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　　摘　要：目的　通过对两台急诊生化仪部分检测项目的比对，探讨两种检测系统的结果是否具有可比性。方法　依据美国临

床实验室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）的ＥＰ９Ａ２文件要求，以美国强生公司 Ｖｉｔｒｏｓ３５０生化仪作为参比系统，以贝克曼 ＡＵ４８０生化

仪作为试验系统，同时检测４０例患者新鲜血清的总蛋白（ＴＰ）、清蛋白（Ａｌｂ）、肌酐（Ｃｒ）、血糖（Ｇｌｕ），并计算相关系数（狉）、决定系数

（狉２）和回归方程。并以美国临床实验室修正法规（ＣＬＩＡ＇８８）允许的总误差的１／２是否落在预期偏移的９５％可信区间内来对临床可接

受性进行分析。结果　对比的所有项目在医学决定水平处的预期偏移均可被临床接受。结论　两检测系统的结果具有可比性。
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　　随着本院医疗技术的发展，就诊患者数量越来越多，一台

急诊生化仪（美国强生公司Ｖｉｔｒｏｓ３５０生化仪）已不能满足临床

需要，所以本院又引进一台急诊生化仪（贝克曼 ＡＵ４８０生化

仪）。为了使两台仪器的结果具有一致性，现按照ＥＰ９Ａ２标准

对两台急诊生化仪检测总蛋白（ＴＰ）、清蛋白（Ａｌｂ）、肌酐（Ｃｒ）、血

糖（Ｇｌｕ）结果进行比对，探讨结果的可比性和临床可接受性。

１　资料与方法

１．１　一般资料　收集２０１２年１０月２５日至２０１２年１０月２９

日来本院就诊患者的血清标本。每项指标每天收集８例血液

标本，连续收集５ｄ，共４０例标本。要求每个项目的４０例标本

必须覆盖医学决定水平。血液标本不能有明显的乳糜、黄疸和

溶血。

１．２　仪器与试剂　Ｖｉｔｒｏｓ３５０分析系统的试剂、校准品和质控

品都是原厂生产。贝克曼ＡＵ４８０分析系统的试剂和校准品由

原厂生产，质控品由美国ＢｉｏＲａｄ公司提供。

１．３　方法

１．３．１　标本的检测　Ｖｉｔｒｏｓ３５０分析系统是本院原有的检测

系统，其结果得到了临床的认可并以优异的成绩通过了全国卫

生部的质控。所以以 Ｖｉｔｒｏｓ３５０作为参比系统（犡），以新引进

的贝克曼 ＡＵ４８０（犢）作为试验系统。两种检测系统在质控不

失控的前提下，分别将每天收集的标本按１→８和８→１进行重

复测定，记录平均值，连续测定５ｄ。

１．３．２　离群值的检测　按照ＥＰ９Ａ２文件对方法间和方法内

的离群值进行检查，计算每个标本在每台仪器重复测定的绝对

差值，并计算用这台仪器所测的４０个标本绝对差值的平均值，

以绝对差值平均值的４倍为限，若有标本的绝对差值超过绝对

差值平均值的４倍，则为方法内离群值。计算两方法间相同标

本的绝对差值，并计算其平均值，以绝对差值平均值的４倍为

限，若有绝对差值超过绝对差值平均值的４倍，则为方法间离

群值。若离群值数量未超过标本总数的２．５％，则把离群值删

除，重新检测与删除数量相同的标本数代替离群值。若离群值

数量达到或超过标本总数２．５％，则需查找原因，并重新收集

标本进行测定。

１．３．３　参比方法测定范围的检测　参比方法测定范围可用相

关系数（狉）进行粗略的估算，若狉≥０．９７５［或决定系数（狉２）≥

０．９５］则认为参比方法测定标本的取值范围比较合适。然后计

算回归方程犢＝ｂ犡＋ａ（ｂ为斜率，ａ为常数项）。

１．３．４　临床可接受性分析　医学决定水平（犡犮）处的预期偏

移（犅犮）用犅犮＝（ｂ－１）犡犮－ａ来计算。并计算预期偏移的９５％

的可信区间。然后以美国临床实验室修正法规（ＣＬＩＡ′８８）允

许总误差的１／２是否落在预期偏移的９５％可信区间内来判断

偏倚是否可被临床接受。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１６．０对两系统检测的数据进行

相关性分析和回归分析。

２　结　　果

２．１　离群值的检验　所有检测结果中未出现离群值。
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２．２　两种检测系统的狉、狉２ 和回归方程　以参比系统的结果

