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!临床研究!

不同比对标准在全自动生化分析仪贝克曼
0̀ !̂$$

与罗氏
E<$"

检测结果比对应用

杨锐华"

#何
!

谦"

#周
!

挺"

#王香玲"

#王玉环6

%

!西安交通大学第二附属医院(

"7

检验科&

67

内分泌科
!

<"$$$+

"

!!

摘
!

要"目的
!

通过贝克曼
0̀ !̂$$

全自动生化分析仪!

0̀ !̂$$

分析仪"和罗氏
E<$"

全自动生化分析仪!

E<$"

分析仪"的血

清尿素!

&̀ 4

"检测结果进行比对分析和偏倚评估#建立分析模式#验证
6

台仪器检测结果的可比性$方法
!

参考美国临床实验

室标准化委员会!

4RR-/

"

,Q!506

文件#验证贝克曼
0̀ !̂$$

的精密度并进行比对分析$分别采用
0̀ !̂$$

分析仪和
E<$"

分析

仪对
+$

份新鲜血清
&̀ 4

水平进行检测#计算
6

台生化分析仪检测结果的相关系数$最后以
R-.0ĥ^

总允许误差的
"

'

6

为标

准#判断
6

台仪器的可比性#并通过基于生物学变异导出质量规范#对
0̀ !̂$$

检测系统进行评价$结果
!

0̀ !̂$$

分析仪
&̀ 4

检测结果精密度较高#批内%批间变异系数均较小&

6

台分析仪
&̀ 4

检测结果的相关系数均大于
$7###

$结果总误差达到+适当的

性能规范,$结论
!

0̀ !̂$$

分析仪和
E<$"

分析仪检测结果可比性良好#为进一步开展其他项目的比对分析奠定了基础$

关键词"血清尿素&

!

性能验证&

!

生物学变异系数&

!

比对分析

!"#

!

"$78#9#

"

:

7)11;7"9<85+"8$76$"97"#7$!9

文献标识码"

0

文章编号"

"9<85+"8$

!

6$"9

"

"#56<̂"5$6

!!

随着检验医学的发展$同时拥有
6

台或
6

台以上不同型号

或不同厂家的全自动生化分析仪已是普遍现象)不同仪器的

试剂*方法及稳定性能有所不同$具有不同的分析系统$可能存

在同一检测项目结果不一致$影响诊断和治疗'

"58

(

)因此对同

一实验室不同仪器进行比对分析$明确检测结果的可比性$确

保检测结果准确'

+

(

)通过对检测结果改变的临床意义和统计

学意义进行正确判断$提供更为客观的临床指导'

!

(

)该科室同

时拥有贝克曼
0̀ !̂$$

分析仪与罗氏
E<$"

分析仪进行常规生

化项目检测$为验证
6

台仪器的可比性$按照美国临床实验室

标准化委员会#

4RR-/

%

,Q!506

*

,Q#506

文件要求$以美国临

床实验室修正法规#

R-.0ĥ^

%规定的总允许误差范围的
"

"

6

为标准$对
6

台仪器检测血清尿素#

&̀ 4

%的结果进行比对分

析和偏倚评估$同时把质量规范作为生物变异学评价标准$对

!̀̂$$

检测系统进行更加全面客观的分析$实现
6

台仪器检测

结果的可比性'

9

(

)

?

!

资料与方法

?7?

!

一般资料
!

每天收集并检测该院患者新鲜
&̀ 4

标本
^

例$要求无溶血*无黄疸*无乳糜$连续测定
!G

&按照
,Q#506

要求$要有
!$g

的
&̀ 4

标本水平位于参考区间外$并尽可能

覆盖医学决定水平和参考区间)

?7@

!

仪器与试剂
!

罗氏
E<$"

分析仪采用原厂家试剂*校准

品&贝克曼
0̀ !̂$$

分析仪
&̀ 4

试剂由中生北控生物科技股

份有限公司提供&质控品中值#批号
%4"!8$

%和高值#批号

%,"!86

%来自英国朗道公司)

?7A

!

方法

?7A7?

!

标本检测及质控
!

均按照标准操作保养流程对
6

台生

化分析仪进行操作和保养)每天确保质控结果在控$才进行临

床标本检测)

?7A7@

!

精密度测定
!

批内精密度!取中值和高值质控血清各

"

例$在
0̀ !̂$$

分析仪上连续检测
6$

次$计算
6

个水平检测

结果的均值*标准差和变异系数)批间精密度!根据最近连续

6$G

的
&̀ 4

质控结果$计算各水平的均值*标准差和变异系

数)

?7A7A

!

离群值的判定
!

算出每份标本重复检测结果差值的均

值和绝对值$每套检测系统重复测定差值的可接受限为绝对差

值均值的
+

倍$超出可接受限时判定为离群值)按照
,Q#506

的要求'

<

(

$

+$

例标本的离群值不能超过
"

个)

?7A7B

!

比对试验
!

参照要求$每日对选择的
^

例新鲜血清标

本$分别采用
0̀ !̂$$

分析仪和
E<$"

分析仪按照
"

"

^

和
^

"

"

的顺序重复测定
6

次$

6B

内完成$连续测定
!G

)

E<$"

分析

仪使用原厂家试剂盒校准品$因此将
E<$"

作为比对系统#

A

%$

0̀ !̂$$

作为试验系统#

F

%$计算线性回归方程)

?7A7C

!

