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　　摘　要：目的　探讨相同实验室不同检测系统间６种常用血清酶活性测定结果是否具有可比性，为实现血清酶测定的溯源性

和可比性提供依据。方法　以日立００８全自动生化分析仪及罗氏原装试剂、校准品、质控品等组成的检测系统为参比系统即比

较方法（犡），以ＡＢＢＯＴＴＡＲＣＨＩＴＥＣＴＣ１６０００全自动生化分析仪及检测试剂、校准品、质控品等组成的系统为检测系统即实验

方法（犢），根据美国临床实验室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）ＥＰ９Ａ２文件，测定患者新鲜血清中丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、天门冬氨

酸氨基转移酶（ＡＳＴ）、碱性磷酸酶（ＡＬＰ）、γ谷氨酰转肽酶（ＧＧＴ）、乳酸脱氢酶（ＬＤＨ）和肌酸激酶（ＣＫ）共６种酶的准确度和精

密度，对犢 和犡 两法的酶活性结果进行比较并计算其相对偏差（ＳＥ％），以美国临床实验室修正法规（ＣＬＩＡ′８８）规定的室间质量

评价允许误差范围的１／２为标准，判断不同系统测定结果是否具有可比性。结果　日立００８和ＡＢＢＯＴＴＡＲＣＨＩＴＥＣＴＣ１６０００

全自动生化分析仪测定ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＡＬＰ、ＧＧＴ、ＬＤＨ、ＣＫ６种血清酶活性结果的准确度和精密度均符合要求，系统误差临床可以

接受。结论　当用两个及以上的检测系统检测同一检验项目时，应进行方法比对和偏倚评估，判断临床可接受性，以保证检验结

果的准确性和可比性。
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　　血清酶是临床常用的检测项目，其测定对肝脏、肾脏、胰腺

等重要器官疾病的诊断及治疗监测具有重要的参考价值。血

清酶定量测定主要是测定酶活性，但由于反应条件的特殊性和

检测系统的差别，使得结果间存在较大的差异，而实现同一检

验项目在不同检测系统上结果具有可比性是质量管理的最终

目标。关于检验结果的溯源性和可比性，检测和校准实验室能

力的通用要求即ＩＳＯ／ＩＥＣ１７０２５
［１］和医学实验室质量和能力

的专用要求即ＩＳＯ／１５１８９这两个国际标准都提出了明确要

求，强调方法学比对实验是实现准确度溯源和患者标本检验结

果可比性的重要途径［２］。本研究根据美国临床实验室标准化

委员会（ＮＣＣＬＳ）的ＥＰ９Ａ２文件
［３］，对本实验室不同检测系

统常用血清酶的测定进行了方法比对和偏倚评估，为实现血清

酶测定的溯源性和可比性提供实验依据。

１　材料与方法

１．１　材料　每日常规工作后收集新鲜血清若干份，制备成不

同浓度的混合血清，每天至少８份，按从１到８和从８到１的

顺序分别测定１次，血清标本连续测定５ｄ以上，质控标本连

续测定２０ｄ。

１．２　仪器与试剂　检测系统是指完成一个检验项目所涉及的

仪器、试剂、校准品、质控品及检验程序等的组合。本实验共涉

及有２个检测系统，各检测系统的组成如下：以日立００８全自

动生化分析仪及罗氏原装试剂、Ｃｆａｓ校准品和美国ＢＩＯＲＡＤ

质控品［批号：４５６３２（低值）／４５６３３（高值）］组成的检测系统为

参比系统即比较方法（犡）；以 ＡＢＢＯＴＴＡＲＣＨＩＴＥＣＴＣ１６０００

·７３２２·国际检验医学杂志２０１４年８月第３５卷第１６期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ａｕｇｕｓｔ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．１６



