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　　【摘要】　目的　对同一实验室２台生化分析仪进行方法比对和偏差评估，探讨９项生化检测结果在２台生化

分析仪上是否具有可比性，是否可被临床接受。方法　以美国贝克曼库尔特ＤｘＣ８００为参比仪器，贝克曼库尔物

Ｌｘ２０为试验仪器，参考美国临床实验室标准委员会的ＥＰ９Ａ２文件，检测肝功能、血糖（ＧＬＵ）、血脂等共９项指标，

并对检测结果进行相关性分析，计算医学决定水平处的系统偏差，以美国临床实验室修正法案（ＣＬＩＡ′８８）规定的总

误差范围的１／２为标准，判断其结果的一致性。结果　２台生化分析仪９项测定结果相关性良好，相关系数狉≥

０．９７５，具可比性，可互用。在医学决定水平的系统偏差，除ＧＬＵ在Ｘｃ低水平处不接受外，其余都小于１／２ＣＬＩＡ′

８８系统总误差，可被接受，表明２台生化分析仪检测结果准确性、一致性良好。结论　多项目在２台生化分析仪上

有很好的一致性，结果均可被临床接受；对系统偏差大的应及时校准，保证结果的准确性和一致性。
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　　实验室认可的国际标准ＩＳＯ／１５１８９（医学实验室质量和能

