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两家医院不同检测系统间部分血清酶测定结果可比性分析
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　　【摘要】　目的　分析两家医院不同检测系统间部分血清酶测定结果的可比性。方法　按ＥＰ９Ａ２文件要求，

采用日立７０８０生化分析仪、罗氏试剂、Ｃｆａｓ校准品、质控品组成的检测系统作为目标检测系统，两家医院其他不同

检测系统１～３作为实验系统，分别对患者丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）、γ谷胺酰转肽

酶（ＧＧＴ）、碱性磷酸酶（ＡＬＰ）进行检测；通过计算实验方法（Ｙ）与参比方法（Ｘ）之间的相对偏差（ＳＥ％），对不同检

测系统间测定结果的可比性进行判断，当预期偏差不能接受时，用新鲜混合血清赋值后再用新的校准值校准自建检

测系统。结果　除检测系统２的ＧＧＴ结果与参比方法系统误差大不能被接受外，其余测定结果的系统误差可被临

床接受，检测系统２的ＧＧＴ经重新赋值后，与参考检测系统的偏差减小，结果可以接受。结论　不同医院间不同检

测系统对同一项目进行检查时，应进行方法比对和偏倚评估后进行临床可接受性判断，通过新鲜血清对日常校准品

重新赋值，可以确保不同检测系统检验结果的可比性。
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　　医院内或医院间不同检测系统进行同一检验项目，所得到

的结果会存在相对差异已成共识。但差异到底有多大，同一检

验项目在不同检测系统的检验结果是否具有可比性要通过试

验才能得知。本次试验参考 ＮＣＣＬＳ的ＥＰ９Ａ２文件，对两家

医院多套不同检测系统进行比较研究，对多套不同检测系统间

部分血清酶测定方法进行比对及偏倚评估，并通过新鲜混合血

清作为量值传递载体，对自建检测系统进行校准及结果评价，

现将结果报道如下。

１　材料与方法

１．１　标本来源　收集４０份住院及门诊患者不同酶浓度的新

鲜血清。

１．２　仪器、试剂、校准品及质控品　检测系统１（Ｙ１）日立

７０６０生化分析仪，北京利德曼试剂，利德曼多项校准品，质控

品为ＢｉｏＲａｄ；检测系统２（Ｙ２）雅培Ａｅｒｏｓｅｔ生化仪，北京利德

曼试剂，利德曼多项校准品，质控品为 ＢｉｏＲａｄ；检测系统３

（Ｙ３）日立７０８０生化分析仪，宁波美康试剂，罗氏Ｃｆａｓ多项校

准品，质控品为ＢｉｏＲａｄ；检测系统４（Ｘ）日立７０８０生化分析

仪，罗氏系列原装试剂，罗氏Ｃｆａｓ校准品、质控品。

１．３　实验方法　检测系统４采用原装配套试剂，检测结果具

有溯源性，室内质控日间犆犞 均小于ＣＬＩＡ`８８允许误差１／３。

本次以检测系统４作为参考检测系统，其余检测系统１～３作

为本次试验系统与检测系统４进行比对试验。每天采集８份

不同浓度的新鲜血清按１～８与８～１的顺序进行双份测定，中

间间隔２ｈ以上，连续测定５ｄ。测定项目为血清丙氨酸氨基

转移酶（ＡＬＴ）、天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）、γ谷胺酰转肽

酶（ＧＧＴ）、碱性磷酸酶（ＡＬＰ）。试验前严格按照标准作业程

序（ＳＯＰ）文件对４台仪器进行维护保养，质控结果必须在控，

如失控则应校准后再进行测定。
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１．４　数据收集与处理　测定结果严格按照ＮＣＣＬＳＥＰ９Ａ 指

