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奥林巴斯ＡＵ５４００和日立７１７０全自动生化分析仪检测

结果可比性分析

赵陆伍（江苏省盐城市第一人民医院检验科　２２４００１）

　　【摘要】　目的　探讨不同检测系统检测相同生化项目是否具有可比性。方法　依据美国临床实验室标准化协

会的ＥＰ９Ａ文件，以ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４００全自动生化分析仪组成的检测系统作为比较，以日立７１７０全自动生化分析

仪组成的检测系统作为实验对象，对在不同检测系统测定的结果进行相关性分析。结果　精密度日内犆犞值在

０．４０％～２．６２％，日间犆犞值在０．５４％～３．３３％。线性分析结果表明，各项目检测结果相关性均较好，相关系数在

０．９９５～０．９９９。结论　两种检测系统的测定结果具有较好的可比性，能满足临床需求。
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　　检测系统是指完成一个检验项目所涉及的仪器、试剂、校

准品、质控品、检验程序、保养计划等的组合［１］。实现同一检验

项目不同检测系统检验结果的可比性是质量管理的最终目标。

实验室认可的２个国际标准检测和校准实验室能力的通用要

求（ＩＳＯ／ＩＥＣ１７０２５）和医学实验室质量和能力的专用要求
［２］都

对检验结果的溯源性和可比性提出了明确要求，强调方法学比

较试验（比对试验）是实现准确度溯源和患者标本检验结果可

比性的重要途径。本院检验科先后购买了 ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４００

和日立７１７０２台全自动生化分析仪，本科室参考美国临床实

验室标准化协会（ＣＬＳＩ）的ＥＰ９Ａ文件，定期用新鲜血清对不

同检测系统进行方法学比对和偏差评估，为实现不同检测系统

间检验结果的可比性提供依据。既确保检验结果的可比性，同

时也有利于不同级别医院检验结果互认制度的推广应用，现报

道如下。

１　材料与方法

１．１　检测系统的组成　检测系统１（Ｙ）：ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４００全

自动生化分析仪，检测系统２（Ｘ）：日立７１７０全自动生化分析

仪。Ｏｌｙｍｐｕｓ配套试剂及质控血清，质控血清批号分别为

ＬＯＴ１１２５Ｉ和ＬＯＴ１１２６Ｃ；罗氏原装配套试剂及质控血清，质控

血清批号分别为ＬＯＴ１１３５Ｔ和ＬＯＴ１１３６Ｃ。

１．２　样本制备　每日常规工作后收集新鲜血清若干份，制备

成不同浓度的混合血清，至少８种高、中、低浓度，分装于带盖

的清洁试管内，由专人分发给不同实验室，置于当天常规工作

中进行测定，连续５ｄ以上。

１．３　方法　因检测系统１参加卫生部室间质评成绩合格，室

内质控日间犆犞均小于１／３ＣＬＩＡ′８８室间质评允许误差，且已

通过ＩＳＯ／ＩＥＣ１７０２５标准实验室认可，故以检测系统１作为比

较方法（Ｙ），检测系统２作为实验对象（Ｘ），进行方法学间的比

对试验。实验前对仪器进行常规维护与保养，各实验室按常规

方法进行校准和质控，室内质控在控时进行样本测定。每个项

目的检测严格按厂商试剂盒的说明书进行。各实验室收到样

本后２ｈ内测定完毕，每份样本只测定１次。

１．４　试验数据可信度判断　按ＣＬＳＩ的ＥＰ９Ａ文件进行２台

仪器测定值之间的离群值检查并判断。即比较方法（Ｙ）测定

范围的检验，Ｙ的分布范围是否合适，可用相关系数（狉）进行粗

略估计，如狉≥０．９７５或狉２≥０．９５，则认为Ｙ取值范围合适，直

线回归统计的斜率和截距可靠；如狉＜０．９７５则说明试验方法

的精密度较差或 Ｙ取值范围不合适，直线回归统计的斜率和

截距不可靠，需改善方法的精密度后重新试验。

１．５　２台仪器偏差估计和临床可接受性判断　各个项目给定

的医学决定水平浓度代入回归方程，以ＣＬＩＡ′８８对室间评估

的允许误差为判断依据，由仪器间比较评估的系统误差

（犛犈％）不大于允许误差的１／２为临床可接受水平，即２台仪

器间的测定结果具有可比性［３］。

１．６　统计学方法　用 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ２００３和软件ＳＰＳＳ１１．０

计算相关性统计分析并给出线性回归方程犢＝ｂ犡＋ａ和相关

性分析。

２　结　　果

日立７１７０、ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４００检测天门冬氨酸氨基转移酶

（ＡＳＴ）、丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、总胆红素（ＴＢＩＬ）、直接胆

红素（ＤＢＩＬ）、γ谷氨酰转移酶（ＧＧＴ）、碱性磷酸酶（ＡＬＰ）、胆

固醇（ＴＣ）、三酰甘油（ＴＧ）的日内变异系数测定结果和日间变

异系数测定结果以及２台仪器相关性和２台仪器在给定水平

浓度的临床可接受水平结果见表１～６。

２．１　精密度（日内犆犞）结果　日立７１７０全自动生化分析仪日

内 犆犞 的 测 定 结 果 在 ０．４６％ ～２．１４％ （表 １）；Ｏｌｙｍｐｕｓ

ＡＵ５４００日内犆犞的测定结果在０．４０％～２．６２％（表２），实验

数据表明两种仪器都具有很好的精密度。

２．２　稳定性（日间变异）结果　日立７１７０全自动生化分析仪

日间变异系数的测定结果在０．５４％～３．３３％（表３）；Ｏｌｙｍｐｕｓ
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ＡＵ５４００日间变异系数的测定结果在０．６４％～２．７７％（表４），