力的专用要求）对检验结果的朔源性和可比性提出了明确要

求，强调了方法学比较试验（比对试验）是实现准确度朔源和患

者标本检验结果可比性的重要途径［１］。为了保证实验室２台

美国贝克曼全自动生化分析仪所测结果的一致性，作者按照美

国临床实验室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）ＥＰ９Ａ２文件的要求
［２］，

对２台全自动生化分析仪进行了比对分析。

１　材料与方法

１．１　检验项目　（１）肝功能包括丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、

天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）、血清总蛋白（ＴＰ）、血清白蛋白

（ＡＬＢ）、总胆红素（ＴＢＩＬ）、直接胆红素（ＤＢＩＬ）；（２）血糖

（ＧＬＵ）；（３）血脂，包括总胆固醇（ＴＣ）、三酰甘油（ＴＧ）；共９项

检验项目。

１．２　仪器与试剂　仪器：美国贝克曼库尔物 ＤｘＣ８００（简称

ＤｘＣ８００）、贝克曼库尔物Ｌｘ２０（简称Ｌｘ２０）全自动生化分析仪。

试剂：ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＴＢＩＬ、ＤＢＩＬ、ＧＬＵ为美国贝克曼库尔特有限

公司生产的原装试剂；ＴＰ、ＡＬＢ为广州标佳公司生产的试剂；

ＴＣ、ＴＧ为德赛诊断系统（上海）有限公司生产的试剂。质控

品：英国朗道定值质控血清，正常值批号为６２１ＵＮ，高值批号

为３８７ＵＥ；校准品：试剂厂家配套校准品。

１．３　试验方法

１．３．１　参比仪器的选定　比对前首先用英国朗道质控血清

（ＬＥＶＥＬ２）分别在２台仪器上测定 ＡＬＴ、ＴＰ、ＴＢＩＬ、ＧＬＵ、ＴＧ

等指标２０次，计算出均值、标准差和变异系数，保证２台仪器

均有良好的精密度，选择精密度最好的 ＤｘＣ８００为参比仪器

（Ｘ），Ｌｘ２０作为试验仪器（Ｙ）。

１．３．２　样本准备　每天收集门诊及住院患者新鲜血清８份，

连续５ｄ，共４０份标本。每份标本血清量不少于４ｍＬ，标本没

有脂浊、溶血等影响项目测定的因素。

１．３．３　质量控制　每天用朗道质控血清分别在 ＤｘＣ８００和

Ｌｘ２０上做室内质控，并保证所有结果均在控。

１．３．４　样本测定　每日分别用２台生化分析仪对当天随机抽

取的８份新鲜患者血清进行９项双份平行测定，测定顺序：第

１次为１→８；第２次按相反顺序８→１重复测定，共测定５ｄ。

每份样本均同时测定参加比对的所有项目，在５ｄ后得到４０

组数据。

１．４　比对分析和偏倚评估

１．４．１　检查每台仪器内双份测定值有无离群值　以４Ｄｘ、

４Ｄｙ作为绝对范围的判断限，若超出此界限，则需相对范围的

计算，以４Ｄｘ′、４Ｄｙ′作为相对范围的判断限进行检查。检查结

果除ＴＧ外均未超出绝对范围，ＴＧ个别样本测定结果超出绝

对范围，对其进行相对范围的计算并检查，发现ＴＧ未超出可

允许的相对范围。

１．４．２　检查２台仪器间有无离群值　对２台仪器进行有无离

群值检查，分别进行绝对差值和相对差值允许范围计算，４Ｅ为

绝对范围判断限，４Ｅ′为相对范围判断限。

１．４．３　制图　根据数据绘制散点图，观察是否有离群值。

１．４．４　相关回归分析　以Ｌｘ２０为试验仪器（Ｙ），ＤＸＣ８００为

参比仪器（Ｘ），进行相关性线性回归分析，并判断是否狉≥

０．９７５。

１．４．５　临床可接受水平分析　计算各项目在医学决定水平处

的百分系统偏差（ＳＥ％），ＳＥ＝｜Ｙｃ－Ｘｃ｜，Ｙｃ＝ａ＋ｂＸｃ，ＳＥ％

＝（ＳＥ／Ｘｃ）×１００（ＸＣ为该项目在医学决定水平处的浓度，Ｙｃ

为比对系统回归浓度），以ＳＥ％＜１／２ＣＬＩＡ，８８ＴＥａ为临床可

接受性能的判断标准［３］。

２　结　果

２．１　离群值　检查得知２台生化分析仪无论是方法内还是方

法间４０对数据均未超出相对范围，无明显的离群值（见表１）。

从散点图中检查结果也无明显离群值（见图１～４）。

表１　方法内与方法间离群值判断限

项目 ４Ｄｘ ４Ｄｙ ４Ｅ ４Ｅ′

ＡＬＴ ３．９６ ３．９７ ５．５２ ０．３１

ＡＳＴ ５．８１ ４．５９ ４．６０ ０．１７

ＴＢＩＬ １０．４３ ８．３７ ９．９６ ０．１５

ＤＢＩＬ ６．０２ ３．９５ ４．７３ ０．１３

ＴＰ ５．３６ ６．５８ ９．６８ ０．６８

ＡＬＢ ２．７９ ２．０２ ２．９４ ２．３２

ＧＬＵ ０．５１ ０．７９ ０．４３ ０．１０

ＴＣ ０．３５ ０．３６ ０．４０ ０．１７

ＴＧ ０．８９ ０．８５ ０．８５ ０．１７

２．２　２台仪器相关性　表２中可看到２台仪器间的狉≥

０．９７５，证明测定标本浓度范围的选择是合适的，回归方程的斜

率和截距可靠，具有良好的线性，可用于评估两系统间系统偏
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差，并以医学决定水平处的ＳＥ％来判断２台生化分析仪是否

