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　　【摘要】　目的　探讨不同生化分析仪检测结果的可比性和临床可接受性。方法　以罗氏试剂、罗氏ｃｆａｓ校准

液、罗氏７６００全自动生化分析仪为标准检测系统，标佳试剂及自带校准液、雅培 ＡＥＲＯＳＥＴ全自动生化分析仪为

待检测系统（以下简称雅培Ａ），德赛试剂及自带校准液、另一台雅培 ＡＥＲＯＳＥＴ全自动生化分析仪为另一待检测

系统（以下简称雅培 Ｍ）。用罗氏７６００、雅培Ａ和雅培 Ｍ３个检测系统同时测定４０份新鲜人血清的总蛋白（ＴＰ）、

肌酐（Ｃｒ）两项生化指标，并将所得结果根据 ＮＣＣＬＳ提供的标准化文件ＥＰ９Ａ中的对比方法进行线性回归分析。

结果　同一新鲜混合血清在３台仪器上检测犆犞均小于２．５％，精密度良好，结果稳定；两个项目的相关系数犚２＞

０．９５，说明各检测系统有良好的线性和相关性；Ａ系统 ＴＰ在各医学决定水平处和Ｃｒ在医学决定水平中值处

犛犈％＜１／２ＣＬＩＡ′８８允许误差（犈犪％），Ｍ系统Ｃｒ在医学决定水平高值处的犛犈％＜１／２ＣＬＩＡ′８８犈犪％，偏倚可接

受；其余值则均大于１／２ＣＬＩＡ′８８犈犪％。结论　实验室内对比试验能有效对实验室检测能力进行质量监控，实验室

其他项目对比工作需不断完善。
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　　为适应日趋增大的临床生化检验工作量，本科同时使用多

台不同品牌的生化分析仪，罗氏７６００全自动生化分析仪承担

住院患者生化检验，两台雅培 ＡＥＲＯＳＥＴ全自动生化分析仪

承担门诊、急诊患者生化检验。不同的仪器、试剂、校准品所构

成的检测系统对同一标本进行检测，其结果不一致是正常的，

因仪器的产地、型号、性能、质量、使用的年限、耗损程度、各自

校准液的基质效应以及对基质效应的敏感性不同等诸多因素

均会导致结果出现差异，但这些不一致的结果对于临床诊断并

监测患者病情变化是否有意义却不得而知，所以对不同仪器进

行比对以保证结果的可比性是非常重要的。本试验依照美国

临床实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）批准的ＥＰ９Ａ文件的要求
［１］在

３台检测系统上对总蛋白（ＴＰ）、肌酐（Ｃｒ）两项生化指标进行

比对分析，为本科室不同检测系统间结果的可比性提供实验

数据。

１　材料与方法

１．１　材料来源　收集１份新鲜混合血清，血清量不少于９

ｍＬ，平均分配为３份待用；４０份新鲜血清标本均来自本院门

诊及住院患者，要求标本无溶血、无黄疸且浓度范围尽量足够

宽［２］，所收集标本均在当天检测。

１．２　仪器与试剂　罗氏试剂、罗氏ｃｆａｓ校准液、贝克曼生化

质控品、罗氏７６００全自动生化分析仪为标准检测系统，标佳试

剂及自带校准液、贝克曼生化质控品、雅培 ＡＥＲＯＳＥＴ全自动

生化分析仪为待评价系统（以下简称雅培Ａ），德赛试剂及自带

校准液、贝克曼生化质控品、另一台雅培 ＡＥＲＯＳＥＴ全自动生

化分析仪为另一待评价系统（以下简称雅培 Ｍ）。各种试剂均

在有效期内使用。

１．３　方法　准备足量试剂、校准品和质控品，每种产品皆选自

同一批号，按自建检测系统试剂说明书进行参数设定及校准，
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参数设定在实验开始后就不做任何修改，３台仪器对标本检测

