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应用简化比对方案对ＶｉｒｔｏｓＦｕｓｉｏｎ５．１与Ｖｉｒｔｏｓ２５０
部分检测项目的比对研究

李　全，顾万建，徐　天

（江苏省中医院／南京中医院大学附属医院检验科，南京２１０００９）

　　摘　要：目的　应用简化比对方案对实验室全自动干化学分析仪 ＶｉｒｔｏｓＦｕｓｉｏｎ５．１与 Ｖｉｒｔｏｓ２５０检测系统在临床生化中的

一致性并对其结果进行判断。方法　按照ＣＮＡＳＣＬ３８的要求，以ＶｉｒｔｏｓＦｕｓｉｏｎ５．１为参照仪器，Ｖｉｒｔｏｓ２５０为待评仪器，检测患

者新鲜血清钾离子（Ｋ＋）、钠离子（Ｎａ＋）、钙离子（Ｃａ２＋）、尿素氮（ＢＵＮ）、葡萄糖（ＧＬＵ）、肌酐（ＣＲＥＡ）、尿酸（ＵＲＩＣ）、丙氨酸氨基

转移酶（ＡＬＴ）、三酰甘油（ＴＧ）、总胆固醇（ＴＣ）、肌酸激酶（ＣＫ）、γ谷氨酰基转肽酶（ＧＧＴ）。采用配对ｔ检验对２个检测系统的检

测结果进行统计分析，计算各项目在２个检测系统间的相关系数，列出回归方程，并对偏倚进行评估。结果　 配对ｔ检验显示，所

有项目结果在２各检测系统间均有统计学意义（犘＜０．０５）。两检测系统相关性较好，所有项目的狉２ 均大于０．９５０，比对系统所有

项目比对数据均小于１／２总容许误差（Ｔｅａ），符合率均大于８０％。结论　强生Ｖｉｒｔｏｓ２５０与ＶｉｒｔｏｓＦｕｓｉｏｎ５．１全自动干化学分析

仪应用简化比对方案，所有检查的项目均具高度的可比性，并具有良好的线性关系，可以用于临床标本的检测。
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　　随着人们质量管理意识的不断提高，人们对检验结果的可

