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目的
!

通过与无抗凝管做比对!观察分离胶促凝管对丙氨酸氨基转移酶"

+)8

$%总蛋白"

8*

$等
#'

项

生化检测项目的影响!判断两种管在
#'

项生化检测项目上是否实质等同&方法
!

按照美国临床和实验室标准协会

的
Q*.!+$

文件要求!以无抗凝管为参比方法"

O

$!以分离胶促凝管为待比方法"

4

$!用随机抽取的血清样本对上述

#'

项生化项目分别进行检测!计算相关系数及直线回归方程!以
7)(+̀55

规定的室间质量评价允许误差范围的
#

'

$

为标准!判断不同检测系统的偏差临床是否可以接受性&结果
!

在所检测的项目中!两种管子检测结果的偏差均

在临床可接受范围内&结论
!

在
+)8

等
#'

项生化检测项目上!分离胶促凝管和无抗凝管可以实质等同&
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近年来#真空采血管已经被广泛应用于各大-中型医院#为

患者的急诊检测提供了大量可靠的临床数据+

#

,

*真空采血管

大致分为三类!血清管-血浆管和全血管*血清管又分为三大

类!无抗凝管-促凝管和分离胶促凝管*其中分离胶促凝管可

以有效隔离血清和血浆#从而避免了二者之间的物质交流$离

子交换和酶分解等&#从而最大限度地避免了血清变异#保证了

检测值与人体内最大程度相近*本研究参考美国临床和实验

室标准协会$

7)O(

&的
Q*.!+$

文件要求#用不同浓度水平的患

者新鲜血清对丙氨酸氨基转移酶$

+)8

&-总蛋白$

8*

&等
#'

个

生化项目分别进行方法比对和偏倚评估#为实现同一检验科不

同检测系统间检测结果的可比性及实验室认可提供可靠的实

验数据*

$

!

材料与方法

$%$

!

采血管种类
!

无抗凝管$

,3)Y#,33Y-&33

&#批号!

R#'''"

#广州阳普医疗科技股份有限公司提供%分离胶促凝管

$

,3)Y#,33Y-&33

&#批号!

R#'''-

#广州阳普医疗科技股

份有限公司提供*

$%/

!

新鲜血清
!

由本院体检中心随机采集
,'

例体检者#离心

后获得*

$%'

!

仪器与试剂
!

]U7TQ(*Q

全自动生化分析仪#型号!

*5''

%配套试剂及标准品-质控品*

$%1

!

实验方法
!

采血后
,&''C

"

3<4

离心
&3<4

#肉眼观察各

种采血管血清或血浆分离效果*

]U7TQ(*Q

全自动生化分

析仪按照仪器操作规程操作#项目参数按仪器和试剂说明书设

定#检测同时进行质控品监测#且保证结果全部在控#所有项目

,B

内检测*测定项目包括
+)8

和
8*

等部分生化项目*各

管均未转移上清#去盖后直接上机检测*

$%2

!

统计学方法

$%2%$

!

离群点的剔除
!

按
Q*.+!$

文件进行方法内及方法间

离群值检查*

$%2%/

!

数据作图分析
!

4

轴!试验方法每样本双份测定均值%

O

轴!参比方法每样本双份测定均值*

$%2%'

!

统计学处理
!

用
O*OO#'%'

软件包可靠性-相关回归

分析*$

#

&参比方法$

O

&测定范围的检验!

O

的分布范围是否

合适#可用相关系数$

=

&估计#如
=

&

'%.-&

或
=

$

&

'%.&

#则认为

O

范围合适#直线回归统计的斜率和截距可靠%如
=

$

'%.-&

#

则说明实验方法的精密度较差或实验数据范围不合适#直线回

归统计的斜率和截距不可靠#需改善方法的精密度或扩大实验

数据的范围后重新检测*如仍无法改善#则使用部分个别差异

法计算平均偏差*$

$

&计算线性回归方程!实验方法
4^IOb

A

*$

,

&临床可接受性能判断!以
7)(+̀55

对室间评估的允许

误差为判断依据#由方法学比较评估的
M$

'

#

"

$7)(+̀55

属

临床可接受水平#即不同检测系统间的测定结果具有可比性*

/

!

结
!!

果

/%$

!

血清
+)8

-

8*

等
#'

个生化项目测定结果的相关性分

析#见表
#

*由表
#

可见#待比方法和参比方法间
=

$

%

'%.&

#回

归统计的斜率和截距可靠*

/%/

!