在同一天内完成。同时为实现以罗氏系统为溯源性的目标，提

前对仪器进行１次完整的保养，确定仪器处于良好状态，确保

用于仪器上的水质优良。将罗氏系统、雅培Ａ、雅培 Ｍ换上相

应配套试剂，分别按说明书设置程序，冲洗仪器，准备就绪。然

后将罗氏ＣＦＡＳ校准液按说明书溶解，贝克曼质控物从－２０

℃冰箱中取出，室温平衡３０ｍｉｎ，对各系统进行校准及校准确

认，同时分别测定贝克曼质控物，确定质控合格。先将３份新

鲜混合血清在３台仪器上分别测试ＴＰ、Ｃｒ两个项目２０次，计

算各自精密度；之后分５个工作日每天收取８份所需标本，分

别用３台仪器先按顺序１→８测定，再按顺序８→１重复测定，

每份标本取两次测定的平均值，所有标本于２ｈ内测定完毕，

共得到４０组数据。

１．４　统计学处理　按ＥＰ９Ａ文件要求剔除离群值，若剔除数

据大于１（大于总数的２．５％），则整组数据作废，需查明原因后

重做试验；以溯源目标检测系统的试验结果为Ｘ值，以自建检

测系统的试验结果为 Ｙ值，用ＳＰＳＳ１０．０及 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ

２００３处理各组数据可得到线性回归方程犢＝ａ＋ｂ犡 及相关系

数（犚２），如果犚２≥０．９５，则认为犡范围合适，直线回归统计的

斜率和截距可靠；如果犚２＜０．９５，则说明试验方法的精密度较

差或试验数据范围不合适，直线回归统计的斜率和截距不可

靠，需改善方法的精密度或扩大试验数据的范围后重新试

验［２］。计算ＴＰ、Ｃｒ在给定的医学决定水平
［３］处的相对系统误

差（犛犈％）
［４］，以美国临床实验室改进修正法案（ＣＬＩＡ′８８）对室

间质评的允许误差（犈犪％）的１／２为判断依据，判断各生化分

析系统检测结果的偏倚是否可接受。

２　结　　果

２．１　３台仪器犆犞均小于２．５％，精密度良好，仪器所测定结

果稳定，见表１。

表１　３台仪器各项目精密度犆犞（％）

项目 狀 罗氏７６００ 雅培Ａ 雅培 Ｍ

ＴＰ ２０ １．５ １．７ １．５

Ｃｒ ２０ ２．１ ２．３ ２．２

２．２　各组数据经离群值检查均未发现超出可接受范围的数

据，各检测系统测定结果的回归方程系数及犚２ 见表２及图１

～２。犚２ 均大于或等于０．９５。

图１　总蛋白（Ｔｐ）的线性回归方程

表２　各检测系统比对结果

测定
与雅培Ａ系统

ａ ｂ 犚２

与雅培Ｍ系统

ａ ｂ 犚２

ＴＰ －０．５７１１０．９９８２ ０．９８４７ １．５１３６ １．０７２２ ０．９９３４

Ｃｒ ２１．６４２０ ０．８６５８ ０．９９９５ ２９．５１６０ ０．８７７４ ０．９９９３

２．３　雅培Ａ系统ＴＰ在各医学决定水平和Ｃｒ在医学决定水

平中值处的犛犈％均小于１／２ＣＬＩＡ′８８犈犪％，雅培 Ｍ系统仅Ｃｒ

在医学决定水平高值处的犛犈％＜１／２ＣＬＩＡ′８８犈犪％，其余值

