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两种不同检测系统测定血清总胆固醇的偏倚评估
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"摘要#

!

目的
!

通过对同一临床实验室两种生化检测分析系统进行方法对比分析和预期偏倚评估!探讨总胆

固醇"

&'

#在两生化分析系统之间是否具有可比性或检测结果的偏差是否在允许的范围内!以确保检测结果的准

确$稳定%方法
!

按照美国临床实验室标准化委员会"

('')*

#
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文件的要求!以
01

2

3

4

56/7%8$$

生化分析系

统为比较方法!美国强生
9:;<=6%>$

生化分析系统为实验方法!用患者样品对
&'

进行了检测!对两分析系统之间的

预期偏差进行评估%结果
!

在所测定
&'

中!预期偏差在方法线性范围内均可以被接受%结论
!

&'

可在两生化系

统上任意检测%当实验室内同一项目存在两套以上分析系统检测时!需对其进行对比分析和偏倚评估!对这些项目

在分析系统间的偏差有了准确的评价管理依据!才能保证检测结果的准确稳定%
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总胆固醇$

&'

%包括胆固醇酯$

'+

%和游离胆固醇$

O'

%#是

血脂的重要组成部分)

#

*

+血清中
&'

的增高常见于动脉粥样

硬化,原发性高脂血症,糖尿病,肾病综合征等(降低则常见于

低脂蛋白血症,贫血,败血症,甲状腺功能亢进,营养不良等疾

病)

%

*

+血清
&'

的测定对于这些疾病的预防,临床诊断,疗效,

预后判断具有十分重要的意义+

&'

测定的方法有化学法,酶法,高效液相色谱$

P,)'

%

.

内标法等+近年来#应用干化学法作为检测方法的检测系统逐

渐应用于临床检验中#由于其具有操作简便快速,样品用量少

等优点)

!

*

#特别适合于急诊检查+本文以日本
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生化分析检测系统$酶活性连续监测法%为对比方法#以美国

9:;<=6%>$

检测系统$干化学法%为实验方法#依照美国国家临床

实验室标准化委员会$

('')*

%批准的-用患者样本进行方法虚

伪对比及偏差评估批准指南.$

+,-./

文件%

)

?

*

#对干化学法测定

患者样本
&'

的结果进行对比分析及预期偏倚评估+

$

!

材料与方法

$L$

!

材料

$L$L$

!

样本
!

采集样本为临床患者当日血清$样本无溶血,无

黄疸及无脂浊%+其浓度选择按照
+,-./

文件中方法对比实

验数据分布建议表的要求#尽可能覆盖检测范围+

$L$L/

!

仪器及试剂
!

日本
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仪器及德国
/5.

;CDQ:E

I

G=6;:DE

公 司 试 剂 $批 号!

#%#%$"

%#定 标 液 $批 号!

#8!"!-

%#质控品$批号!

##$8$"

%(美国
9:;<=6%>$

仪器及强生公

司提供的试剂$批号!

$R!".>"!-

%#定标液$批号!

S:;%$%8"%

%#

质控品$批号!

O">%8

%+

$L/

!

方法

$L/L$

!

方法的选择
!

以日本
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型生化分析系

统为对比方法(美国
9:;<=6%>$

生化分析系统为实验方法+

$L/L/

!

仪器校准
!

常规开机#用各自原装配套的校准品对仪

器进行校准+

$L/L'

!

质量控制
!

使用质控血清分别在两台生化仪上作日常

室内质控#保证测定结果均在控制允许范围之内+

$L/L1

!

样品测定
!

在
>

个连续的工作日分别用
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和
9:;<=6%>$

对
R

份样本进行双份平行测定#测定顺

序为
#TR

,

RT#

得到
?$

组数据+

$L/L2

!

数据处理
!

方法内和方法间离群值的检查!在全部
?$

个数据中可以删除
#

个$小于全部数据的
%L>U

%离群点+若

高于
#

个则应增加
R

个实验数据+

/

#

/

检验医学与临床
%$#%

年
#

月第
-

卷第
#

期
!
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$L/L)

!