全自动生化分析仪及试剂（ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＡＬＰ、ＬＤＨ为北京中生

试剂，ＧＧＴ、ＣＫ为雅培中生试剂）、中生生化多项校准品、质控

品（同上）组成的系统为检测系统即试验方法（犢）。

１．３　方法　因日立００８生化分析仪参加卫生部室间质评长

期成绩优秀，室内质控日间犆犞均小于１／３ＣＬＩＡ′８８室间质评

允许误差，且已通过ＩＳＯ１５１８９标准实验室认可，故以此系统

作为参比系统（比较方法），以ＡＢＢＯＴＴＡＲＣＨＩＴＥＣＴＣ１６０００

全自动生化分析仪及其检测试剂、校准品、质控品等组成的系

统作为检测系统（实验方法），进行仪器间的比对试验。测定项

目包括ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＡＬＰ、ＬＤＨ、ＧＧＴ、ＣＫ。实验前首先对仪器

进行常规保养维护、校准和质控，保证室内质控在控，再按常规

操作进行标本检测。

１．４　统计学处理　不采用已明确有人为误差的结果。按

ＥＰ９Ａ２文件进行方法间离群值检查，检查合格的数据用

ＳＰＳＳ１６．０软件统计分析。不同项目实验方法和比较方法间的

偏差评估均采用直线相关与回归分析。

２　结　　果

２．１　不同检测系统的精密度评价　根据ＢＩＯＲＡＤ生化质控

品连续２０ｄ的盲测结果，计算均值（犡）、标准差（狊）和变异系数

（犆犞）来评价不同检测系统的精密度。结果显示，ＡＬＴ、ＡＳＴ、

ＡＬＰ、ＬＤＨ、ＧＧＴ、ＣＫ６种血清酶日间犆犞 分别为２．１％～

６．２８％，１．９％～４．９６％，２．３％～６．７９％，２．０％～２．４７％，

０．９％～２．２６％，１．５％～３．５６％，所有结果均小于１／３ＣＬＩＡ′

８８的允许误差，符合临床要求。

２．２　不同检测系统血清酶测定结果的相关性分析　以日立

００８全自动生化分析仪及罗氏原装试剂、校准品、质控品等组

成的检测系统为参比系统（犡），以 ＡＢＢＯＴＴ ＡＲＣＨＩＴＥＣＴ

Ｃ１６０００及其试剂、校准品、质控品组成的系统作为检测系统

（犢）与其进行相关与回归分析，结果见表１。先计算每一样品

每一方法成对结果的差值和差值的均值，以４倍的各方法差值

的均值为判断限，各方法内样品的成对差值均在限值内，说明

双份测定结果符合要求。相关与回归分析显示，狉＞０．９７５或

狉２＞０．９５，认为犡 范围合适，直线回归统计的斜率和截距可

靠。将各个项目给定的医学决定水平浓度Ｘｃ代入回归方程，

计算待评系统（犢）与参比系统（犡）之间的系统误差（犛犈）。

犛犈＝｜犢犮－犡犮｜；犛犈（％）＝（犛犈／犡犮）×１００％；结果显示，医学

决定水平处的系统误差除 ＡＳＴ低值水平外，两个检测系统间

均具有可比性。结果见表２。

表１　　６种血清酶比对结果的相关系数和直线回归方程

项目 狉 狉２ ｂ ａ 犢＝ｂ犡＋ａ

ＡＬＴ ０．９９８９０．９９７８０．９６５８ １．００６ 犢＝０．９６５８犡＋１．００６

ＡＳＴ ０．９９９１０．９９８２０．９７０５ １．２００ 犢＝０．９７０５犡＋１．２００

ＡＬＰ ０．９９９９０．９９９８０．９６１６ ２．０９２ 犢＝０．９６１６犡＋２．０９２

ＬＤＨ ０．９９９８０．９９９６１．００００ －４．３３３ 犢＝１．００００犡－４．３３３

ＧＧＴ ０．９９９９０．９９９８０．９７４１ １．８９２ 犢＝０．９７４１犡＋１．８９２

ＣＫ ０．９９９９０．９９９８１．１３６９ －３．９０８ 犢＝１．１３６９犡－３．９０８

表２　　不同检测系统血清酶检测的临床可接受性评价

项目
医学决定水平

（犡犮，Ｕ／Ｌ）
犢 犛犈％

１／２ＣＬＩＡ′８８

（％）
是否接受

ＡＬＴ ２０ ２０．３２ １．６ １０ 是