均大于１／２ＣＬＩＡ′８８犈犪％。见表３、４。

图２　Ｃｒ的线性回归方程

表３　各医学决定水平预估雅培Ａ系统的相对偏差

项目 医学决定水平 犛犈％ １／２ＣＬＩＡ′８８（犈犪％）

ＴＰ（ｇ／Ｌ） ４５ １．４５ ５

６０ １．１３

８０ ０．８９

Ｃｒ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ４０ ４０．６９ ７．５

１４１ １．９３

５３０ ９．３４

表４　各医学决定水平预估雅培 Ｍ系统的相对偏差

项目 医学决定水平 犛犈％ １／２ＣＬＩＡ′８８（犈犪％）

ＴＰ（ｇ／Ｌ） ４５ １０．５８ ５

６０ ９．７４

８０ ９．１１

Ｃｒ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ４０ ６１．５３ ７．５

１４１ ８．６７

５３０ ６．６９

３　讨　　论

ＩＳＯ１５１８９
［５］明确要求：对于使用不同程序或设备和（或）

不同地点进行的检验工作，应有确定的机制在适当的临床范围

来验证这些结果的可比性，这种验证应根据程序或仪器的特性

定期进行；实验室应记载、记录这些比对结果，适时对结果迅速

作出反应，对指出的问题和不足，予以保留，并对纠正措施进行

记录。罗氏７６００生化分析仪及其配套试剂、校准液均形成一

个完整的检测系统，具有较好的量值传递性能，测定结果的变

异系数小，重复性好，参加室间质评成绩优秀，是国际认可的参

比系统，故以之为标准检测系统（Ｘ）。比对试验的结果是各检

测系统间采取校正措施的前提和依据，对不同检测系统进行比

对前应对各系统的精密度进行分析，表１显示各比对系统精密

度良好，检测结果稳定可靠。表２及图１～２显示两个项目的

相关系数犚２ 均大于０．９５，说明各分析仪测定数据分布范围合

适，直线回归统计的斜率ｂ和截距ａ可靠，各检测系统有良好

的线性和相关性，可以用它们去估计新仪器的系统误差。表

３、４显示雅培Ａ系统ＴＰ在各医学决定水平处和Ｃｒ在医学决

定水平中值处的犛犈％＜１／２ＣＬＩＡ′８８犈犪％，雅培 Ｍ系统仅Ｃｒ

在医学决定水平高值处的犛犈％＜１／２ＣＬＩＡ′８８犈犪％，偏倚可

接受，基本能得到具有一致临床意义的检测结果；其余值则均

大于１／２ＣＬＩＡ′８８犈犪％，偏倚均为不可接受，需以回归方程提

供的斜率ｂ和截距ａ的数据为依据
［６］，采取相应整改措施，修

正后作为待测系统雅培Ａ和雅培 Ｍ 的相关参数，然后重做比

对试验直至检测结果与作为标准系统的罗氏７６００检测系统一

致，才不会影响临床诊断和患者疗效的判（下转第１２１６页）
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术后继发葡萄膜炎反应，抗感染治疗后消失；１眼（３．８５％）引