实验数据表明两种仪器都具有很好的稳定性。

表１　日立７１７０日内犆犞测定结果

项目 低值（狓±狊） 犆犞（％） 高值（狓±狊） 犆犞（％）

ＡＳＴ（Ｕ／Ｌ） ３４．３±１．３ １．９０ １４２．１±５．４ １．９０

ＡＬＴ（Ｕ／Ｌ） ３２．４±１．２ １．７０ ８９．６±３．４ １．６０

ＴＢＩＬ（μｍｏｌ／Ｌ） １８．１±１．１ ２．０８ ７５．１±２．５ ２．１０

ＤＢＩＬ（μｍｏｌ／Ｌ） ６．３±０．８６ １．６０ ３４．７±２．３４ １．９０

ＧＧＴ（Ｕ／Ｌ） ３４．５±１．３２ １．５０ １６３．４±３．８０ ２．４９

ＡＬＰ（Ｕ／Ｌ） ６３．１±１．２３ ０．９３ １９８．２±２．７１ ２．１４

ＴＣ（ｍｏｌ／Ｌ） ２．２１±０．０２ ０．４６ ６．５２±０．０８ ０．９２

ＴＧ（ｍｏｌ／Ｌ） １．１６±０．０３ ０．８３ ４．５１±０．０７ １．３１

　　注：

表２　ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４００日内犆犞测定结果

项 目 低值（狓±狊） 犆犞（％） 高值（狓±狊） 犆犞（％）

ＡＳＴ（Ｕ／Ｌ） ３６．２±１．５６ １．６３ １３６．４±１．９２ １．９１

ＡＬＴ（Ｕ／Ｌ） ２３．４±１．１２ １．５０ ９０．２±１．６８ １．７８

ＴＢＩＬ（μｍｏｌ／Ｌ） １３．２±１．０９ ０．９３ ７１．３±２．２５ ２．５１

ＤＢＩＬ（μｍｏｌ／Ｌ） ７．１±０．８９ １．１２ ２８．３±１．５２ １．２６

ＧＧＴ（Ｕ／Ｌ） ３０．４±１．５３ １．２３ １６３．２±３．６０ ２．１３

ＡＬＰ（Ｕ／Ｌ） ５９．１±１．９３ １．６５ ２０６．１±３．１０ ２．６２

ＴＣ（ｍｏｌ／Ｌ） ２．９７±０．０５ １．６１ ６．８２±０．１２ ２．３１

ＴＧ（ｍｏｌ／Ｌ） １．６８±０．０２ ０．４０ ４．１３±０．０７ １．３５

表３　日立７１７０日间犆犞测定结果

项 目 低值（狓±狊） 犆犞（％） 高值（狓±狊） 犆犞（％）

ＡＳＴ（Ｕ／Ｌ） ４４．６±１．７ １．９１ １２８．１±８．７ ３．３３

ＡＬＴ（Ｕ／Ｌ） ３１．２±１．５ ２．１３ ９３．２±２．８ ２．５４

ＴＢＩＬ（μｍｏｌ／Ｌ） １４．２±１．０８ ２．３１ ３９．１±２．１０ ２．８３

ＤＢＩＬ（μｍｏｌ／Ｌ） ６．９±０．７４ １．０９ ２５．６±１．６３ ２．９１

ＧＧＴ（Ｕ／Ｌ） ３６．４±１．６３ ２．８１ １５２．３±４．９０ ２．１４

ＡＬＰ（Ｕ／Ｌ） ６５．２±２．１９ １．６３ １９７．８±３．１４ ２．５３

ＴＣ（ｍｏｌ／Ｌ） ２．８６±０．０６ １．７２ ６．３９±０．１１ ２．６３

ＴＧ（ｍｏｌ／Ｌ） １．２６±０．０２ ０．５４ ４．２６±０．０７ １．４２

表４　ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４００日间犆犞测定结果

项 目 低值（狓±狊） 犆犞（％） 高值（狓±狊） 犆犞（％）

ＡＳＴ（Ｕ／Ｌ） ４３．０±２．３８ ２．７７ １２８．７±４．１７ １．６２

ＡＬＴ（Ｕ／Ｌ） ３２．６±１．７ ２．２６ ９４．３±１．５ １．３６

ＴＢＩＬ（μｍｏｌ／Ｌ） １４．６±１．１ ２．５２ ４０．５±２．１ １．６５

