
!临床研究!

比对验证两台生化分析仪检测结果的一致性研究
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"摘要#

!

目的
!

探讨同一实验室在不同生化分析仪器上验证其测定结果的可比性和一致性%方法
!

用伯乐

"

Y@1JEN

$质控血清和患者血清标本分别在经过校正的两台全自动生化分析仪上检测血糖'丙氨酸氨基转移酶和淀

粉酶水平%结果
!

两台生化分析仪检测结果经样本
=

检验验证!差异无统计学意义"

"

%

'%'&

$!线性回归方程"

$;

L3hE

$'相关系数"

#

$或决定系数"

Q

"

$分析符合线性要求%结论
!

两台生化分析仪经过校正精密度良好!其检测结

果具有较好的可比性和一致性!可满足临床需要%

"关键词#

!

生物化学#

!

自动分析#

!

对比研究
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在当今医疗技术和设备飞速发展的时代#许多医院为了方

便患者)快速诊治#在检验科配备多台检测仪器已经是必需,

那么#同一项目在不同检测系统上的测定结果是否具有可比性

和一致性#能否满足临床诊治的要求已引起极大关注,为满足

患者看病的需要#本院检验科在中心实验室备有罗氏
*1NI2EJ

S)''

全自动生化分析仪#集中处理批量临床标本#急诊化验室

备有日本日立
=!=':

全自动生化分析仪#能即时)快速检测急

诊标本,每年的生化室间质量评价均在中心实验室用罗氏

*1NI2EJS)''

全自动生化分析仪检测#其性能判断达优秀#可

以认为中心实验室测定的结果是可接受的,为了避免检验结

果在不同仪器间产生不可接受的误差给临床诊治带来不良影

响#作者对生化检测系统进行了血糖$

W3d

&)丙氨酸氨基转移

酶$

:37

&)血清淀粉酶$

'
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&的比对试验分析#观察其精密

度#并用配对
=

检验)回归方程
$;L3hE

)相关系数$

#

&或决定

系数$

Q

"

&进行统计学分析及评价#验证它们之间的可比性和

一致性,

$
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材料与方法

$%$

!

材料

$%$%$

!

仪器
!

罗氏
*1NI2EJS)''

全自动生化分析仪$以下简

称仪器
!

&#日本日立
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全自动生化分析仪$以下简称仪

器
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试剂
!

仪器
!
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为罗氏配套试剂%

仪器
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为四川迈克生物试剂,
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校正血清
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校准品
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!

室内质控品
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$正常值&)
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$异常值&,

$%$%2
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实验标本$
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分别收集
$'

例患者血清标本$在方法

学检测线性范围内含有高)中)低值&#每例血清标本分装成两

份#按项目检测标准要求保存,

$%$%)
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质控规则
!

5B?C

D

EJN

多规则控制程序,
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测定方法

$%/%$

!

仪器
!
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检测方法为葡萄糖氧化酶法$
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为速率法#
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为酶法,
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仪器
"

!

W3d

检测方法为
W.Q/S:S
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为速率法)

'

/:*V

为酶法,
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仪器状态
!

用校准品
H%G%E%?

在仪器
!

和仪器
"

上校

正#使仪器状态良好,

$%/%1

!

精密度
!

用室内质控品
Y@1JEN!

$正常值&)

Y@1JEN"

$异

常值&在仪器
!

和仪器
"

上各连续测定
"'

次#得到
"'

个数据#

用统计学分析工具算出其均值$

:

&)标准差$

F

&#变异系数

$

.UX

&#并用
5B?C

D

EJN

多规则控制程序作室内质控#以检测

仪器
!

)仪器
"

的精密度或稳定性,

$%/%2

!

实验标本
8

测定
!

将实验标本
8

分别同时置于仪器
!

和仪器
"

上测定#每天测
)

份标本#连续测定
&N

#得到
$'

个测

定值,

$%'

!

统计学方法
!

采用
*@HJ1?1GC1GG@HBRPHB2"''#

进行数据

处理,两台生化分析仪检测结果的差异比较采用配对
=

检验#

相关性比较采用直线相关分析#即
#

或
Q
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结
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果
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精密度比较
!

室内质控品
Y@1JEN!

$正常值&)

Y@1JEN"

$异

常值&在仪器
!

和仪器
"

上的测定结果
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$剂量单位!

W3d

0012

"

3

%

:37

)

'

/:*Vd

"

3

&)

F

)

.UX

见表
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,从表
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可以看

出#仪器
"

测定结果的
.UX

在质控品
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和
Y@1JEN"

略高

于仪器
!

#说明仪器
!

的精密度或稳定性高于仪器
"

#但均在小

于
&X

范围内,说明仪器
!

和仪器
"

的精密度或稳定性性能

良好#都在可受控范围内*
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比对试验
!

将
$'

例实验标本$

8

&在仪器
!

和仪器
"

上的

测定值用统计学0配对样本
=

检验1计算
=

值,统计学公式
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,槡 \!
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C

H

C

"槡,
,式中

C

为仪器
!