临床可接受性评价
!

参照
,Q#506

文件要求$将临床

给定的
&̀ 4

医学决定水平值#

A7

%带入回归方程$得到试验浓

-

"̂<6

-

国际检验医学杂志
6$"9

年
"$

月第
8<

卷第
"#

期
!
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!
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!
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!
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度值#

dR

%$再计算出两者之间的系统偏差#

DE

%及相对偏差

DEg

)以
DEg

小于等于
R-.0ĥ^

总允许误差范围的
"

"

6

作

为临床可接受标准'

^

(

)根据基于生物学变异导出的质量规范

对
0̀ !̂$$

检测系统进行评价'

#

(

)

?7B

!

统计学处理
!

采用
/Q//"̂ 7$

统计软件进行数据分析$

!

#

$7$!

为差异有统计学意义)

@

!

结
!!

果

@7?

!

精密度评价
!

与罗氏
E<$"

分析仪比较$贝克曼
0̀ !̂$$

分析仪
&̀ 4

检测结果的精密度较高$差异无统计学意义#

!

&

$7$!

%)见表
"

)

@7@

!

离群值判定
!

6

台生化分析仪
&̀ 4

测定结果均无离

群值)

@7A

!

线性回归分析
!

6

台生化分析仪
&̀ 4

检测结果的回归

方程为
F_$7$$<X"7$8!A

$相关系数为
$7###

$相关性良好$

一致性较高)

@7B

!

临床可接受性评价
!

临床给定的
6

个
&̀ 4

水平的医学

决定水平值#

A7

%分别为
"$

和
"̂

$试验浓度值#

F7

%分别为

"$789

和
"̂ 79+

$各水平之间的
DE

分别为
$789

和
$789

$相对偏

差
DEg

分别为
879g

和
879g

)

R-.0ĥ^

规定的
&̀ 4

总允许

误差范围的
"

"

6

为
+7!g

)

0̀ !̂$$

分析仪
&̀ 4

检测结果的

相对偏差
DEg

均小于
R-.0ĥ^

总允许误差的
"

"

6

$可以被临

床接受)

表
"

!!

0̀ !̂$$

分析仪检测血清
&̀ 4

精密度评价结果

检测项目

批内精密度#

1_6$

%

均值

#

HH>M

"

-

%

标准差

#

HH>M

"

-

%

变异系

数#

g

%

批间精密度#

1_6$

%

均值

#

HH>M

"

-

%

标准差

#

HH>M

"

-

%

变异系

数#

g

%

中值
<7#6 $7$< $7̂# <7!8 $7"+ "7#6

高值
6$76" $76$ $7## "#7+̂ $769 "786

@7C

!

基于生物学变异导出的质量规范
!

6

台生化分析仪器的

比对结果满足基于生物学变异导出的质量规范)见表
6

)

表
6

!!

基于生物学变异导出的质量规范

可接受
分析项目名称

.

#

g

%

&

#

g

%

=,

#

g

%

生物学变异

>U" >U6

适当性能规范

.

#

g

%

&

#

g

%

=,

#

g

%

最低性能规范

.

#

g

%

&

#

g

%

=,

#

g

%

最佳性能规范

.

#

g

%

&

#

g

%

=,

#

g

%

数值
"786 879 97"̂ "678 "̂78 976 !7! "!7< #768 7̂6< 687+# 87$̂ 67<9 <7#8

A

!

讨
!!

论

随着临床标本量的增加$同一实验室采用不同型号和厂家

的仪器对同一项目进行检测)不同仪器由于各方面原因$在检

测同一项目时可能存在检测结果不一致或者缺乏可比性)不

同仪器间的比对分析和相关性研究$逐渐被重视)

./]"!"̂#

文件规定!采用不同设备或程序进行相同项目测定时$要有确

切的机制来验证在临床整个适用区间内测定结果的可比性&应

按合适的周期进行验证)不同分析系统对同一项目的测定结

果具有可比性是实验室质量控制的重要内容'

"$

(

)

报告结果为一单一数值$但是每一个数值有其固有的变

异$如果忽略分析前变异那么种种变异是由个体内生物变异和

分析随机变异111精密度和偏倚改变$对检测系统进行一致性

比较时$可根据生物学变异推导出对精密度和偏倚的要求$对

检测系统进行评价)本组试验首先参照
4RR-/,Q#506

文件

要求$对
0̀ !̂$$

分析仪检测
&̀ 4

的精密度进行评估$并和

E<$"

分析仪进行比对$结果表明$

0̀ !̂$$

分析仪检测
&̀ 4

测

定精密度高$批间和批内变异系数小$

6

台分析仪检测血清

&̀ 4

水平结果的相关系数为
$7###

$相关性良好)将
&̀ 4

的

医学决定值代入回归方程$计算结果显示$

0̀ !̂$$

分析仪与

E<$"

分析仪血清
&̀ 4

水平测定结果的
DEg

均小于
R-.0ĥ^

总允许误差的
"

"

6

$同时可达到基于生物学变异导出的质量规

范的最佳要求)说明
0̀ !̂$$

分析仪的测定结果的偏倚在临

床可接受区间内$

6

台分析仪血清
&̀ 4

水平检测结果有可

比性)

本实验通过
0̀ !̂$$

分析仪和
E<$"

分析仪检测
&̀ 4

$构

建一个比对分析模式$为其他项目奠定了基础)
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