６０ ５８．９５４ －１．７４ １０ 是

３００ ２９０．７４６ －３．０８ １０ 是

续表２　　不同检测系统血清酶检测的临床可接受性评价

项目
医学决定水平

（犡犮，Ｕ／Ｌ）
犢 犛犈％

１／２ＣＬＩＡ′８８

（％）
是否接受

ＡＳＴ ２０ ２３．００ ２．０５ １５ 否

６０ ５８．８３ －１．９５ １０ 是

３００ ２８９．３５ －３．５５ １０ 是

ＡＬＰ ５０ ４７．１７２ －５．６６ １５ 是

１５０ １３９．３３２ －７．１１ １５ 是

４００ ３６９．７３２ －７．５７ １５ 是

ＬＤＨ １５０ １４５．６６７ －２．８９ １０ 是

３００ ２９５．６６７ －１．４４ １０ 是

５００ ４９５．６６７ －０．８７ １０ 是

ＧＧＴ ２０ ２１．３７４ ６．８７ １０ 是

５０ ５０．５９７ １．１９ １０ 是

１５０ １４８．００７ －１．３３ １０ 是

ＣＫ １００ １０９．７８２ ９．７８ １５ 是

２４０ ２６８．９４８ １２．０６ １５ 是

１８００ ２０４２．５１２ １３．４７ １５ 是

３　讨　　论

血清酶测定是临床上最常用的检验项目之一，其定量研究

主要以测定酶活性为主。由于同一实验室不同检测系统或不

同实验室间使用的仪器、试剂、校准品和反应条件等存在着较

大差异，从而使测定结果存在较大差异［４５］。如何减小这些差

异，实现同一检验项目在同一医院不同检测系统上及不同医院

间检验结果的可比性是质量管理的最终目标，而采用方法学比

对试验是实现准确度溯源和患者标本检验结果可比性的重要

途径［６７］。本研究根据ＮＣＣＬＳ的ＥＰ９Ａ２文件
［３］，对日立００８

和ＡＢＢＯＴＴＡＲＣＨＩＴＥＣＴＣ１６０００全自动生化分析仪血清酶

测定结果进行了比对实验和偏倚评估。

检测系统或方法的性能评价主要包括精密度、准确度、分

析测量范围、临床可报告范围、生物参考区间等指标，其中最为

关键的是精密度和准确度。精密度是指在规定条件下所获得

独立检测结果的接近程度。目前，国内最普及的精密度评价方

案是对稳定的样品作多次测量，计算均值和标准差以及变异系

数。本试验日间精密度评价选用ＢＩＯＲＡＤ质控品（２水平和３

水平）作为盲样，与新鲜血清一起分别在参比系统和检测系统

上进行测定。结果表明，ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＡＬＰ、ＬＤＨ、ＧＧＴ、ＣＫ６种

血清酶日间变异系数犆犞 分别为２．１％～６．２８％，１．９％～

４．９６％，２．３％～６．７９％，２．０％～２．４７％，０．９％～２．２６％，

１．５％～３．５６％，所有结果均低于１／３ＣＬＩＡ′８８的允许误差，说

明这两种检测系统的日间精密度均符合要求，比对实验数据可

靠。此外，检测结果还表明，待评检测系统６种酶的日间犆犞

均小于参比系统，说明待评检测系统精密度良好。

准确度是指检测结果与真值的一致程度。目前，对于准确

度的评价主要有以下几种方式：（１）通过方法学比对实验进行

评估；（２）采用权威机构提供的室间质控品进行检测评估；（３）

通过对定值的质控品或定标品进行检测进行评估等［８］。不同

实验室可根据具体情况采用不同的方法进行评价，其中方法学

比对实验最为常用。比对实验前要进行严格的样本选择，要求

所选样本落在各自方法的线性范围内，且要覆盖足够宽的范

围，还必须对方法的精密度进行评价［８１０］。本实验准确度研究

也采用比对实验来评估。由日立００８全自动（下转第２２４０页）
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续表１　　血常规在３台血细胞分析仪上检测结果的分析（狓±狊）

