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目的
!

对
]3A:4Q=

>
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A748&('

!

型荧光定量
NL]

仪#

]3A:4&('

%和
$"M/*''

检测乙型肝炎病毒

W#$

#

R"KW#$

%结果进行比对和偏倚评估!探讨不同检测系统间检测结果的可比性和偏倚的可接受性&方法
!

按照美国临床实验室标准化委员会
!N1-$0

标准要求!以
]3A:4&('

为参比仪器!

$"M/*''

为实验仪器!对患者

R"KW#$

项目进行检测!通过比较这两种荧光定量
NL]

仪器间的系统误差!判断检测结果的可比性&结果
!

]3A:4&('

及
$"M/*''

检测
R"KW#$

具有良好的相关性#

-f'H11.%

%!偏差在可接受范围内!系统误差临床可接

受&结论
!

]3A:4&('

及
$"M/*''

检测结果具有较好的一致性!可同时用于肝炎病毒
W#$

的检测&

"关键词#
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采用荧光定量
NL]

仪检测乙型肝炎病毒
W#$

%

R"K

W#$

&水平#能衡量
R"K

在病患体内的复制能力和进行疗效

的监测+

%

,

-目前#本实验室有多种品牌和型号荧光定量
NL]

仪应用于
R"KW#$

定量检测#由于仪器的光路系统或者温

度模块的差异#

R"KW#$

浓度测量结果就存在差异#故仪器

间的可比性评估非常重要+

0

,

-按照
MaY%*%(1

1医学实验室质

量和能力认可准则2要求#同一临床基因扩增实验室采用不同

的仪器进行同一项目的检测#应通过比对实验检验结果的一致

性+

.

,

-本研究拟按美国临床实验室标准化委员会%

#LLQa

&

!N1-$0

的文件要求#对本实验室内现行使用的
]3A:4Q=

>

:9

L

C

A748&('

!

型荧光定量
NL]

仪%

]3A:4

公司生产#简称
]3A:4

&'(

&和美国
$"M

公司生产的
$"M/*''

测定
R"KW#$

结果

进行比对和偏差评估分析#评价其检测结果的一致性#以保障

本实验室该项目检测的准确性#从而准确地为患者体内
R"K

的复制能力进行疗效的监测+

&-*

,

-

$

!

材料与方法

$H$

!

仪器与试剂
!

以本实验室近两年参加并通过卫计委临检

中心室间质评的
]3A:4&('

型荧光定量
NL]

仪为参比仪器#

该仪器检测结果作为参比值-以
$"M/*''

荧光定量
NL]

仪

为实验仪器#该仪器检测结果作为实验值-两台荧光定量

NL]

仪均按照仪器说明书进行操作和维护保养#以保证所有

实验结果准确可靠-

R"KW#$

检测试剂盒采用达安公司生

产的.

R"K

核酸定量检测试剂盒%

NL]-

荧光探针法&/试剂盒#

按试剂盒说明书进行操作-

$H/

!

样本收集及测定
!

按
#LLQa!N1-$0

建议#每天从本院

门诊及住院患者中分别随机选取
(

份
R"KW#$

阳性#其浓

度在线性范围为
*H'S%'

0

"

%H'S%'

(

J

"

,Q

新鲜血清样本#

排除溶血及脂血样本+

)

,

-严格按照试剂说明书进行
R"K

W#$

的核酸提取及定量检测#分别在两台荧光定量
NL]

仪上

进行双孔平行测定#按样本
%

"

(

的次序进行第
%

次测量#样本

(

"

%

次序进行第
0

次测量#两次测量间隔大于
0:

#连续测量
*

?

#将测量的平均值作为比对结果进行统计分析#排除明确人为

误差的结果-另外#在整个比对过程中同时测定室内质量控制

品#若有失控则需重做+

/

,

-

$H'

!

统计学处理
!

采用
aNaa%.H'

软件对数据进行处理及统

计学分析#设定参比仪器
]3A:4Q=

>
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C
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测定
R"K

W#$

结果为
_

值#实验仪器
$"M/*''

测定结果为
^

值#计算

线性回归方程!

1

$"M/*''

f;+

]3A:4&('

gB

-采用配对
>

检验比较

检测结果均数的差异-

$H'H$

!

离群值检验
!

按
!N1-$0

文件进行离群值检验#并绘

制散点图观察离群值及两者的线性关系-计算重复测量每个

样本
R"KW#$

定量值的差值*每个样本
R"KW#$

定量测

定值均值和在两台不同荧光定量
NL]

仪测定结果均值间的差

值#并以差值是否超过
&

倍各荧光定量
NL]

仪测定差值的均

值为判断标准检验是否有离群值-

$H'H/

!

比对系统测定范围的检验
!

通过相关系数
-

评估系统

测定范围
_

是否合适#若
-

%

'H1/*

%即
-

0

%

'H1*'

&#则说明
_

范围选择合适#所得到的直线回归方程!

1

$"M/*''

f;+

]3A:4&('

gB

的斜率
;

和截距
B

可靠-

$H'H'

!

计算不同荧光定量
NL]

仪之间的系统误差
!

将不同

的
R"K W#$

的医学决定水平浓度
_L

代入回归方程!

