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·检验仪器与试剂评价·

Ｄｉｍｅｎｓｉｏｎ．ｘｐａｎｄ．ｐｌｕｓ与日立７６００生化分析仪检测结果的可比性研究

曾宇娟１，黄子初１，刘光金２，陈苑芬２

（１．深圳龙岗区人民医院检验科，广东深圳５１８１７２；２．深圳龙岗区平湖镇人民医院，广东深圳５１８１１１）

　　摘　要：目的　探讨美国西门子Ｄｉｍｅｎｓｉｏｎ．ｘｐａｎｄ．ｐｌｕｓ自动生化分析仪与日立７６００自动生化仪检测结果之间是否具有可比

性。方法　按照ＥＰ９Ａ文件的要求选取实验标本，将Ｄｉｍｅｎｓｉｏｎ．ｘｐａｎｄ．ｐｌｕｓ自动生化分析仪作为比对仪器，日立７６００作为参考

仪器，观察二者之间在尿素（Ｕｒｅａ）、血清总蛋白（ＴＰ）、天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）和血糖（ＧＬＵ）等４个检测项目上面的检测结

果，并使用ＳＰＳＳ１３．０软件对之进行计算、分析，得出相关系数（狉）和回归方程犢＝ｂ犡＋ａ。结果　日立７６００检测 Ｕｒｅａ、ＴＰ、ＡＳＴ

和ＧＬＵ的结果分别为（１２．２±６．１）ｍｍｏｌ／Ｌ、（４６．５８±１２）ｍｍｏｌ／Ｌ、（１４４．９±７０．８）Ｕ／Ｌ、（１６．９±８．５）ｍｍｏｌ／Ｌ；Ｄｉｍｅｎｓｉｏｎ．ｘｐａｎｄ．

ｐｌｕｓ检测Ｕｒｅａ、ＴＰ、ＡＳＴ和ＧＬＵ的结果分别为（１２．１±６．２）ｍｍｏｌ／Ｌ、（４７．６２±１２）ｍｍｏｌ／Ｌ、（１４５．１±７１．１）Ｕ／Ｌ、（１７．１±８．６）

ｍｍｏｌ／Ｌ。２台生化仪检测结果比较差异无统计学意义（犘＞０．０５）。结论　Ｄｉｍｅｎｓｉｏｎ．ｘｐａｎｄ．ｐｌｕｓ与日立７６００全自动生化仪检

测结果具有可比性，在临床上具有相同的效果。

关键词：Ｄｉｍｅｎｓｉｏｎ．ｘｐａｎｄ．ｐｌｕｓ；　日立７６００生化分析仪；　比对试验；　可比性

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．２０．０５９ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）２０２７５４０２

　　随着临床医学检验技术的发展，作为临床生化检验的重要

工具，自动生化分析仪的使用大大地提高了分析的速度，其便

捷的操作方法减去了手工操作的复杂繁琐程序［１］。本院先后

购入日立７６００和Ｄｉｍｅｎｓｉｏｎ．ｘｐａｎｄ．ｐｌｕｓ自动生化分析仪用于

临床生化检验，正是因为不同仪器之间的性能有差异，所以会

导致同一个标本在不同仪器上出现检测结果有差异，由此造成

数据正确性判断的困难，因此这对检验人员的要求就更加的严

格。一般来说，检验人员使用不同的仪器检测同一个标本要做

好比对实验［２］。本文基于美国临床实验室标准化委员会（Ｎａ

ｔｉｏｎａｌＣｏｍｍｉｔｔｅｅｆｏｒＣｌｉｎｉｃａｌＬａｂｏｒａｔｏｒｙＳｔａｎｄａｒｄｓ，ＮＣＣＬＳ）于

１９９５年提出的关于用患者标本进行方法学比较和偏倚评估的

ＥＰ９Ａ文件，使用日立７６００和Ｄｉｍｅｎｓｉｏｎ．ｘｐａｎｄ．ｐｌｕｓ分别对

Ｕｒｅａ、ＴＰ、ＡＳＴ和ＧＬＵ４个指标进行了检测，并将检测结果进

行了分析和比较，结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　收集本院患者的新鲜全血标本５０个，及时分