为犡，以试验系统的测定值为犢。狉、狉２ 和回归方程见表１。

表１　　两种检测系统的狉、狉２ 和回归方程

指标 狉 狉２ 回归方程

ＴＰ ０．９９１ ０．９８２ 犢＝０．９５４犡＋３．８１７

Ａｌｂ ０．９８９ ０．９７８ 犢＝１．０２３犡－０．４３８

Ｇｌｕ ０．９８８ ０．９７７ 犢＝１．１１９犡－０．６５４

Ｃｒ ０．９９８ ０．９９６ 犢＝０．９８９犡＋１．９０５

２．３　比对项目给定值的预期偏倚及其９５％的可信区间　见

表２。

表２　　比对项目给定值的预期偏倚及其９５％的可信区间

指标 犡犮 犅犮 １／２ＣＬＩＡ′８８
９５％的可信区间

下限 上限

ＴＰ ４５ １．７４７ ２．２５ ０．４９０ ３．００４

６４ ０．８７３ ３．２０ ０．２１６ １．５３０

８３ ０．００１ ４．１５ －０．７７９ ０．７７９

Ａｌｂ ２０ ０．０２２ １．００ －１．１６０ １．２０４

３５ ０．３６７ １．７５ －０．２５０ ０．９８４

５２ ０．７５８ ２．６０ ０．０１１ １．５２７

Ｇｌｕ ２．２－０．３９２ ０．１１ －０．７５５ －０．０２９

３．９－０．１９０ ０．２０ －０．５００ ０．１２０

６．１ ０．０７２ ０．３１ －０．１９３ ０．３３７

２３ ２．０８３ １．１５ －１．１３５ ３．０３１

Ｃｒ ５８ １．２６７ ４．３５ －２．７２７ ５．２５０

９６ ０．８４９ ７．２０ －２．８１４ ４．５１２

３２５ －１．６７０ ２４．３８ －６．４１６ ３．０７６

３　讨　　论

不同检测系统检验结果的可比性和一致性是医学实验室

认可标准ＩＳＯ１５１８９重要的要求
［１］，并强调对比试验是实现检

验结果可比性的重要途径［２］。因此对于实验室新引进的检测

系统必须与原检测系统对比，对于偏倚不可被临床接受的项目

必须查找其原因，并将其解决，以保证临床结果的准确性和一

致性［３４］。如果偏倚不可被临床接受但相关性好（狉２＞０．９７５）

的项目可根据直线回归方程在实验方法上添加相应系数，从而

使结果一致［５１８］。

本对比试验用原检测系统 Ｖｉｔｒｏｓ３５０作为参比系统，用新

引进的贝克曼 ＡＵ４８０分析系统作为试验系统，按照美国临床

实验室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）于２００２年颁发的临床实验室

标准和指南（ＥＰ９Ａ２文件）对这两个检测系统进行对比
［１９］。

ＥＰ９Ａ２文件主要用于评价测定同一被测物的２种方法、试剂

或仪器间的偏倚，评价结果真实可靠。按照 ＥＰ９Ａ２文件规

定，以ＣＬＩＡ′８８允许的总误差的１／２为可接受误差，判断可接

受误差与预期偏差９５％可信区间的关系：（１）如果可接受误差

在预期偏差９５％可信区间之内，表示两种系统的偏倚可以被

临床接受。（２）如果可接受误差超过预期偏差９５％可信区间

上限，表示有９７．５％的概率两系统得出的结果具有一致性，偏

倚可以被临床接受。（３）如果可接受误差低于９５％可信区间

的下限，表示有９７．５％的概率两系统得出的结果不具一致性，

偏倚不可被临床接受。由表２可以看出所有对比项目在医学

决定水平处的偏倚均在预期偏差９５％可信区间之内或超过预

期偏差９５％可信区间上限，说明了这两个检测系统具有可比

性，偏倚可以被临床接受。

综上所述，对于实验室新引进的检测系统必须与原检测系

统对比，并进行偏倚性评估，只有偏倚被临床接受，两检测系统

才能为临床提供一致的可供参考的结果。
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