与仪器
"

样本测定数据的差值#

C

为差值样本的均数#

H

C

为样本差值的

标准差#

,

为配对样本的对子数*
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,各项目在仪器
!

和仪器
"

上测定结果的统计学数据见表
"

,

图
!

!

各项目散点图)拟合直线回归方程及
Q

"值
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经统计学处理!
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#自由度$
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检验值"
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#表明仪器
!

与仪器
"

对

项目
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测定结果的差值差异无统计学意义*
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!

线性评价
!

在坐标纸上#以仪器
!

测定值为
b

轴#仪器
"

测定值为
V

轴#将所有检测结果用工具
*@HJ1?1GC.GG@HBRPHB2
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作散点图)拟合直线回归方程及
Q

" 值$图
!

&,从散点图
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可以看到#
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#项目
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在仪器
!

和仪

器
"

上所测定结果的
Q

" 均大于
'%<&'

#拟合的直线回归方程

与理想状态直线回归方程
$;L3hE

$

L;!

#

E;'

&比较#

L

在

!%''>'%'#

范围内$

'%<=

!

!%'#

&#符合线性评价要求*

$

+

,

表
!

!

仪器
!

和仪器
"

测定结果的精密度比较

仪器
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$正常值&
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各项目在仪器
!

和仪器
"

上测定结果的统计学数据

对比项目
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注!

C

表示差值样本的均数,

"

C

表示实验标本
Q

在仪器
!

与仪器
"

上样本测定数据的差值之总和%

"

C

"表示标本
8

在仪器
!

与仪器
"

上样本

测定数据的差值平方之总和,
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讨
!!

论
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同一标本在不同系统$仪器)试剂)方法学等&的检测结果

可能存在一定的偏差#从而无法使临床得到满意的结果,但通

过校准及比对试验#可以检验偏差之间一致性的符合程度#从

而满足临床的需要,检验科应根据美国临床实验室标准化委

员会检验修正法规$

63+:a))

&中有关质量评估的要求#采取具

体措施#使同一项目在不同检测系统间的报告具有可比性,作

者将两台分析系统在其运行良好的状态下#检测其准确度及精

密度#仪器
!

检测各项目的准确度均在厂商规定的限值内#参

加室间质评性能判断达优秀#结果满意#若这些样本的检测结

果在厂商规定的限值内#准确度可被确认*
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,精密度是指重

复检测值间的一致性*
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#从表
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中可观察到仪器
!

中
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各项目的批内检测值之间的精密度非常高#仪器

"

中
W3d

)

:37

)

'

/:*V

各项目的批内检测值之间的精密度

没有仪器
!

高#但都在
63+:a))

推荐允许误差内#所以两台仪

器的精密度也可被确认,
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比较两种定量检测方法的一致性用
#

验证#则对系统误差

缺乏鉴别能力#也就是说#当一种方法的检测结果比另一种方法

的检测结果高或低时#运用
#

分析的结果仍认为两种方法具有

很好的一致性%而配对
=

检验验证的是对两种方法的差值所代

表的总体均值与
'

之间的差别是否具有统计学意义#所以
=

检

验也不能全面揭示两种定量指标的一致性,因此#应在
=

检验

的基础上#对两种方法的测定结果用拟合直线回归方程#并将此

直线回归方程与理想状态的回归方程
$;53h4

进行比

较*

)

+

$(/$)
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!

在结果
"%"

比对试验中#各项目在仪器
!

)仪器
"

测定值

的差值经配对
=

检验#

"

%

'%'&

#表明仪器
!

与仪器
"

测定值的

差值所代表的总体均值与
'

之间的差异无统计学意义#即项目
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1值与
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之间的差异无统计学意义#

说明两种测定值仪器测定结果的差值无明显差异,
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!

在结果
"%#

散点图中#散点图)拟合直线回归方程及
#

$

#

与
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" 的量值关系是!

#; Q槡 "
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#拟合直线

回归方程与直线方程
$;L3hE

$理想状态的回归方程
L;!

#

E
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&作比较#斜率
L

在
!%''>'%'#

范围内#可认为
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#
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$或
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#说明项目
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在仪器
!

和仪器
"

上的测定值呈明显正相关#直线线性较好,
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!

当同一实验室$部门&存在两台及以上分析仪检测同一项

目时#应定期$半年&对其检测结果进行比对,本实验室在确保

两台检测系统准确度及精密度都良好的情况下#通过对
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:37
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检测项目先进行配对
=

检验验证#在
=

检验值 小于
=

值)

"

%

'%'&

时#再作线性评价#用散点图验证二者间的线性相

关性,本次试验所选项目较少#但对于其他项目的比对同样可

以用此方法通过比对试验来验证#以确保同一实验室检测系统

的恒定及其结果的溯源性#满足临床需要,同样#医院或地区

间也可以通过项目比对试验#建立参考实验室#达到医院或地

区间检验项目结果的互认,
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