离出血清；其浓度选择按照美国国家临床实验室标准化委员会

（ＮＣＣＬＳ）ＥＰ９Ａ文件中的要求。

１．２　仪器与试剂　日立公司生产的７６００全自动生化分析仪

和美国生产的西门子Ｄｉｍｅｎｓｉｏｎ．ｘｐａｎｄ．ｐｌｕｓ自动生化分析仪。

试剂：两部仪器均使用浙江东欧公司生产的试剂。校准品和质

控品：Ｃ．ｆ．ａ．Ｓ校准品和ＢＬＯＲＡＤ高、低定值质控品。

１．２　方法

１．２．１　操作步骤和方法　按照仪器和试剂说明书输入检测参

数，准备好试剂、校准液和质控液，然后进行定标、做室内质控，

如果质控结果在允许范围内时，对５０个血清标本进行尿素

（Ｕｒｅａ）、总蛋白（ＴＰ）、天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）和血糖

（ＧＬＵ）４个项目的检测。４个项目分别在５个不同工作日每

天选择１０个标本进行双份平行测定，排好序号，１～１０，先按顺

序检测一遍，再按反序检测一遍，计算出每个标本检测的平

均值。

１．２．２　试验数据处理　使用Ｅｘｃｅｌ２００７软件和ＳＰＳＳ１３．０软

件进行统计性分析，给出相关系数（狉）和回归方程犢＝ｂ犡＋ａ。

其中，犢 为Ｄｉｍｅｎｓｉｏｎ．ｘｐａｎｄ．ｐｌｕｓ实验仪器，犡为日立７６００比

对仪器。

１．２．３　判断数据可信度　根据 ＮＣＣＬＳ的ＥＰ９Ａ文件，犿 为

２台仪器测定值之间的离群值。犡 测定范围的检验使用相关

系数即狉进行大致的估计，狉２≥０．９５（或狉≥０．９７５）则认为犡取

值范围合适，直线回归统计的斜率和截距没有问题；狉２＜０．９５

则说明犡取值范围不合适，其直线回归统计的斜率和截距也

存在问题，若遇此情况则需要改善统计方法和调整仪器的精密

度之后再进行试验。

２　结　　果

２．１　Ｄｉｍｅｎｓｉｏｎ．ｘｐａｎｄ．ｐｌｕｓ和日立７６００的检测结果　见

表１。

表１　　Ｄｉｍｅｎｓｉｏｎ．ｘｐａｎｄ．ｐｌｕｓ和日立７６００的

　　　检测结果（狓±狊）

仪器
Ｕｒｅ

（ｍｍｏｌ／Ｌ）

ＴＰ

（ｍｍｏｌ／Ｌ）

ＡＳＴ

（Ｕ／Ｌ）

ＧＬＵ

（ｍｍｏｌ／Ｌ）

日立７６００ １２．２±６．１ ４６．５８±１２１４４．９±７０．８１６．９±８．５

Ｄｉｍｅｎｓｉｏｎ．ｘｐａｎｄ．ｐｌｕｓ １２．１±６．２ ４７．６２±１２１４５．１±７１．１１７．１±８．６

狋 ０．１６３ ０．０８７ ０．００３ ０．０２４

犘 ＞０．０５ ＞０．０５ ＞０．０５ ＞０．０５

·４５７２· 国际检验医学杂志２０１３年１０月第３４卷第２０期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｏｃｔｏｂｅｒ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．２０



２．２　相关性和回归分析结果　见表２。

表２　　Ｄｉｍｅｎｓｉｏｎ．ｘｐａｎｄ．ｐｌｕｓ和日立７６００的相关性

检测项目 方程 狉２ 犘

Ｕｒｅａ 犢＝０．５２９＋１．０３４犡 ０．９８９０ ＞０．０５

ＴＰ 犢＝０．００１９＋１．０１９犡 ０．９８８０ ＞０．０５

ＡＳＴ 犢＝－０．２５＋０．９８８犡 ０．９８７９ ＞０．０５

ＧＬＵ 犢＝－０．０６９＋１．０２２犡 ０．９８９０ ＞０．０５

３　讨　　论

目前，在临床检验中使用的生化仪器多种多样，不同仪器

之间存在着一定的差别，致使检测的结果也出现不一致的现

象。原因主要包括以下几个方面：样品稀释、抗凝，样品错误或

者特殊样品受到干扰，试剂失效或者更换，仪器取样品量过低、

结果不准确，仪器参数设置不当，标准与质控把握不严格，审核

制度不合格等［３４］。正是上述原因导致在临床检验中出现检测

结果不确定性，从而给患者疾病诊断和治疗带来不必要的麻

烦。目前，临床医学检验实验室的标准化和规范化正成为各医

院管理者的共识，其中如何
"

