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"摘要#

!

目的
!

探讨同一临床实验室内罗氏
W%E"8@DV*+)

与
H%A@?>4)*

两台电化学发光仪检测结果的可比

性!确保两套分析系统检测血清甲胎蛋白结果的准确性和一致性$方法
!

根据美国临床和实验室标准协会"

H9PM

#

指南文件
V.2$</

文件要求!以罗氏
W%E"8@DV*+)

电化学发光免疫分析仪为对比仪器!罗氏
H%A@?>4)*

电化学发

光免疫分析仪为实验仪器!采用用患者血清样本检测甲胎蛋白"

<Z.

#含量!通过实验数据的比对分析!对两套分析

系统之间的预期偏倚进行评估$结果
!

在
<Z.

测定的线性范围内!两系统相关性好!在
<Z.

医学决定水平处的预

期偏倚均可接受$结论
!

两套系统检测
<Z.

结果具有较好的一致性$临床实验室内同一检测项目同时在两套或

两套以上系统检测时应进行比对和偏倚评估!确保检测结果具有可比性$

"关键词#

!

电化学发光仪'

!

方法比对'

!

甲胎蛋白
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近年来#临床实验室的检测越来越受到重视#临床检测标

本量也不断增加#这对临床实验室检验的准确性和及时性提出

了更高的要求)为了更好地满足临床检验需求#越来越多的临

床实验室对同一检测项目采用两套或两套以上的系统进行检

测)目前#随着标本量的增加#本科采用罗氏
W%E"8@DV*+)

和

H%A@?>4)*

两台电化学发光免疫分析仪进行血清甲胎蛋白$

'

$

&>#%

G

D%#>B6

#

<Z.

%的检测)为保证检验结果的一致性#按照美

国临床和实验室标准协会$

H9PM

%系列文件之利用患者样本进

行方法对比及偏差评估
c

批准指南第
/

版$

V.2$</

%

,

*

-文件的

要求#对该两台仪器检测血清
<Z.

结果进行了比对分析#现报

道如下)

$

!

材料与方法

$5$

!

材料

$5$5$

!

样本
!

收集患者新鲜血液标本#及时分离血清#排除溶

血*脂血*黄疸标本)按照
V.2$</

文件要求#浓度覆盖分析方

法的线性范围为
)54)'

!

*/*)5)))6

1

"

79

#且在参考值范围

$小于
+5)))6

1

"

79

%之外的样本在
')3

以上#其中
)54)'

!

+5)))6

1

"

79

范围内
2

份#

+5)))

!

*))5)))6

1

"

79

范围内
/)

份#

*))5)))

!

'))5)))6

1

"

79

范 围 内
2

份#

'))5)))

!

*/*)5)))6

1

"

79

范围内
/

份)

$5$5/

!

仪器与试剂
!

罗氏
W%E"8@DV*+)

*

H%A@?>4)*

电化学

发光免疫分析仪及德国原装
<Z.

配套试剂)

$5$5'

!

质控物
!

美国伯乐公司肿瘤标志物质控品#含低*中*

高三水平#批号
'('**

*

'('*/

*

'('*:

)

$5/

!

方法

$5/5$

!

方法的选择
!

以近年参加卫生部室间质量评价成绩优

秀的罗氏
W%E"8@DV*+)

检测系统为比对方法$

i

%#罗氏
H%A@?

>4)*

检测系统为实验方法$

\

%#按
H9PMV.2$</

文件要求进

行方法间比对实验)

$5/5/

!

实验原理
!

均采用双抗体夹心电化学发光法检测)

$5/5'

!

质量控制
!

使用美国伯乐肿瘤标志物质控品分别在两

台仪器上做日常室内质控#保证结果均在控)

$5/51

!

样本测定
!

每日选取
;

份样本#按照
*

*

/

*

:

*

(

*

'

*

4

*

+

*

;

和
;

*

+

*

4

*

'

*

(

*

:

*

/

*

*

顺序在实验方法和对比方法中各进行

双份检测)标本在
/0

内检测完毕)连续检测
'

个工作日#得

到
()

组数据)

$5'

!

统计学处理
!