南要求采用ＳＰＳＳ１９．０进行分析。主要内容包括：（１）进行方

法内离群点的检查；（２）比对方法（犡）范围的检验，如狉≥０．９７５

（或狉２≥０．９５０），则认为犡 范围合适，直线回归统计的斜率和

截距可靠；（３）计算线性回归方程；（４）计算方法间的系统误差，

根据临床需要，将４项酶学指标的医学决定水平浓度（犡犮）代

入回归方程，计算试验方法（犢）与比对方法（犡）之间的系统误

差（犛犈）。犛犈＝｜犢犮犡犮｜；犛犈％＝犛犈／犡犮×１００％。以比较评估

的犛犈％≤１／２ＣＬＩＡ′８８允许总误差（犜犈犪）属临床可接受水平

来判断各试验方法和比对方法之间的差异是否可以接受。根

据方法比对，临床可接受性能判断为不可接受时，以患者新鲜

血清为临时校准品，对自建检测系统进行校准。

２　结　　果

２．１　不同检测系统４项血清酶测定结果的相关性分析　检测

系统１～３与检测系统４对ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＧＧＴ、ＡＬＰ测定结果经

线性回归处理，分别得到的回归方程见表１。

２．２　不同检测系统４项血清酶测定结果的可接受性能评价　

根据待评的检测系统（犢）与目标检测系统对新鲜血清 ＡＬＴ、

ＡＳＴ、ＧＧＴ、ＡＬＰ测定结果的回归方程，将４种酶的医学决定

水平代入各自相应的回归方程得到相应的犢 值，系统误差ＳＥ

和ＳＥ％。它们之间的临床可接受性能评价分别见表２。

表１　３种检测系统与目标检测系统的相关与回归分析

测定项目 检测系统 回归方程 相关系数（狉）

ＡＬＴ 检测系统１ 犢＝１．０２９犡＋０．４７３ ０．９９９

检测系统２ 犢＝０．９６１犡＋３．１３２ ０．９９３

检测系统３ 犢＝１．０２１犡＋２．６５１ ０．９９５

ＡＳＴ 检测系统１ 犢＝１．０３６犡－０．５２０ ０．９９９

检测系统２ 犢＝０．９３１犡＋０．８１６ ０．９９０

检测系统３ 犢＝１．０６１犡－０．８２６ ０．９９７

ＧＧＴ 检测系统１ 犢＝０．９７８犡－０．５３２ ０．９９９

赋值前 检测系统２ 犢＝０．８７６犡＋０．８６２ ０．９９３

赋值后 检测系统２ 犢＝０．９９１犡＋０．４３６ ０．９９９

检测系统３ 犢＝０．９８６犡＋１．９１２ ０．９９６

ＡＬＰ 检测系统１ 犢＝１．０２３犡＋０．６３１ ０．９９９

检测系统２ 犢＝０．９３６犡＋０．５６１ ０．９８７

检测系统３ 犢＝１．０１２犡＋３．１７８ ０．９９８

　　狉为相关系数；狉＞０．９７５表示线性关系良好；以检测系统４为目标

检测系统。

表２　不同检测系统血清酶测定结果的可接受性能评价

项目
１／２

ＣＬＩＡ′８８

决定水平

（Ｕ／Ｌ）

检测系统１

犢 犛犈 犛犈％

检测系统２

犢 犛犈 犛犈％

检测系统３

犢 犛犈 犛犈％

ＡＬＴ １０ ６０ ６２．２ ２．２ ３．７ ６２．８ ２．８ ４．７ ６３．９ ３．９ ６．５

３００ ３０９．１ ９．１ ３．０ ２９３．４ ６．６ ２．２ ３０８．９ ８．９ ２．９

ＡＳＴ １０ ６０ ６１．６ １．６ ２．７ ５６．７ ３．３ ５．５ ６２．８ ２．８ ４．７

３００ ３１０．２ １０．２ ３．４ ２８０．１ １９．９ ６．６ ３１７．５ １７．５ ５．８

ＧＧＴ １０ ５０ ４８．４ １．６ ３．２ ４４．７ ５．３ １０．６ａ ５１．２ １．２ ２．４

赋值前 １５０ １４６．２ ３．８ ２．５ １３２．３ １７．７ １１．８ａ １４９．８ ０．２ ０．１

ＧＧＴ １０ ５０ － － － ４９．９ ０．１ ０．２ － － －

赋值后 １５０ － － － １４９．１ ０．９ ０．６ － － －

ＡＬＰ １５ ６０ ６２ ２ ３．３ ５６．７ ３．３ ５．５ ６３．９ ３．９ ６．５

４００ ４０９．８ ９．８ ２．５ ３７４．９ ２５．１ ６．３ ４０７．９ ７．９ １．９

　　注：－为无值。ＳＥ为系统误差；ＳＥ％≤１／２ＣＬＩＡ′８８允许总误差时为临床可接受；ａ为ＳＥ％≥１／２ＣＬＩＡ′８８允许总误差临床不可接受。

３　讨　　论

血清酶测定是临床常用检测项目，但各医院内或医院间由

于试验仪器、试剂、校准品品牌众多及反应条件均存在一定差

异，所以得到的测定结果具有较大差异，造成很多检验结果不

能互认［１７］。

本研究参考ＮＣＣＬＳ的ＥＰ９Ａ２文件，对选用的４０份新鲜

血清在两家医院不同生化检测系统上４项血清酶学测定结果

进行方法比对和偏倚评估。试验数据的相关和回归分析表明

４项酶学测定试验方法Ｙ１、Ｙ２、Ｙ３和比较方法Ｘ的相关系数

均大于０．９７５，说明Ｘ的分布范围合适，可以用回归统计的方

法分析各试验方法与比较方法之间的系统误差。在偏倚评估

中，除试验方法Ｙ２的ＧＧＴ测定外，其余项目不同试验方法测

定结果在比较范围内的相对偏差均小于１／２ＣＬＩＡ′８８的允许

误差范围，即在比较范围内试验方法和比较方法的测定结果具

有可比性。

试验系统Ｙ２的ＧＧＴ在５０、１５０Ｕ／Ｌ水平处的ＳＥ％均超

过１／２ＣＬＩＡ′８８的允许误差范围（１０％），其ＧＧＴ测定结果与

