
１／２ＣＬＩＡ′８８

（％）

医学决定水平１

犡ｃ１ 犢 犛犈 犛犈％

医学决定水平２

犡ｃ２ 犢 犛犈 犛犈％

医学决定水平３

犡ｃ３ 犢 犛犈 犛犈％

ＡＬＴ １０．０ ２０．００ １９．２０ ０．７６ ３．７８ ６０．００ ５９．１０ ０．９０ １．５０ ３００．００ ２９８．４０ １．６０ ０．３０

ＡＳＴ １０．０ ２０．００ １８．５９ １．４１ ７．０５ ６０．００ ５７．１０ ２．８８ ４．８０ ３００．００ ２８５．６ １４．４０ ４．８０

ＴＰ ５．０ ４５．００ ４６．４０ １．４０ ３．１１ ６０．００ ６０．８７ ０．８７ １．４５ ８０．００ ８３．１０ ３．１０ ３．８８

ＡＩＢ ５．０ ２０．００ ２０．８９ ０．８９ ４．４５ ３５．００ ３６．６０ １．１０ ３．１４ ５７．００ ５９．７０ ２．７０ ４．７４

ＴＢＩＬ １０．０ ２４．００ ２３．００ ０．９ ３．７７ ４３．００ ４１．４０ １．３０ ３．０４ ３４０．００ ３３３．１０ ８．８０ ２．５７

ＡＬＰ １５．０ ６０．００ ６１．８０ １．８０ ３．００ ２００．００ ２０６ ６．００ ３．００ ４００．００ ４１２．００ １２．００ ３．００

ＧＧＴ １０．０ ２０．００ ２０．３２ ０．３２ １．６０ ６０．００ ６１．２０ １．２０ ２．００ １５０．００ １５３．２０ ３．２０ ２．１０

ＬＤＨ １０．０ １５０．００ １５１．９ １．９０ １．２７ ３００．００ ３０２．９ ２．９２ ０．９８ ５００．００ ５０４．３ ４．３０ ０．８６

ＨＢＤＨ １５．０ ６０．００ ５７．４０ ２．６０ ４．３３ ３００．００ ２９４．９７ ５．０３ １．６８ ５００．００ ４９２．９７ ７．０３ １．４１

ＣＫ １５．０ １００．００ １０５．９０ ５．９７ ５．９７ ２４０．００ ２４４．０１ ４．０１ １．６７ １８００．００１７８２．２ １７．００ １．００

ＣＫＭＢ ２０．０ １５．００ １５．７４ １．７４ １０．８７ ９０．００ ８５．３ ４．７０ ５．２２ － － － －

ＢＵＮ ５．０ ３．００ ３．０４ ０．０４ １．３４ ７．１０ ７．１３ ０．１３ １．８３ １４．２ １４．２２ ０．０２ ０．１４

Ｃｒ ７．５ ４０．００ ４０．９１ ０．９１ ２．２８ １４１．００ １４２．２０ １．２０ ０．８６ ５３０ ５３２．４ ２．４ ０．４６

ＵＡ ８．５ １１０．００ １１８．２０ ８．２０ ７．４６ １８０．００ １８８．４０ ８．４０ ４．６７ ６４０．００ ６４９．８０ ９．８０ １．５４

ＣＨＯ ５．０ １．８１ １．９６ ０．１５ ８．２９＃ ５．１７ ５．２４ ０．０７ １．３６ ７．２６ ７．２７ ０．０１ ０．１４

ＴＧ １２．５ ０．４５ ０．５６ ０．１０ ２．２２ １．６９ １．７９ ０．１０ ５．９１ ４．５２ ４．６１ ０．０９ １．９９

ＨＤＬ １５．０ ０．９１ ０．９５ ０．０４ ４．４０ １．４２ １．４７ ０．０５ ３．５２ － － － －

Ｃａ ５．０ １．７５ １．８４ ０．０９ ５．１４＃ ２．７４ ２．７７ ０．０３ １．０９ ３．３７ ３．３６ ０．０１ ２．９６

ＧＬＵ ５．０ ２．８０ ２．９１ ０．１１ ３．９２ ７．００ ７．１８ ０．１８ ２．５７ １０．００ １０．２３ ０．２３ ３．３０

　－：表示无数据；＃：该项目的相对偏差大于１／２ＣＬＩＡ′８８规定的允许总误差，不被临床接受。
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３　讨　　论