实验方法和比对方法测定结果按照
H9PM

V.$2</

指南要求在
ViHV9/)):

软件上编制程序进行分析)

即将
()

份标本在比对方法测定值$

i

B

[

%和在实验方法测定值

$

\

B

[

%数据输入
i

#

\

列)

ViHV9/)):

软件自动进行数据统计

并绘制相应图表)主要有!$

*

%方法内离群点的检查($

/

%绘制

相应图表($

:

%方法间离群点的检查($

(

%比对方法$

i

%测定范

围的检验($

'

%计算线性回归方程($

4

%分部计算残差($

+

%计算

方法间的预期偏倚并与标准进行比较)

+

(+2*

+

检验医学与临床
/)*/

年
;

月第
2

卷第
*4

期
!

9@AW>EH8B6

!
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1

"?#/)*/

!

T%852

!

X%5*4



/

!

结
!!

果

/5$

!

离群点检查
!

进行离群点检查#均以同时超过绝对差值

和相对差值均值的
(

倍判断为方法内离群点)方法内离群点

的检查#比对方法$

i

%绝对偏差限值为
+5):;

#相对偏差限值为

)5)2

(实验方法$

\

%绝对偏差限值为
**5(

#相对偏差限值为

)5*

)方法间离群点检查#绝对偏差限值为
*+54:

#相对偏差限

值为
)5*+'

)经计算#本实验中无离群点数据存在)

/5/

!

绘图

/5/5$

!

\B

对
iB

的散点图
!

以实验方法每份样本双份测定的

均值$

\B

%为
\

轴#比对方法每份样本双份测定的均值$

iB

%为
i

轴作图#使
i

*

\

轴的原点和刻度一致#作一条通过原点#斜率

为
*5)

的直线#见图
*

)

/5/5/

!

所有实验结果对
iB

的散点图
!

以实验方法每次测定

值$

\

B

[

%的结果与比对方法每份样本双份测定的均值$

iB

%按

/5/5*

方式作图#见图
/

)

/5/5'

!

偏倚图
!

以每份样本实验方法与比对方法双份测定的

均值差$

\BciB

%为
\

轴#比对方法每份样本双份测定的均值

$

iB

%为
i

轴作图#以
ig)

为水平中线#见图
:

)以实验方法单

次测定的值与
jiB

的差值$

\

B

[

#

ciB

%为
\

轴#

iB

为
i

轴作偏倚

图#以
ig)

为水平中线#见图
(

)

图
*

!

双份测定均值散点图

图
/

!

所有实验方法结果散点图

图
:

!

实验方法双份测定均值差对比对方法

双份测定均值偏倚图

图
(

!

实验方法和比对方法单次测定结果之差

与比对方法双份测定均值偏倚图

/5/51

!

线性关系的目测检查
!

在整个测量范围内#实验方法

和比对方法的数据图呈较好的线性关系#见图
*

*

/

)

/5'

!

比对方法取值范围检查
!

以实验方法与比对方法的相关

系数
?

粗略评估比对方法
i

的分布范围是否合适)一般情况

下#如果
?

$

)52+'

$或
?

/

$

)52'

%#则可认为比对方法取值范围

合适)经计算两方法间相关系数
?

/

g)522;+

#可以认为比对

方法取值范围合适)

/51

!

线性回归
!

经实验方法与比对方法线性回归方程截距
@

g*5;)'

#斜率
Ag)52;2

即直线回归方程为!

4g*5;)'e

)52;2"

)

/52

!

目测检查离散度
!

在
<Z.

数据范围内高值样本和中低

值样本的标准差之间差异有统计学意义$大于
:k*

%#提示在

高浓度样本中有非恒定精密度#标准估计误差不适合用于评价

围绕回归线的变异#此时应使用分部残差方法作变异评估和平

均偏倚的说明#见图
:

*

(

)

/5)

!

偏倚的标准差的计算
!

按
i

递增的顺序制表#从偏差图

的两端计算点数到
/X

"

:

处作为每组的分界点将数据分成三

组$低值*中值*高值%#对每组数据分别进行偏倚的标准差的计

算#计算得
G

*

g*54;

#

G

/

g*5;4

#

G

:

g*(5+

)

/5.

!

计算预期偏倚及与性能标准的比较
!