ＤＢＩＬ（μｍｏｌ／Ｌ） ７．１±０．６５ １．０８ ２６．９±２．７１ １．９０

ＧＧＴ（Ｕ／Ｌ） ３７．８±１．５９ ２．１４ １５４．２±３．７１ ２．３２

ＡＬＰ（Ｕ／Ｌ） ６６．７±２．２２ １．５９ ２００．１±５．９４ ２．１３

ＴＣ（ｍｏｌ／Ｌ） ２．８９±０．０３ ０．６４ ６．４１±０．１２ ２．３１

ＴＧ（ｍｏｌ／Ｌ） １．２８±０．０４ １．２３ ４．３１±０．０９ １．３９

２．３　结果相关性比较　在相关方程中，ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４００结

果为Ｙ值，日立７１７０全自动生化。分析仪结果为犡值，狋检验

犘值大于０．０５，说明两种仪器检测结果差异没有统计学意义；

相关系数在０．９９５～０．９９９，均大于０．９９５，说明两种仪器有较

好的相关性（表５）。

表５　２台仪器相关性比较（狀＝２０）

项目 回归方程 狉 犘

ＡＳＴ 犢＝１．０２１犡＋０．２１０ ０．９９９ ＞０．０５

ＡＬＴ 犢＝０．９９８犡＋２．５８９ ０．９９８ ＞０．０５

ＴＢＩＬ 犢＝１．００８犡－０．７２３ ０．９９９ ＞０．０５

ＤＢＩＬ 犢＝１．０９２犡－０．３１１ ０．９９８ ＞０．０５

ＧＧＴ 犢＝１．０３８犡－１．１３６ ０．９９９ ＞０．０５

ＡＬＰ 犢＝１．０２７犡＋１．８９４ ０．９９５ ＞０．０５

ＴＣ 犢＝０．９８１犡＋０．０１２ ０．９９９ ＞０．０５

ＴＧ 犢＝０．９７５犡＋０．０６７ ０．９９８ ＞０．０５

２．４　各试验项目临床可接受水平分析　２台仪器间测定结果

临床可接受水平分析见表６。以犛犈（％）不超过ＣＬＩＡ′８８规定

允许误差的１／２即１０％为标准，两种检测系统的测定结果具

有较好的可比性，能满足临床需求。

表６　２台仪器在给定水平浓度的临床可接受水平

项目 犡 Ｙ 犛犈 犛犈（％）

ＡＳＴ ２０ ２１ １．００ ５．０

６０ ６１ １．００ １．７

３００ ３０３ ３．００ １．０

ＡＬＴ ２０ １９ －１．００ ５．０

６０ ６１ １．００ １．７

３００ ２９８ －２．００ ０．７

ＴＢＩＬ ２３．９ ２２．３ －１．６０ ６．７

４２．７ ４３．３ ０．６０ １．４

３４１．９ ３５４．６ １２．７０ ３．７

ＤＢＩＬ ６．８ ６．６ －０．２０ ２．９

２９．８ ２８．６ －１．２０ ４．０

ＧＧＴ ６０ ５８ －２．００ ３．３

１５０ １５６ ６．００ ４．０

ＡＬＰ ６０ ６５ ５．００ ８．３

４００ ４２５ ２５．００ ６．３

ＴＣ ２．３２ ２．１２ －０．２０ ８．６

６．４６ ６．２９ －０．１７ ２．６

１０．３６ １０．２８ －０．０８ ０．８

ＴＧ ０．４２ ０．４１ －０．０１ ２．４

２．０７ ２．２０ ０．１３ ６．３

４．３８ ４．５２ ０．１４ ３．２

３　讨　　论

为确保不同仪器检测同一生化项目的结果具有可比性，必

须每年进行至少２次仪器比对试验
［４５］。本研究结果显示，２台

仪器精密度均较高，日内犆犞值在０．４０％～（下转第２７０６页）
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的革兰阳性球菌共１９株，所有细菌对万古霉素均敏感。见表２。