随着检验医学的发展，检验仪器的不断更新，检验仪器的

种类也日趋增多。一个科室往往同时拥有多台仪器来对同一

项目进行检测，检测体统是指完成一个检测项目所涉及的仪

器、试剂、标准品、检验程序、保养计划、等的组合［５］，检测系统

的多样化可能会导致同一检测项目在不同生化检测系统间测

定的结果存在差异，从而导致检验结果的不确定性，给临床带

来困扰。目前国际上不同检测系统间比对还没有统一标准，张

秀明等［６］、张勤寂等［７］、张科和张德太［８］采用１／２ＣＬＩＡ′８８规

定的允许总误差范围为判断标准，本文认为此标准的可行性和

操作性较好，可作为参考依据。

检验结果的量值溯源和不同检测系统检验结果的可比性

是医学实验室认可标准ＩＳＯ１５１８９的重要技术要素，并强调比

对试验是实现准确度溯源和检验结果可比性的重要途径［９］。

检验结果可靠、及时是实验室承诺的质量目标［１０］，因此如何了

解不同生化检测系统的相关性、是否存在偏差，已成为检验医

学中须解决的问题，根据 ＮＣＣＬＳ文件ＥＰ９Ａ对 ＲｏｃｈｅＰ８００

和ＯＬＹＭＰＵＳＡＵ６４０生化检测系统进行同一检测项目在不

同生化检测系统间的结果比对和偏倚评估，在实验中要注意方

法学比较必须与临床相结合［１１］。本研究显示，两台仪器的各

自的精密度均较高，本实验所选取标本的测定范围合适，实验

结果是两种生化检测系统的相关系数狉≥０．９７５，犘＜０．０１，表

明两种检测系统的相关性比较好，由表２可见，大部分检测项

目在各自的医学决定水平的相对偏差均小于１／２ＣＬＩＡ′８８规

定的允许总误差，但是ＣＨＯ和Ｃａ各有一个相对偏差大于１／２

ＣＬＩＡ′８８规定的允许总误差，超出临床可接受范围，为此，笔者

分别进行了维护保养并查找原因，对两个项目进行校准后再进

行比对，其结果是ＣＨＯ和Ｃａ的犛犈％均小于１／２ＣＬＩＡ′８８，表

明两种检测系统间的系统误差能够为临床可接受，具有可

比性。

综上所述，通过比对试验使本室两种不同生化检测系统

的检测结果具有可比性，在日常工作中应重视实验室内不同生

化检测系统间测定的结果的比对，确定本实验室的比对方案和

操作程序，比对试验中不合格的项目应对系统进行维护保养，

并对该项目进行校正后再进行比对，使结果在临床可接受范围

内，从而确保临床检验结果的准确和可靠。
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ＨＢＶ的风险
［５６］。加样模式Ｂ采用１∶１０稀释可以降低漏检

率，尤其在输血前检出抗 ＨＢｃＩｇＧ阳性时，提示临床随访观察

或定期复检，可以有效防范输血传播 ＨＢＶ医疗纠纷的发生。

２种加样模式对比分析还显示：加样模式Ｂ假阳性率稍高于Ａ

模式，可能受样品稀释倍数减少和所加酶标记物相对含量减少

的影响。由于ＥＬＩＳＡ法检测抗ＨＢｃ在判读上缺乏足够特异

度。实验Ｓ／ＣＯ 值在０．５６～１．３６范围存在假阳性和假阴

性［７］。有学者对 ＨＢｃ总抗体单阳性的血清实行严格的复检措

施，发现初、复检结果的符合率小于５０％
［８］。尤其在临床输血

前检测单项 ＨＢｃＩｇＧ阳性时，严格执行复检程序，以排除试剂

及操作过程造成的误差［９］，并结合 ＨＢＶ血清学标记物其他检

测项目结果综合判断。或建议 ＨＢＶＤＮＡ检测，根据 ＨＢＶ

ＤＮＡ结果做出临床解释
［１０］，以便为临床提供准确的有价值的

检验信息。通过对２种加样模式检测结果较一致。由于加样

模式Ｂ在ｅＬｉｓａ全自动加样器应用中简化了工作流程，提高了

工作效率，节约了检验成本，方便易行，值得推广。
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