数据作图
!

分别作散点图和偏差图+

$L/L.

!

计算线性回归方程$

5WFBXE

%及预期偏倚+

$L/LI

!

数据分析
!

使用
+HDC1

软件+

/

!

结
!!

果

/L$

!

作图

/L$L$

!

所有结果的散点图
!

以实验方法每次测定值为
Y

轴#

对比方法双份测定均值为
Z

轴作图#见图
#

+

/L$L/

!

双份测定均值散点图
!

以实验方法双份测定均值为
Y

轴#对比方法双份测定的均值为
Z

轴作图#见图
%

+

图
#

!

所有结果散点图

图
%

!

双份测定均值散点图

图
!

!

所有结果偏差图

图
?

!

双份测定均值偏差图

/L$L'

!

偏差图
!

以两种方法每次测定结果之差为
Y

轴#对比

方法双份测定均值为
Z

轴作图#见图
!

+

/L$L1

!

偏差图
!

以两种方法每次测定均值差为
Y

轴#对比方

法双份测定均值为
Z

轴作图#见图
?

+

/L/

!

离群点及线性相关的检查
!

经过初步检查#样本测定所

得结果没有方法内离群点和方法间的离群点+从图
#

,

%

可以

看出#线性部分较宽#无明显的非线性关系#线性包括了医学上

有意义的浓度范围#两种方法间的线性关系良好+

/L'

!

两种方法测定结果的偏倚评估
!

干化学法与酶活性连续

监测法的线性回归见图
>

#两方法的线性回归方程!

5W

#L$>#BT$L$$R

#相关系数
9W$L--8

#

9

%

W$L--?

#标准误
*

2

LH

W

$L#!%

+根据上述线性方程#对干化学法测定总胆固醇和酶活

性连续监测法测定总胆固醇的结果进行偏倚评估#结果显示相

对偏倚几乎不随总胆固醇浓度的变化而产生变化#见表
#

+

表
#

!

测定总胆固醇的预期偏倚评估结果%

33=1

&

)

'

酶活性连续检测法 干化学法 预期偏倚 相对偏倚$

U

%

%LR %L-?$ $L#?$ >L$$

>L#R >L?!R $L%>R ?L-R

"L% "L>$- $L!$- ?L-R

图
>

!

干化学法与酶活性连续监测法的线性回归图
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文件$用患者样本进行方法对比及偏差评估
.

批准

指南%是
('')*

在
#-->

年出台的标准化系列文件之一#用患

者血清标本#按
+,-./

特定的测试顺序#不同浓度间相互交

错#浓度选择覆盖检测线性范围#更接近临床标本的真实情况#

适用同一标本于不同仪器,方法,试剂的检测结果对比分析和

偏差评估#评价结果真实可靠)

>

*

+

'L/

!

本文按照
+,-./

文件要求#对实验室拥有的
01

2

3

4

56

/7%8$$

系统和强生
9:;<=6%>$

干化学系统检测
&'

进行对

比分析和偏倚评估#结果表明!在做好室内质量控制和室间质

量评价的基础上)

"

*

#由于使用了配套试剂,校准品和质控品#两

台分析系统的
&'

之间偏倚评估在线性范围内#显示良好的相

关性#线性回归方程良好)

8

*

(

&'

可以在两台分析系统中的任

一台检测+经过按
+,-./

文件对两台分析系统的
&'

进行评

估#对检测结果在两种分析系统间的偏倚有了明确的了解和准

确的评价管理依据#保证了同一实验室检测结果的准确,可

靠)

R

*

#满足了临床的要求#使医学检验在临床疾病的诊断,治疗

中发挥更好的作用+

综上所述#在检验医学实现自动化的今天#检验质量管理

已提高到规范化,法制化的高度#各实验室应高度重视不同分

析系统之间检验结果是否存在一致性的问题#当实验室内同一

检测项目在两套以上分析系统检测或使用一些新方法,试剂,

仪器时#必须对其进行对比分析和偏倚评估#以明确偏倚是

否在允许范围内#这样才能保证实验室的检测结果准确,可

靠#才能适应医疗的改革和发展#真正做到为临床服务#为

患者服务+
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肺炎是比较常见的多发病#发展成为重症肺炎是肺炎患者

死亡的主要原因#尤其是小儿患者)

!