流盘所在位置发现局感染隆起包裹的囊状泡。Ｓ２组１眼

（３．３４％）术后１个月出现引流管内口阻塞，经ＹＡＧ激光及抗感

染治疗后管口重新开放；３眼（１０．００％）出现术后浅前房，经加压

包扎等对症处理后于１周内恢复，３眼（１０．００％）术后有不同程

度的前房积血，均于１周内自行吸收；８眼术后继发葡萄膜炎反

应，抗感染治疗后消失；２眼（６．６７％）引流盘所在位置发现局部

隆起包裹的囊状泡。随诊期间所有患者未发生引流阀侵蚀和暴

露、角膜内皮失代偿、脉络膜脱离等严重并发症。

２．４　两组手术成功率比较术后６个月统计手术成功率：ＦＰ７

组２６ 眼 中，完 全 成 功 ２１ 眼 （８０．７７％），条 件 成 功 ４ 眼

（１５．３９％），失败１眼（３．８４％）；Ｓ２组３０眼中，完全成功２２眼

（７３．３３％），条件成功５眼（１６．６７％），失败３眼（１０．００％）。

３　讨　　论

难治性青光眼病因复杂，常规小梁切除术后滤过道易于瘢

痕化，难以建立有效的房水滤过通道，手术疗效差，所以此类青

光眼一直是眼科临床工作中的棘手问题之一。１９６９年 Ｍｏｌｔｅ

ｎｏ发明了青光眼引流阀植入术并应用于难治性青光眼的治

疗［２］。研究表明，青光眼引流阀植入术是治疗难治性青光眼的

有效方法［３］。青光眼引流阀的独特之处在于具有单向压力敏

感阀，以伯努力方程所证明的流体动力学原理为理论基础，采

用梯形阀体腔的特殊设计，形成文丘里效应，有效减少阀系统

的内部阻力，非常有助于房水的引流，开放压力为８～１０ｍｍ

Ｈｇ，关闭压为５～６ｍｍＨｇ，这种限制性引流装置可防止房水

过度引流。

传统的Ａｈｍｅｄ青光眼引流阀Ｓ２由聚丙烯制成，材质较硬

且厚，对于手术植入及切口关闭均造成一定困难。而新型ＦＰ７

型硅胶Ａｈｍｅｄ青光眼引流阀，与传统聚丙烯青光眼引流阀相

比，引流管及阀门腔室内衬Ｅｌａｓｔｏｍｅｒ弹性膜，其极富弹性的

张力可智能调节液流量，而且材质柔软，有较好的生物相容性，

阀体更薄，平滑无后嵴，阀盘呈渐变窄细状，利用手术植入及切

口闭合。本研究显示两种阀门管植入术后早期ＦＰ７降眼压效

果与Ｓ２比较无明显区别，在６个月后ＦＰ７降眼压效果优于

Ｓ２，ＦＰ７引流阀植入术后远期眼压控制较好，可能因为ＦＰ７型

引流阀独特的工程学设计，降低结膜组织牵拉、破孔的概率，其

具有３个滤过孔的效用，增加房水引流的有效面积，有助于形

成纤维组织“护堤”，限制所形成滤过泡的高度，减少包裹性囊

状滤过泡的发生率，另外阀体外形与人眼球赤道部更加适配，

可有效避免纤维化阻滞，有效降低术后并发症，提高手术成

功率。

尽管如此，关于这两型青光眼阀门管植入术后的并发症还

是屡见报道，早期并发症包括低眼压、浅前房、脉络膜脱离、引

流管接触角膜、晶状体等，中长期并发症包括角膜内皮功能失

代偿、引流管外露、引流盘脱出、引流盘纤维包裹致眼压不降

等。两种型号引流阀在引起这些并发症早期中差别不大，主要

与手术操作、引流阀自身特性等相关，中长期并发症ＦＰ７型与

Ｓ２型比较，有一定的优势，主要是因为它独特的一些设计，减

少了引流盘周围纤维包裹及引流盘及引流管的暴露概率。

总之，青光眼引流阀植入术治疗难治性青光眼的效果是肯

定的，特别是新型ＦＰ７Ａｈｍｅｄ青光眼引流阀的手术效果，虽然

引流阀植入手术的并发症仍较多，但较传统的Ｓ２型青光眼引

流阀无论材质还是性能上ＦＰ７型已有较大提高。更重要的是

青光眼引流阀的发展有可能促进其他治疗模式的改变，为青光

眼的治疗提供更多的选择手段［４］。
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断。试验过程中也无法排除国产试剂在参数设定、参考范围、

敏感性和特异性、校准及基质效应等方面的差异所引起的系统

误差而导致的试验效果不佳，所以尚需进行试剂间的比对试

验。通过整个试验可知科室不同仪器即使质控在控、仪器状态

良好，仍可能会有不被临床接受的系统误差存在，所以下一步

作者将对不同检测系统间所有项目进行比对试验。

总之，选择仪器及试剂构建检测系统时应考虑结果的可比

性及溯源性，在多品牌仪器、试剂情况下，通过待评系统与标准

系统的直线回归来校正待评系统，可使待评系统与标准系统间

检测结果具有可比性，这样才能为临床提供稳定和可靠的

结果［７１０］。
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