项目 ＷＢＣ（×１０９／Ｌ） ＲＢＣ（×１０１２／Ｌ） ＨＢＧ（ｇ／Ｌ） ＭＣＶ（ｆＬ） ＰＬＴ（×１０９／Ｌ）

雅培１８００ ７．０１±４．２１ ４．４５±０．６９ １２９．８±２２．９ ８７．３±６．９ ２３９±８４．４

犉 ０．００４２ ０．２０７９ ０．１０７２ ０．０９２１ ０．００８７

犘 ０．９９５８ ０．８１２６ ０．８９８４ ０．９１２１ ０．９９１４

３　讨　　论

３台血常规分析仪检测结果经笔者方差分析，发现５个主

要指标之间的标准差差异很小，说明结果之间差异无统计学意

义（犘＞０．０５）；相对偏差ＳＥ％都小于１／２美国临床医学检验部

门修正法规（ＣＬＩＡ′８８）的质量要求范围，也即证明了这３台血

常规分析仪的主要指标结果具有可比性，能够为临床所接受。

近年来随着各大医院的发展，很多检验科都购置了多台血

常规分析仪，以适应不同情况下的需求。不同厂家或同一厂家

不同型号的血细胞分析仪所使用的试剂、质控品、校准品等的

不同及检验原理都有所不同，因此仪器之间的检测结果必然有

系统偏差［１４］。因为仪器之间因为品牌、厂家、校准、质量控制、

环境等等方面的不同，会导致同一标本在不同仪器上结果的偏

差。为了防止在的实际工作中，由于不同的工作人员操作、仪

器在使用时出现较大偏倚等情况，必须建立起仪器之间的比对

制度［５］。要求仪器厂家定期对仪器进行校准的前提下，定期使

用新鲜全血进行仪器检测结果的比对，使得各仪器之间检测结

果的偏差处于临床可以接受的范围内，就可保证同一标本在同

一实验室内不同仪器之的结果的可比性［６］，为临床诊治患者病

情提高更好的参考依据。
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生化分析仪及原装试剂、校准品、质控品等组成的检测系统已

经中国实验室国家认可委的认可，符合ＩＳＯ／ＩＥＣ１７０２５准确度

溯源的要求［１，３］，因此在本试验中作为参比系统（即比较方

法），以ＡＢＢＯＴＴＡＲＣＨＩＴＥＣＴＣ１６０００全自动生化分析仪及

检测试剂、校准品、质控品等组成的系统为检测系统（即实验方

法）。本研究相关与回归分析表明，实验方法与比较方法间的

相关系数狉＞０．９７５或狉
２
＞０．９５，认为犡范围合适，直线回归统

计的斜率和截距可靠，可以用回归统计的方法分析检测系统与

参比系统之间的系统误差。将不同血清酶的医学决定水平值

（Ｘｃ）代入相应的回归方程，计算实验方法犢犮在医学决定水平

处的方法学比较系统误差ＳＥ（％），以方法学比较的系统误差

小于１／２ＣＬＩＡ′８８的允许误差范围为临床可接受性能的判断

标准。结果表明，除 ＡＳＴ 在低值处的预期偏差大于 １／２

ＣＬＩＡ′８８外（ＡＳＴ低值在临床上缺乏实际意义），ＡＬＴ、ＡＳＴ、

ＡＬＰ、ＧＧＴ、ＬＤＨ、ＣＫ这６种血清酶在以日立００８全自动生化

分析仪及原装试剂、校准品、质控品等组成的参比系统上的检

测结果与以ＡＢＢＯＴＴＡＲＣＨＩＴＥＣＴＣ１６０００全自动生化分析

仪及其检测试剂、校准品、质控品等组成的检测系统上的测定

结果在比较范围内具有可比性，两检测系统间的系统误差可以

被临床所接受。

实现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ＩＳＯ／１５１８９医学实验室质量和能力专用要求的重要技

术要素。实现同一检测项目在不同检测系统上的可比性，达到

不同实验室检验结果的互认，是不同医院检验科的最终目标。

本文通过对日立００８和ＡＢＢＯＴＴＡＲＣＨＩＴＥＣＴＣ１６０００全自

动生化分析仪检测６种血清酶的比对分析和偏倚评估，为实现

血清酶测定的溯源性和可比性提供了实验依据。
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