具有可比性，是否可被临床接受。

图１　ＡＬＴ双份测定平均值散点图

图２　ＡＬＴ所有结果散点图

图３　ＡＬＴ两方法双份测定的均值差与对比方法

双份测定均值的偏倚图

图４　ＡＬＴ两方法每次测定结果之差与对比方法

双份测定均值的偏倚图

表２　ＬＸ２０与ＤＸＣ８００进行相关性分析及线性回归

项目 回归方程 相关系数（狉）

ＡＬＴ 犢＝０．９９３３犡＋１．３０４ 狉＝０．９９９６

ＡＳＴ 犢＝０．９９２７犡－０．１１４６ 狉＝０．９９９３

ＴＢＩＬ 犢＝０．９６３６犡－１．３４３ 狉＝０．９９５６

ＤＢＩＬ 犢＝１．０２２１犡－０．１７１６ 狉＝０．９９８２

ＴＰ 犢＝０．９６１８犡＋０．９４６７ 狉＝０．９７５６

ＡＬＢ 犢＝０．９５８犡＋１．１０６６ 狉＝０．９８７４

ＧＬＵ 犢＝０．９８７１犡＋０．２３９６ 狉＝０．９９８５

ＴＣ 犢＝０．９８２２犡＋０．０７０３ 狉＝０．９９７６

ＴＧ 犢＝０．９８１８犡－０．０３６７ 狉＝０．９９８７

２．３　百分偏差　观察表３中２台生化分析仪测定９项结果在

医学决定水平处的百分偏差，除ＧＬＵ在Ｘｃ低水平处不接受

外，其余都小于１／２ＣＬＩＡ′８８系统总误差，可被接受。说明２

台仪器检测结果准确性、一致性良好。ＧＬＵ在Ｘｃ低水平处不

被接受，但可以通过比对结果的系数来调整，即通过回归方程

的截距和斜率调整，保证结果准确可靠。

表３　２台仪器在不同医学决定水平处的临床可接受水平

项目 Ｘｃ Ｙｃ ＳＥ％
可接受

标准（％）
判断结果

ＡＬＴ ２０ ２１．１７ ５．８５ １０ 可接受

６０ ６０．９０ １．５０ 可接受

１００ ９９．２４ ０．７６ 可接受

３００ ２９９．２９ ０．２４ 可接受

ＡＳＴ ２０ １９．７４ １．３１ １０ 可接受

６０ ５９．４５ ０．９２ 可接受

１００ ９９．１５ ０．８５ 可接受

３００ ２９７．６９ ０．７７ 可接受

ＴＰ ４５ ４４．２３ １．７１ ５ 可接受

６０ ５８．６５ ２．２４ 可接受

８０ ７７．８９ ２．６３ 可接受

ＡＬＢ ２０ ２０．２７ １．３５ ５ 可接受

３５ ３４．６４ １．０３ 可接受

５７ ５５．７１ ２．２６ 可接受

ＴＢＩＬ ２４ ２１．７８ ９．２５ １０ 可接受

４３ ４０．０９ ６．７７ 可接受

３４０ ３２９．４４ ４．０４ 可接受

ＤＢＩＬ ２４ ２４．３６ １．５０ １０ 可接受

４３ ４３．７８ １．８１ 可接受

３４０ ３４７．３４ ２．１６ 可接受

ＧＬＵ ２．８ ３．００ ７．２７ ５ 不可接受

７ ７．１５ ２．１４ 可接受

１０ １０．１１ １．１０ 可接受

ＴＣ １．８１ １．８５ ２．２１ ５ 可接受

５．１８ ５．１６ ０．３９ 可接受

７．２６ ７．２０ ０．８３ 可接受

ＴＧ ０．４５ ０．４１ ８．８９ １２．５ 可接受

１．６９ １．６２ ４．１４ 可接受

４．５２ ４．４０ ２．６５ 可接受

３　讨　　论

本研究对同一实验室的２台美国贝克曼生化分析仪进行

肝功能、ＧＬＵ、血脂共９项指标结果进行比对分析与偏倚评

估，结果表明，在做好质控的基础上，２台仪器虽产地一样，但

型号、使用年限、耗损程度等不同，结果不可能完全一致。这种

同一实验室不同仪器间所存在的差异，经常被人们所忽略，从

而导致检验结果的不确定性，会给临床带来困扰［４］。本实验从

表３中看到，ＧＬＵ 在低Ｘｃ处预期偏差增大，可能由于所使用

的校准品添加较多物质产生基质效应所致，可利用患者新鲜血

清进行校正，或可以通过比对结果的系数来调整，使结果保持

一致［５］。所以要定期对仪器进行比对和偏倚评估。如果偏倚

不被接受，可根据直线回归方程 Ｙ＝ｂＸ＋ａ的斜率和截距，在

试验方法上调整相应的系数，就会使不同检测系统间具有可比

性，为临床提供可靠的诊断依据。

综上所述，若同一实验室有２台以上生化检测系统时，即
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使是同一生产厂商的仪器，也应该按照（ＮＣＣＬＳ）ＥＰ９Ａ２文件

的要求，定期对多台仪器进行方法比对和偏倚评估，并对系统

偏差不能接受的项目进行整改，使其系统偏差控制在允许范围

内。这样可使同一样本在不同检测系统上的测定结果具有一

致性和可比性，以确保实验室检测结果准确可靠。
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不同型号全自动生化分析仪检测结果比对及校正

叶余辉（广西壮族自治区北海市人民医院检验科　５３６０００）

　　【摘要】　目的　通过对不同生化检测系统检测结果进行比对分析，探讨同一项目在不同检测系统中检测结果

的可比性。方法　按照美国临床实验室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）的ＥＰ９Ａ２文件要求，以罗氏 ＭｏｄｕｌａｒＰ８００全自动

生化分析仪检测方法为参比方法（Ｘ），以ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ６４０全自动生化分析仪检测方法为待比方法（Ｙ），用患者新鲜