比较方法的测定结果不具有可比性。分析其原因可能与仪器

结构、试剂、校准品和检测方法等诸多因素造成的。试验系统

Ｙ２的ＧＧＴ测定结果与比较方法有很好的相关性（狉＝０．９９３），

通过临时校准品的新鲜血清及参考检测系统进行校准后，试验

系统Ｙ２的ＧＧＴ在５０、１５０Ｕ／Ｌ水平处的ＳＥ％分别为０．２％

与０．６％，均少于１／２ＣＬＩＡ′８８的允许误差范围（１０％），校正

后ＧＧＴ测定结果与比较方法的测定结果具有可比性。

目前很多地区通常是以室间质评成绩合格作为实验室间

检验结果互认的依据，两家医院上述４个检测系统参加２００８～

２０１１年广东省临检中心常规化学室间质量评价 ＡＳＴ、ＡＬＴ、

ＧＧＴ和ＡＬＰ的实验室间能力比对检验成绩均为合格。但通

过比对，试验检测系统Ｙ２的ＧＧＴ在相应医学决定水平与目

标检测系统不具可比性，如果仅仅以室间室评成绩作为衡量检

验结果可比性的依据，那么上述不具可比性的项目也会被进行

互认，势必影响实验室间检验结果的互认效（下转第９６０页）
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识、才能、科学管理等综合能力的培养，不断将新的管理思路、

管理变革运用于实践，对科室护理团队的管理起到推动作用，

促进护理服务质量提高［２］。

３．１　培养创新意识　创新是一个护士长不断适应社会发展要

求的体现。随着一些新的管理理论和方法在护理管理中的运

用，现代护理管理锁定在高知识、高智能、高技术、信息化、以人

为本、管理创新的目标上［３］。调查显示本院护士长创新意识不

强，其原因主要为基层医院病种相对单一，以慢性疾病居多，开

展医疗新业务、新技术相对较少，护理工作任务繁重，护士长年

龄偏大［平均（４１．４４±６．９７）岁］，工作年限偏长［（２０．１１±

６．３６）年］，第一学历多为中专，知识层次偏低等。作为基层医

院的护士长，应不满足于现状，要了解本专业的新进展，学习和

掌握应用于临床的一系列新的检查、诊断、治疗和护理方法，熟

悉新的医疗、护理设备的应用，掌握计算机网络知识与技能，并

运用它们从不同的视角去看待、分析与解决问题，积极开展护

理学研究。

３．２　强化科学管理　长期的探索和实践证明，管理不仅仅是

面向管理者，更重要的是面向整个集体，绝大多数被管理者懂

得“什么是管理”比少数管理者懂得“什么是管理”更重要［３］。

作为基层医院的护士长，不仅仅是上传下达，而是要让“被管理

者”理解护理管理的内涵，深刻体会自己应该履行的职责，使管

理达到事半功倍的效果。一要制定科学合理的工作流程和质

量标准，使管理有章可循，有据可依，同时强化监督职能，使之

成为每一个护士的自觉行为；二要积极探索运用护士能级管理

模式，实现人力资源的科学管理［４］；三要遵循护理服务市场化

的规律，将单纯的护理走向教育、支持、咨询等多功能的卫生服

务，以患者的需求为导向，向患者提供 “需求式”的全面、全程

的护理服务，创建医院护理服务品牌。同时，坚持社会效益和

经济效益统一的原则，善于处理各种收费问题，增强成本核算

意识，实行弹性排班，通过合理调配人力资源，既满足优质护理

服务需要，也要降低人力成本，减少物品消耗，开源节流，达到

工作效率、效果、效益的统一［５］。

３．３　注重人性化管理　人性化管理就是在科学的人生观基础

上以人为中心的管理［６］。本次调查中护理人员认为，护士长树

立人性化管理的理念，为护理人员搭建施展才能的平台，能对

护理工作起到积极的推动作用。实施以人为中心的管理，就是

在制定各项工作计划时充分考虑人类本性，尊重人、理解人、关

心人、爱护人，满足人的基本需求和基本愿望，一切管理活动都

要以人为核心，以激发和调动人的积极性、主动性、创造性为目

的来进行。要树立管理者是服务者的思想，定期找护士谈心，

倾听他们的意见，采纳他们合理化的建议，想尽办法预防护理

人员的职业危害，让自己成为护士可信赖的朋友。同时还要协

调好与领导、科主任、医生、相关科室及与护士、患者之间的关

系，建立一种相互信任，相互尊重的合作关系。只有处理好了

各方面的关系，获得了护士的信任和支持，得到了患者的理解，

才能保证各项工作顺利开展。

３．４　提升人格魅力　人格魅力是指管理者权力以外的品德、

才学、业绩、资历和情感等非权力因素的影响力，也就是个人威

信［７］。护士长自身的行为是护士的典范，在实践中要善于运用

创造力和影响力来影响护理人员的行为，以自身良好的形象和

模范行为对护士产生吸引力、感染力、号召力，使他们积极主动

地支持、配合护士长的工作，共同完成护理目标，为患者提供优

质服务，促进护理事业健康向前发展。
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果［８９］。所以医疗机构间进行检验结果互认前，应对互认的检

验项目进行比对和偏倚评估，当某些预期偏差不能接受时，用

新鲜混合血清赋值后再用新的校准值校准自建检测系统，以确

保各检测系统检验结果的一致性。
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