选取
i

H

g

/'6

1

"

79

和
i

H

g())6

1

"

79

两点作为
<Z.

医学决定水平观察

点#分别计算相应的预期偏倚和
2'3

可信区间)实验表明#在

<Z.

医学决定水平
i

H

g/'6

1

"

79

及
i

H

g())6

1

"

79

处#预期

偏倚的
2'3

可信区间上限小于规定的可接受偏倚#表明预期偏

倚小于可接受偏倚的概率很高$

&

2+5'3

%#因此实验方法与比

对方法的偏差可以接受#两者检测结果具有可比性)见表
*

)

表
*

!

医学决定水平处预期偏倚计算&

3

'

医学决定水平

i!

$

6

1

"

79

%

允许

偏倚

允许

偏倚值

实验方法与比对方

法的预期偏倚

预期偏倚
2'3

可信区间

负偏倚 正偏倚

/' /) '5) *5': )5'2 /5'

()) /) ;)5) c/544 c*)5': '5//

'

!

讨
!!

论

当前#实验室检测在疾病诊断*治疗等方面越来越受到临

床的重视)随着标本量的不断增加#越来越多的临床实验室采

用两套或多套检测系统来检测同一项目)为了提高临床实验

室管理水平#有不少临床实验室按照
MP,*'*;2

的要求来规范

实验室检测工作)

MP,*'*;2

文件指出#当同样的检验应用不

同程序或设备#或在不同地点进行#或以上各项均不同时#应有

确切机制以验证整个临床适用区间内检验结果的可比性,

/

-

#另

外#应按适合于程序和设备特性的规定周期进行验证)因此#

同一项目采用不同方法或仪器检测时应按要求做好比对工作#

以保证检测结果的可比性)

目前#临床上仍采用血清
<Z.

作为原发性肝癌早期诊断

的标志物,

:

-

)作为一种肿瘤标志物#其临床检测中一个较为突

出的问题就是不同检测系统存在较大的差异#主要的原因是!

不同分析系统的检测原理不同#各个产家试剂所采用的抗原*

抗体存在较大的差异#目前多数免疫分析项目所采用的校准品

尚不能溯源到国际一级参考标准等,

/

-

)因此对不同免疫分析

检测系统进行比对以了解各检测项目结果的可比性和偏倚评

估是非常必要的,

(

-

)目前#国际上
<Z.

临床可接受性能的标

准主要有美国临床实验室改进修正法规
;;

$

H9M<f;;

%靶值
h

:G

和澳大利亚室间质评标准靶值
h/)3

作为判断标准,

'$+

-

#作

+

'+2*

+

检验医学与临床
/)*/

年
;

月第
2

卷第
*4

期
!

9@AW>EH8B6

!
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1

"?#/)*/

!

T%852

!

X%5*4



者认为后者的可操作性更好)

目前#本科采用罗氏
W%E"8@DV*+)

和
H%A@?>4)*

电化学

发光免疫分析仪检测
<Z.

#为了评估两台仪器检测
<Z.

的可

比性#保证检验结果的准确可靠#应做好两套检测系统的方法

学比对和偏倚评估)国内有研究人员对
<Z.

在不同系统的比

对分析采取计算医学决定水平处实验方法和比对方法的相对

误差与临床可接受性能比较做可比性判断和偏倚评估,

+$;

-

)但

作者认为在整个分析测量范围内具有恒定的不精密度的方法

很少#对不具有均匀离散度的分析应采取分段残差计算各段的

偏倚估计)目前#临床上常以
<Z./)6

1

"

79

和
())6

1

"

79

作

为临床诊断的临界值,

2$*)

-

#本研究按照
H9PMV.2$</

文件要

求#对罗氏
W%E"8@DV*+)

和
H%A@?>4)*

检测
<Z.

的结果进行

比对分析和偏倚评估#在
/)6

1

"

79

和
())6

1

"

79

医学决定水

平处其结果具有较满意的可比性)这与两台仪器检测原理一

致且使用同一产家相同配套试剂*校准品有关)因此#临床实

验室如有必要使用多套检测系统检测同一项目时#应尽可能在

检测原理相近*试剂互通性强的检测系统中选择#以保证不同

系统之间的检测结果具有较满意的可比性#以满足临床的

需求)
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