靠性也越来越高［１］。干化学分析仪一般用于急诊检验，因此确

保不同检测仪器间检测结果的一致性就显得非常重要。本研

究以ＣＮＡＳＣＬ３８作为标准
［２］，对本实验室急诊检验的强生

Ｖｉｒｔｏｓ５．１与强生 Ｖｉｒｔｏｓ２５０全自动干式生化检测系统进行

比对，以满足临床检验结果的质量要求。

１　材料与方法

１．１　标本来源　收集本院当天门诊及住院患者标本，每天收

集１０份新鲜血清标本，样本浓度范围覆盖检测项目的可分析

测量范围内，连续２ｄ，共２０份标本。

１．２　仪器与试剂　参比系统为ＶｉｒｔｏｓＦｕｓｉｏｎ５．１全自动干化

学分析仪，其２０１３年卫生部室间质评成绩均合格，其精密度、

线性、最大稀释度等均符合要求；待评检测系统为强生 Ｖｉｒｔｏｓ

２５０全自动干化学分析仪。两台仪器使用试剂均为原装配套

试剂，各试剂使用方法按说明书操作。校准品和质控品均为原

装配套校准品和质控品。

１．３　方法　参考２０１２版ＣＮＡＳＣＬ３８文件应用说明，连续２

ｄ取１０份高、中、低浓度的患者血清在两台仪器上检测，共计

２０份标本。对各项目的两组数据进行配对ｔ检验统计分析，

若犘＜０．０５则认为两检测系统差异有统计学意义，计算偏倚。

１．４　统计学处理　采样 ＭｉｃｒｏｓｏＦｔＥｘｃｅｌ２００３软件记录统计

数据，采用ＳＰＳＳ１３软件进行回归分析和配对狋检验，犘＜０．０５

时认为２个检测系统的差异有统计学意义。

１．５　判断标准　见ＣＮＡＳＣＬ３８：２０１２附录Ａ．４。

２　结　　果

　　待评检测系统与参比系统检测数据的配对狋检验结果，见

表１，两台仪器间所有项目的差异均有统计学意义（犘＜０．０５）。

表１　　待评系统与参比系统检测数据配对ｔ检验分析结果

项目 狋 犘

Ｋ＋ ３．８９ ０．００４

Ｎａ＋ ２．９８ ０．０００

Ｃａ２＋ ０．９３ ０．００１

ＢＵＮ １．２６ ０．０４０

ＧＬＵ ０．８７ ０．００６

续表１　　待评系统与参比系统检测数据配对ｔ检验分析结果

项目 狋 犘

ＣＲＥＡ １．０８ ０．００１

ＵＲＩＣ ０．９９ ０．０３０

ＡＬＴ ２．５６ ０．００１

ＴＧ －１．４６ ０．０００

ＴＣ ２．２３ ０．００９

ＣＫ －１．９８ ０．００１

γＧＴ －２．７３ ０．００１

表２　　待评系统与参比系统数据的直线回归分析结果

项 目 直线回归方程 狉２ 结果

Ｋ＋ 犢＝０．９５６犡＋０．２７４２ ０．９７１６ 一致

Ｎａ＋ 犢＝０．９１８１犡＋１１．１４２９ ０．９７２５ 一致

Ｃａ２＋ 犢＝０．９３５５犡－０．１５４３ ０．９５７０ 一致

ＢＵＮ 犢＝１．００９６犡－０．０４３６ ０．９９８６ 一致

ＧＬＵ 犢＝０．９９２８犡＋０．０１３１ ０．９９９８ 一致

ＣＲＥＡ 犢＝１．０２２８犡＋０．０４８７ ０．９９９８ 一致

ＵＲＩＣ 犢＝１．００１犡＋０．２７４２ ０．９９９８ 一致

ＡＬＴ 犢＝０．９９９５犡－０．１６４２ ０．９９９６ 一致

ＴＧ 犢＝０．９８７５犡＋０．０３８６ ０．９９１４ 一致

ＴＣ 犢＝０．９９４３犡＋０．２０２ ０．９９２ 一致

ＣＫ 犢＝１．０４３１犡－１．８４３５ １．０００ 一致

γＧＴ 犢＝０．９８犡＋０．２７８４ １．０００ 一致

表３　　待评系统与参比系统检测系统结果判断

项 目 允许偏倚 符合数量 符合比例

Ｋ＋ ０．２５ ２０ １００％

Ｎａ＋ ２．００ ２０ １００％

Ｃａ２＋ ０．１２５ ２０ １００％
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续表３　　待评系统与参比系统检测系统结果判断

项 目 允许偏倚（％） 符合数量（狀） 符合比例（％）

ＢＵＮ ４．５０ ２０ １００

ＧＬＵ ５．００ ２０ １００

ＣＲＥＡ ７．５０ ２０ １００

ＵＲＩＣ ７．５０ ２０ １００

ＡＬＴ １０．００ ２０ １００

ＴＧ １２．５０ ２０ １００

ＴＣ ５．００ ２０ １００

ＣＫ １５．００ ２０ １００

γＧＴ １０．００ ２０ １００

对待评系统与参比系统的数据进行相关与回归分析，见表

２，两检测系统的相关性较好，所有项目狉２ 均大于０．９５０。比对

系统所有项目比对数据均小于１／２ＴＥａ，符合比例均大于

８０％，见表３。说明可以用它去估计试验检测系统在给定医学

决定水平处的预期偏倚及９５％可信区间，对于给定的临床检

验标本可以给出可靠的检验报告。

３　讨　　论

　　不同仪器测同一项目存在着可比性问题，若不同仪器测定

结果可比性差，则会影响检验科的工作及影响临床医生对检验

结果的判断，如何保证检验结果具有溯源性和可比性将十分重

要［３］。全自动干化学分析仪具有检测速度快、准确率高等优

点，一般用于急诊检验。按照ＩＳＯ／１５１８９（医学实验室质量和

能力的专用要求）的相关规定，医学实验室应至少每年进行一

次不同仪器间测定项目的比对工作，以确保测定结果的可比

性［４］。而按照ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２的要求，生化分析仪之间的比对

是需要每天收集８份血清标本，样本浓度范围覆盖检测项目的

可分析测量范围，连续５ｄ，共计４０份标本，这大大增加了检验

科的工作量及试剂消耗［５］。

而本实验按照ＣＮＡＳＣＬ３８（医学实验室质量和能力认可

准则在临床化学检验领域的应用说明）的要求，采用简化比对

方案，选取２０份标本，浓度覆盖测量范围，计算回归方程，计算

在医学决定性水平下的系统误差（偏倚％），＜１／２ＴＥａ结果应

大于８０％
［１］。以强生全自动干化学分析仪 ＶｉｒｔｏｓＦｕｓｉｏｎ５．１

为参比系统，Ｖｉｒｔｏｓ２５０为待评系统，对Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃａ２＋、ＢＵＮ、