表２　革兰阳性球菌耐药情况

抗菌药物 细菌菌株 耐药菌株 耐药率（％）

万古霉素 １６ ０ ０．０

克林霉素 １２ ８ ６６．７

左氧氟沙星 １２ ９ ７５．０

复方新诺明 １０ ８ ８０．０

特治星 １２ ９ ７５．０

四环素 ８ ２ ２５．０

青霉素 １３ １１ ８４．６

头孢唑啉 １２ ６ ５０．０

３　讨　　论

尿路感染的菌群分布各家报道不一，大多数认为病原菌以

革兰阴性杆菌为主，本组结果显示尿路感染致病菌中革兰阴性

杆菌仍占主导地位，占总数的６３．３％，与文献［１］报道相似，但

低于文献［２３］的报道。大肠埃希菌仍是主要治病菌，占

４８．９％，与文献［１２，４］相比感染率有所上升，但低于文献［３，

５］的报道。革兰阴性杆菌对第３代头孢菌素有一定程度的耐

药，对喹诺酮的耐药率则更高，与抗菌药物滥用及多重感染有

关。而配伍舒巴坦的头孢哌酮及配伍他唑巴坦的哌拉西林的

耐药率明显降低，可作为治疗革兰阴性杆菌的首选药物。

本组结果显示，尿路感染居第２位的是白色念珠菌，共检出

２８株（２０．１％），与文献［１，６８］报道均不相符，但与文献［４］的报

道相似。其感染率明显上升，考虑有以下因素：（１）应用广谱抗

生素，免疫抑制剂；（２）外科患者留置导尿管；（３）重症监护病房

患者病情相对较重者；（４）患者年龄较大，尤其是老年妇女。

革兰阳性球菌导致的感染率相对较低，本组结果显示阳性

率为１３．８％，与文献［７８］的报道相似，但比文献［１］报道低，其

中表皮葡萄球菌最高，为４．４％。尚未检出万古霉素耐药或中

介株，与文献［９］报道其万古霉素已检出耐药菌株不同。四环

素耐药率较低，可应用于革兰阳性球菌所致尿路感染的治疗。

综上所述，诊治尿路感染患者时，在用药前就应该留取中

段尿做培养，应结合多方面因素，结合细菌培养及药敏试验结

果制订治疗方案。
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２．６２％，日间犆犞值在０．５４％～３．３３％。回归方程的斜率接近

１，截距也较小，说明２台仪器检测结果一致性较高，相关系数

均大于０．９９５，符合检验工作要求，能最大限度地满足临床的

需要。

随着检验医学的发展，临床对实验室检验结果的要求越来

越高。一个实验室常常拥有多个检测系统，各检测系统有独立

的检测方法、校准品和试剂，虽然各系统一般均能满足临床需

要，但不同仪器间由于系统配置，如检测方法、反应杯体积、试

剂、反应介质、加样方式以及光路等存在差别常导致检测结果

间出现偏差。这种不同实验室间，或同一实验室不同仪器间所

存在的差别常常被人们所忽略，从而导致检验结果的不确定

性，给临床带来困扰。使不同检测系统的检测结果具有可比性

或一致性是临床医学检验实验室标准化和规范化必须解决的

问题，是临床检验标准化对检验仪器的要求［６］。实现这一目的

的方法包括：做好室内质控工作，保证质控结果在控；缩短比色

杯更换周期；缩短酶空白校准周期；尽量使用原装配套试剂；在

经济条件许可的情况下，尽量使用可溯源的校准品和质控品，

以保证检测结果的准确性。

综上所述，从相关性、犘 值及与１／２ＣＬＩＡ′８８比较等方面

综合分析不同仪器检测同一项目结果间的准确性和不一致的

可接受限，从不同角度评估检测结果，有利于为临床疾病诊断、

疗效观察提供可靠保证［７］。同一实验室以不同检测系统分析

同一检测项目时，应配备专门的、熟悉仪器的技术人员定期对

不同检测系统的结果进行分析、评价，对偏差超出规定允许误

差的及时进行校正，使不同仪器测定结果具有较好的可比性和

一致性。既确保检验结果的准确、可靠，同时也有利于不同级

别医院检验结果互认制度的推广应用。
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