不同检测系统在医学决定水平预期偏差的临床可接受性

评价见表
$

*

#'

项生化项目在比较范围内#分离胶促凝管$

4

&

与无抗凝管$

O

&均在
#

"

$7)(+̀55

允许误差范围内*
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检验医学与临床
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年
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月第
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卷第
$$

期
!

)AIS>G7E<4

!

N;=>3I>C$'##

!

W;E%5

!

N;%$$



表
#

!

不同检测系统与参比方法相关与回归分析

项目 检测系统 回归方程
=

$

+)8 4

和
O 4 #̂%'$O_'%/$ #%''

+O8 4

和
O 4 '̂%."Ob#%'. '%.5

998 4

和
O 4 #̂%'$O_'%-$ #%''

8* 4

和
O 4 #̂%'$O_$%"5 '%.5

+)R 4

和
O 4 #̂%',O_#%-/ '%.5

+)* 4

和
O 4 #̂%''O_'%&' #%''

+Sc 4

和
O 4 '̂%..O_'%/& #%''

)6T 4

和
O 4 #̂%'&O_'%,& '%..

89 4

和
O 4 #̂%'/Ob'%,' '%.5

T6) 4

和
O 4 '̂%&"O_#%,/ #%''

!!

注!

+O8

为天门冬氨酸氨基转移酶#

998

为
,

!

谷氨酰转移酶#

+)R

为清蛋白#

+)*

为碱性磷酸酶#

+Sc

为淀粉酶#

)6T

为低密度脂

蛋白#

89

为三酰甘油#

T6)

为高密度脂蛋白*

/%'

!

相关项目
4

对
O

的均值散点图见图
#

"

/

*

图
#

!!

+)84

对
O

均值散点图

图
$

!!

+O84

对
O

均值散点图

图
,

!!

9984

对
O

均值散点图

图
/

!!

8*4

对
O

均值散点图

表
$

!

不同检测系统间的临床可接受性评价&

d

'

项目
#

"

$7)(+̀55 M$d

+)8 #'%' #%$'

+O8 #'%' /%&'

998 #'%' #%&$

8* &%' ,%#$

+)R &%' '%#,

+)* #&%' ,%/&

+Sc #&%' /%#&

)6T #'%' $%#&

89 #$%& $%/&

T6) #&%' #%"&

'

!

讨
!!

论

惰性分离胶是一种聚合高分子物质#不溶于水#具有抗氧

化-耐高温-抗低温-高稳定的特性#比重介于血清与血细胞之

间*在离心力的作用下液化移到管中央#离心后固化形成屏

障#位于血清与血细胞之间#使血清与血细胞完全分离#保证了

血清化学成分的稳定+

$!,

,

*分离胶的惰性程度越高#其物理和

化学性能越稳定#对标本的干扰因素越小*在与标本接触的

/5B

内#高品质的惰性分离胶必须保证既不会释放干扰物质

影响血清标本的检测#又不会吸附标本中的某些物质干扰测定

结果*目前最好的惰性分离胶不仅可以满足生化和免疫学检

测的需要#还可进行部分药物动力学试验*值得注意的是如果

离心力过低#可使分离胶逆转不佳#离心时间过长#分离胶的凝

聚体因氢键被切断#再难以形成网状结构#而不能形成血清与

血细胞间的屏障作用+

/

,

*

在对不同检测系统进行比对试验前应对各系统的精密度

进行分析#以判断各系统精密度是否符合临床要求#在本研究

前均对以上各检测系统进行了精密度评价#各检测系统批内精

密度均小于
#

"

/7)(+̀55

#批间精密度均小于
#

"

,7)(+̀55

*

然后依据
7)O(

的标准化文件
Q*.!+$

对
+)8

-

8*

等
#'

个生

化项目分别进行了比对试验及偏倚估计#本研究发现所有
#'

个生化检测项目在
/

台仪器上的线性关系良好#实验方法与比

较方法间的
=

$

%

'%.&

#说明
O

的分布范围合适#可以用回归统

计的方法分析各实验系统$

4

&与参考系统$

O

&之间的系统误

差+

&

,

*以方法学比较的系统误差小于
#

"

$7)(+̀55

的允许误

差范围为临床可接受性能的判断标准#结果表明#分离胶促凝

管和无抗凝管对
#'

项生化检测项目的系统误差在临床可接受

范围内#由此可以认为二者实质等同*
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