ＧＬＵ、ＣＲＥＡ、ＵＲＩＣ、ＡＬＴ、ＴＧ、ＴＣ、ＣＫ和γＧＴ进行了检测，

所有项目的结果在两个检测系统间差异有统计学意义（犘＜０．

０５）。直线回归分析的结果显示两检测系统相关性较好，在医

学决定性水平下的系统误差小于１／２ＴＥａ的项目数为１００％，

两系统检测结果达到了很好的一致性，可以用于临床标本的检

测。
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ｗｅａｋｉｎｄｕｃｅｒｏｆａｐｏｐｔｏｓｉｓｉｎｄｕｃｅｄｎｅｕｒｏｄｅｇｅｎｅｒａｔｉｏｎ［Ｊ］．ＪＮｅｕ

ｒｏｓｃｉ，２００４，２４（３８）：８２３７８２４４．

［１９］ＭｉｃｈａｅｌｓｏｎＪＳ，ＢｕｒｋｌｙＬＣ．ＴｈｅｒａｐｅｕｔｉｃｔａｒｇｅｔｉｎｇｏｆＴＷＥＡＫ／

Ｆｎｌ４ｉｎｃａｎｃｅｒ：ｅｘｐｌｏｉｔｉｎｇｔｈｅｉｎｔｒｉｎｓｉｃｔｕｍｏｒｃｅｌｌｋｉｌｌｉｎｇｃａｐａｃｉｔｙ

ｏｆｔｈｅｐａｔｈｗａｙ［Ｊ］．ＲｅｓｕｌｔｓＰｒｏｂｌＣｅｌｌＤｉｆｆｅｒ，２００９，４９（２）：１４５

１６０．

［２０］ＪｕｓｔｏＰ，ＳａｎｚＡＢ，ＳａｎｃｈｅｚＮｉｎｏＭＤ，ｅｔａｌ．Ｃｙｔｏｋｉｎｅｃｏｏｐｅｒａｔｉｏｎ

ｉｎｒｅｎａｌｔｕｂｕｌａｒｃｅｌｌｉｎｊｕｒｙ：ｔｈｅｒｏｌｅｏｆＴＷＥＡＫ［Ｊ］．ＫｉｄｎｅｙＩｎｔ，

２００６，７０（１０）：１７５０１７５８．

［２１］ＮａｋａｙａｍａＭ，ＩｓｈｉｄｏｈＫ，ＫｏｊｉｍａＹ，ｅｔａｌ．Ｆｉｂｒｏｂｌａｓｔｇｒｏｗｔｈｆａｃ

ｔｏｒｉｎｄｕｃｉｂｌｅ１４ｍｅｄｉａｔｅｓｍｕｌｔｉｐｌｅｐａｔｈｗａｙｓｏｆＴＷＥＡＫｉｎｄｕｃｅｄ

ｃｅｌｌｄｅａｔｈ［Ｊ］．ＪＩｍｍｕｎｏｌ，２００３，１７０（１）：３４１３４８．

［２２］ＳａｎｚＡＢ，ＳａｎｃｈｅｚＮｉｎｏＭＤ，ＩｚｑｕｉｅｒｄｏＭＣ，ｅｔａｌ．Ｔｗｅａｋｉｎｄｕｃｅｓ

ｐｒｏｌｉｆｅｒａｔｉｏｎｉｎｒｅｎａｌｔｕｂｕｌａｒｅｐｉｔｈｅｌｉｕｍ：ａｒｏｌｅｉｎｕｎｉｎｅｐｈｒｅｃｔｏｍｙ

ｉｎｄｕｃｅｄｒｅｎａｌｈｙｐｅｒｐｌａｓｉａ［Ｊ］．ＪＣｅｌｌＭｏｌＭｅｄ，２００９，１３（９）：３３２９

３３４２．

［２３］ＢｕｚｅｌｌｏＭ，ＨａａｓＣＳ，ＨａｕｐｔｍａｎｎＦ，ｅｔａｌ．Ｎｏａｇｇｒａｖａｔｉｏｎｏｆｒｅｎａｌ

ｉｎｊｕｒｙｉｎａｐｏｌｉｐｏｐｒｏｔｅｉｎＥｋｎｏｃｋｏｕｔｍｉｃｅ（ＡｐｏＥ（／））ａｆｔｅｒｓｕｂ

ｔｏｔａｌｎｅｐｈｒｅｃｔｏｍｙ［Ｊ］．ＮｅｐｈｒｏｌＤｉａｌＴｒａｎｓｐｌａｎｔ，２００４，１９（３）：５６６

５７３．

（收稿日期：２０１４１０２１）

·４２４· 国际检验医学杂志２０１５年２月第３６卷第３期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｆｅｂｒｕａｒｙ２０１５，Ｖｏｌ．３６，Ｎｏ．３