1

$"M/*''

f;+

]3A:4&('

gB

#计算系统误差
B"

-

B"f

)

1

$"M/*''

O

+

]3A:4&('

)

)相对偏差
B"XfB"

"

+JS%''X

-如果
B"X

$

/H

*X

#则说明
]3A:4&('

与
$"M/*''

检验结果在临床可接受水

平范围内#两仪器的可比性好+

/

,

-

/

!

结
!!

果

/H$

!

离群值检验
!

通过计算
(

份
R"K

阳性标本两次重复测

定的
W#$

定量值的差值*每份标本测定值的均值及在两台不

同仪器测定结果的平均值间的差值#以
&

倍的参比仪器
]3A:4

&('

%

_

&及实验仪器
$"M/*''

%

^

&检测
R"KW#$

差值的均值

为判断限#差值分别为
_hf'H%)

和
ĥf'H%%

#

&

倍差值为可接

受限%即
&W_f'H)&

和
&Ŵ f'H&&

&-结果!参比仪器
]3A:4

&('

%

_

&及实验仪器
$"M/*''

仪器在检测
R"KW#$

的测定

值时均无离群点出现-
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期
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!

结果显著性差异分析
!

通过对两种荧光定量
NL]

仪检

测
R"KW#$

检测结果进行配对
>

检验比较可知检测结果差

异无统计学意义%

)f'H0&%

&-

/H'

!

线性相关及回归分析
!

对两仪器检测
R"KW#$

的结

果均值进行相关性分析#

-f'H11'

%

-

0

f'H1('

&#大于
'H1/*

#说

明比对时参比仪器
]3A:4&('

的取值范围合适-计算得到的

线性回归方程为
1

$"M/*''

f'H11.%+

]3A:4&('

O'H''//

#表明两台

荧光定量
NL]

仪满足良好的线性要求-

!!

注!横坐标为
]3A:4&('

检测结果#纵坐标为
$"M/*''

检测结果-

图
%

!

两台荧光定量
NL]

仪进行
R"KW#$

定量检测结果散点图

/H1

!

计算相对偏倚
!

根据
#LLQa!N1-$0

规则#偏倚
f

实验

值
O

参比值#偏倚百分比
f

%实验值
O

参比值&"参比值
S

%''X

-

$"M/*''

与
]3A:4&('

测定
R"KW#$

定量结果平

均偏倚百分比
f.H.(X

#符合
MaY%*%(1

对临床基因扩增检验

实验室内检测系统比对的标准要求%

)

系统误差
)$

/H*X

&#说

明
$"M/*''

与
]3A:4&('

定量检测
R"KW#$

的结果一致性

良好#系统误差临床可接受-

'

!

讨
!!

论

!!

据
0''(

年我国原卫生部公布数据显示#

R"K

病毒携带者

占全国总人口的
/H%(X

#我国人口基数大#表明目前国内有约

%

亿人是
R"K

携带者#若未经正规治疗易发展为肝硬化和肝

癌-对
R"K

病毒携带者进行
R"KW#$

定量检测是进行病

情诊断*评估及疗效观察*用药调整的关键依据+

(

,

-

目前由于荧光定量
NL]

仪制造技术越来越成熟#许多厂

家开发出各种的仪器用于临床-为了满足临床样本量的需要

或实验室购置设备更新换代的原因#不同的荧光定量
NL]

仪

用于测定同一项目#本实验室目前就采用
$"M/*''

和
]3A:4

Q=

>

:9L

C

A748&('

!

进行
R"KW#$

定量检测-为了保证检验

结果的一致#满足临床的需求#这两台仪器进行比对工作就显

得非常重要+

0-&

,

-为此#本研究按照美国
#LLQa!N1-$0

文件

要求#对本室的两台荧光定量
NL]

仪#以
]3A:4Q=

>

:9L

C

A748

&('

!

作为参比仪器#

$"M/*''

作为实验仪器#进行
R"K

W#$

的结果进行比对分析-

]3A:4Q=

>

:9L

C

A748&('

!

的光路

系统采用
2:48,;-";E4

2T热循环专利技术和先进的光学检测

系统#彻底消除边缘效应#所以作为本实验室参加卫计委临床

检验中心室间质评的仪器+

1

,

-比对试验结果显示#

-f'H11'

%

'H1*'

#说明两台仪器测定结果相关性较好#配对
>

检验得
)f

'H.1/

#提示这两台荧光定量
NL]

仪在进行
R"KW#$

定量检

测结果一致性好#差异无统计学意义%

)

%

'H'*

&-本研究结果

也显示#两台荧光定量
NL]

仪的结果的偏倚百分比
f.H.(X

是满足
MaY%*%(1

的系统误差绝对值应小于
/H*X

的要求#两

台仪器检测结果在应于临床诊断和评估乙型肝炎患者临床治

疗方面具有可比性-两台不同的荧光定量
NL]

仪进行
R"K

W#$

检测的预期偏差有正有负#分析可能是由随机误差

导致+

%'

,

-

综上所述#本研究以误差为判断标准#以能力验证"室间质

评评价界限#来判断
R"KW#$

含量偏差的可接受性#以期对

不同型号荧光定量
NL]

分析仪进行比对#为实验室临床结果

的一致性和可靠性提供了保障-
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