保不同的仪器之间检测系统和检

测结果一致性无疑是重点和难点之一。对于临床检验结果的

溯源性和可比性，公认的国际标准ＩＳＯ／ＩＥＣ１７０２５和ＩＳＯ

１５１８９都提出了相关建议和规定，其主要是强调了方法学比对

的重要性。

本次研究结果表明，Ｕｒｅａ、ＴＰ、ＡＳＴ和ＧＬＵ４个项目检测

结果狉２≥０．９５，说明 Ｄｉｍｅｎｓｉｏｎ．ｘｐａｎｄ．ｐｌｕｓ自动生化分析仪

与日立７６００自动生化仪的相关性良好，虽然存在微小的差别，

但是４个项目犘＞０．０５，说明两台生化仪检测的结果差异无统

计学意义，具有可比性，这种微小差别不会给临床的诊断、治疗

和预后判断造成影响。

综上所述，由于不同仪器之间的检测结果可能会出现程度

不同的差异，在使用多台仪器检测同一项目的时候要加强比

对［５］，因此提高仪器检测结果的正确性和有效性。在日常工作

中要加强对仪器的校准、保养和维护，大力提高操作人员的操

作水平，确保操作的正确性，建立行之有效的比对制度，定期在

不同仪器之间进行比对，确保检验结果的可比性。有效而正确

的结果对患者病情的诊断和治疗有着重要的作用，这不仅可以

促进患者病情的好转，还可以有效提高医院的信誉，进而获得

良好的社会效益和经济效益。
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中可以占到６０％
［１］。

精密度和准确度是检测系统的基本分析性能，如果精密度

不符合标准，则其他性能评价试验无法进行。作者采用ＣＬＳＩ

ＥＰ１５文件要求对ＡＣＬＴＯＰ７００全自动血凝分析系统进行精

密度和准确度性能评价试验。评价结果显示，ＡＣＬＴＯＰ７００

的批内精密度和日间精密度犆犞％均小于ＣＬＩＡ′８８指标的１／４

和１／３。正确度结果显示平均偏倚均符合北京市卫生部临检

中心的要求，并且相对偏差均小于１／２ＣＬＩＡ′８８允许总误差。

精密度和正确度指标都符合标准，结果稳定可靠。ＰＴ活动度

和ＦＩＢ浓度的线性相关系数狉２ 均大于０．９５，线性相关良好；携

带污染率均远远小于标准要求的６．０％。ＡＣＬＴＯＰ７００与

ＡＣＬＴＯＰ比对分析显示狉均大于０．９９，相关性良好
［６］。对各

年龄段健康男性和女性检测所得结果大于９５％落在现行生物

参考区间内，现行生物参考区间验证合格。

综上所述，ＡＣＬＴＯＰ７００全自动凝血分析系统是 ＡＣＬ

ＴＯＰ家族中ＡＣＬＴＯＰ的升级产品，同 ＡＣＬＴＯＰ一样，精密

度和准确度良好，携带污染低，线性可报告范围涵盖临床可能

遇到的水平，生物参考区间适当，可以应用于检验科的日常工

作。
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［２］ Ｕ．ＳＤｅｐａｒｔｍｅｎｔｏｆＨｅａｌｔｈａｎｄＨｕｍａｎＳｅｒｖｉｃｅｓ．Ｍｅｄｉｃａｒｅ，ｍｅｄｉ

ｃａｉｄａｎｄＣＬＩＡ ｐｒｏｇｒａｍｓ；Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｒｅｌａｔｉｎｇｔｏ

ｑｕａｌｉｔｙｓｙｓｔｅｍｓａｎｄｃｅｒｔａｉｎｐｅｒｓｏｎｎｅｌｑｕａｌｉｆｉｃａｔｉｏｎｓ．Ｆｉｎａｌｒｕｌｅ［Ｊ］．

ＦｅｄＲｅｇｉｓｔ，２００３，６８（１６）：３６３９３７１４．

［３］ Ａｎｏｎｙｍｏｕｓ．Ｍｅｄｉｃａｌｄｅｖｉｃｅｓｃｕｒｒｅｎｔｇｏｏｄｍａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇｐｒａｃｔｉｃｅ

（ＣＧＭＰ）ｆｉｎａｌｒｕｌｅ；ｑｕａｌｉｔｙｓｙｓｔｅｍｒｅｇｕｌａｔｉｏｎＦＤＡ．Ｆｉｎａｌｒｕｌｅ［Ｓ］．

ＦｅｄＲｅｇｉｓｔ，１９９６，６１（１９５）：５２６０２５２６６２．

［４］ＢｏｗｅｎＲＡ，ＨｏｒｔｉｎＧＬ，ＧｓａｋｏＧ，ｅｔａｌ．Ｉｍｐａｃｔｏｆｂｌｏｏｄｃｏｌｌｅｃｔｉｏｎ

ｄｅｖｉｃｅｓｏｎｃｌｉｎｉｃａｌｃｈｅｍｉｓｔｒｙａｓｓａｙｓ［Ｊ］．ＣｌｉｎＢｉｏｃｈｅｍ，２０１０，４３

（１）：４２５．

［５］ＬｉｍａＯｌｉｖｅｉｒａＧ，ＬｉｐｐｉＧ，ＳａｌｖａｇｎｏＧＬ，ｅｔａｌ．Ｓｏｄｉｕｍｃｉｔｒａｔｅｖａｃｕ

ｕｍｔｕｂｅｓｖａｌｉｄａｔｉｏｎ：ｐｒｅｖｅｎｔｉｎｇｐｒｅａｎａｌｙｔｉｃａｌｖａｒｉａｂｉｌｉｔｙｉｎｒｏｕｔｉｎｅ

ｃｏａｇｕｌａｔｉｏｎｔｅｓｔｉｎｇ［Ｊ］．ＢｌｏｏｄＣｏａｇｕｌａｔｉｏｎａｎｄＦｉｂｒｉｎｏｌｙｓｉｓ，２０１３，

２４（３）：２５２２５５．

［６］ 许小英，于海涛，周存敏，等．某型号全自动血凝分析仪的性能评

价［Ｊ］．国际检验医学杂志，２０１２，３３（１１）：１３６１１３６３．

（收稿日期：２０１３０５１６）

·５５７２·国际检验医学杂志２０１３年１０月第３４卷第２０期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｏｃｔｏｂｅｒ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．２０