血清测定丙氨酸转移氨酶、碱性磷酸酶、总蛋白、血清尿素氮，测定结果进行配对狋检验，计算相关系数及直线回归

方程。以ＣＬＩＡ′８８规定允许误差范围的１／２为标准，判断在不同检测系统不同医学决定水平的偏差是否可以接受。

结果　不同检测系统测定同一检测项目相关性均良好（狉＞０．９７５），ＡＬＴ、ＡＬＰ结果出现较大的系统误差，需进行比对

校正。结论　使用不同检测系统检测同一项目时，结果应进行比对和校正，以保证检验结果的可比性和一致性。

【关键词】　全自动生化分析仪；　检测结果；　比对
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　　美国病理学家协会实验室认证条款中明确提出同一实验

室不同分析仪的检测结果比对至少半年进行１次。通过对罗

氏 ＭｏｄｕｌａｒＰ８００全自动生化分析仪与ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ６４０全自

动生化分析仪进行比对实验，选取其中丙氨酸转移氨酶

（ＡＬＴ）、碱性磷酸酶（ＡＬＰ）、总蛋白（ＴＰ）、血清尿素氮（ＢＵＮ）

的测定结果进行比对分析，为不同检测系统间检验结果的可比

性提供依据［１］。

１　材料与方法

１．１　标本来源　标本来源于本院患者新鲜血清样本。

１．２　仪器及试剂　罗氏 ＭｏｄｕｌａｒＰ８００生化分析仪（参比方法

Ｘ）；ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ６４０生化分析仪（待比方法 Ｙ）。罗氏 Ｍｏｄｕ

ｌａｒＰ８００生化分析仪采用罗氏配套试剂；ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ６４０生化

分析仪采用上海科华试剂。

１．３　校准品及质控品　罗氏 ＭｏｄｕｌａｒＰ８００生化分析仪采用

ｃ．ｆ．ａ．ｓ多项生化校准品；ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ６４０生化分析仪 ＡＬＴ、

ＡＬＰ采用因子校准，ＴＰ、ＢＵＮ使用上海科华校准品。质控品

采用Ｒａｎｄｏｘ水平２（批号６８６ＵＮ）和水平３（批号４４４ＵＥ）质控

血清。

１．４　方法　每天收集１０个血清样本，包含高、中、低值。分别

使用罗氏 ＭｏｄｕｌａｒＰ８００生化分析仪和ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ６４０生化

分析仪对ＡＬＴ、ＡＬＰ、ＴＰ、ＢＵＮ进行测定，按１～１０然后１０～

１顺序进行双份测定，２ｈ内完成。连续检测５ｄ。每次测定前

应对仪器进行日常维护保养，各项目每日质控在控。

１．５　统计学处理　采用Ｅｘｃｅｌ２００３进行数据处理，２个检测

系统结果比较采用狋检验，计算相关系数、直线回归方程和系

统误差（犛犈）。

２　结　　果

２．１　比对实验　罗氏 ＭｏｄｕｌａｒＰ８００生化分析仪（参比方法

Ｘ）、ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ６４０生化分析仪（待比方法 Ｙ）比对结果见表

１。２套检测系统测定同一检测项目相关性均良好（狉＞

０．９７５｝），ＡＬＴ、ＡＬＰ项目结果间差异有统计学意义（犘＜

０．０５），系统误差大于ＣＬＩＡ′８８规定允许误差范围的１／２（ＡＬＴ

为６．６５、ＡＬＰ为３０），需进行校正。ＢＵＮ、ＴＰ项目结果间差异

无统计学意义（犘＞０．０５），系统误差小于ＣＬＩＡ′８８规定允许误

差范围的１／２（ＢＵＮ为０．４２３、ＴＰ为３．３８），无需校正
［２］。见

表１。

表１　两套检测系统测定结果比较（狓±狊，狀＝１００）

项目 罗氏生化仪（Ｘ） ＡＵ６４０生化仪（Ｙ） 犚值 线性回归方程 犘 系统误差

ＡＬＴ（Ｕ／Ｌ） １３３．００±１０４．００ １２２．００±９７．００ ０．９９９ 犢＝０．８９５犡＋２．９０１ ＜０．０５ １１．００

ＡＬＰ（Ｕ／Ｌ） ２００．００±１３２．００ ２３１．００±１５０．００ ０．９９８ 犢＝１．１７０犡－２．９５４ ＜０．０５ ３１．００

ＢＵＮ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ９．４０±６．７４ ９．１５±６．５２ ０．９９６ 犢＝０．９６４犡＋０．０８３ ＞０．０５ ０．２５

ＴＰ（ｇ／Ｌ） ６７．６±８．３６ ６７．７０±８．５９ ０．９９４ 犢＝１．０２１犡－１．２９１ ＞０．０５ ０．１０
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