*

+患者在患急性肺炎时高

血糖是应激状态下机体代谢紊乱特征性的变化#

[N'

,

'],

升

高也都是常见的#而
(+7

能在抗感染中起重要的防御作用#

也常见升高+所以联合
?

个指标#能有效地反映病情的严重程

度#还可以进行预后判断+

血糖越高往往提示应激程度越激烈#而间接反映病情越严

重+根据数据可见重症肺炎相对普通肺炎和体检人群的血糖

都有明显的升高+高血糖状态有利于细菌在体内生长繁殖#同

时高血糖状态也抑制白细胞吞噬细菌的能力#使患者的抗感染

能力下降#而且很容易出现酮症酸中毒+细菌性肺炎患者病情

严重时会出现血糖水平升高)

?

*

#因而血糖升高是反映急性肺炎

病情严重程度的临床指标之一+重症肺炎血糖相对普通肺炎

和体检人群有明显差异性+在病情急性期控制过度应激反应#

稳定内环境#有利于病情恢复)

>

*

+在治疗方面#皮下注射甘精

胰岛素可以很好地控制重症肺炎患者的高血糖#操作方便#无

须另外建立静脉通路#减少医源性感染的概率#值得在临床上

推广)

"

*

+

'],

为急性时相反应蛋白#在创伤与感染等应激反应时#

'],

在血清中含量迅速升高#并与炎症的严重程度呈正比#是

人体非特异性炎症反应的敏感指标之一+

'],

作为炎症感染

急性期的一个衡量指标#同时也是鉴别细菌和病毒感染的重要

诊断指标之一)

8

*

#可以基本判断是细菌性肺炎还是病毒性肺

炎#从而指引临床用药和监测药效+当使用了抗生素对症治疗

后#

'],

值下降也很快+下降到一定程度可以减少用药#这样

可避免抗生素的滥用#减少耐药菌株的产生+重症肺炎与普通

肺炎和体检人群间
'],

有明显差异#从而可以由
'],

的升高

和降低监测肺炎是否向重症转变以及对重症肺炎预后的判断+

[N'

总数增多的常见原因多为急性感染或炎症#病原体

种类,感染部位和机体的反应性等都会影响升高的程度+

[N'

升高最为显著的是细菌引起的局部感染或全身性感染#

其次为病毒,寄生虫等引起的炎症或组织损伤+

[N'

计数及

分类是临床作为诊断和鉴别感染类型的常规指标#但因为

[N'

正常范围比较宽和个体差异比较大#而且影响因素多#因

此要结合其他项目来诊断+

(+7

能在抗感染中起重要的防御

作用+在血常规中
[N'

总数和
(+7

分类百分数是比较常用

的指标#而
(+7

分类百分数在
!

组之间差异都有统计学意义

$

F

#

$L$>

%(而
[N'

只有对照组与其他两组相比差异有统计

学意义#所以要结合
(+7

进行诊断+

[N'

和
'],

的相关性!

它们的升高程度均与病原体种类,感染的严重程度及机体的反

应性等有关#从而两者结合利用可以减少误诊及漏诊率#提高

确诊率#更可以作为临床治疗的一项重要的监测指标+

综上所述#结合
[N'

,

(+7

,血糖及
'],

的变化有利于诊

断重症肺炎的病情严重程度+从检测值的变化程度也可以评

价肺炎是否向重症肺炎转变和评价重症肺炎是否好转#有利于

对重症肺炎预后的判断+
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