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不同生化分析仪检测系统的结果比对研究

谢汉辉

三明市清流县总医院检验科,福建三明
 

365300

  摘 要:目的 通过不同生化检测系统对天门冬氨酸氨基转移酶(AST)、乳酸脱氢酶(LDH)、肌酸激酶

(CK)、肌酸激酶同工酶(CK-MB)4种心肌酶进行测定,分析测定结果是否具有可比性,以及结果是否能被临床

所接受。
 

方法 以Olympus
 

AU2700自动生化分析仪、上海复星长征医学科学技术有限公司提供标准品及质

控品组成的检测系统作为比较方法(X),以美国强生V250自动干式生化分析仪及其配套标准品及质控品组成

的检测系统为实验方法(Y),进行方法间的比对试验。选取40份不同浓度的新鲜血清标本分别在两个检测系

统上测定AST、LDH、CK、CK-MB,并进行回归分析,计算医学决定水平处的相对偏倚,以CLIA'88规定的室间

质量评价允许范围的1/2为标准,判断两个检测系统结果的临床可接受性。结果 两个系统的
 

AST、LDH、

CK、CKMB检测均具有良好的相关性,r分别为0.990
 

4、0.985
 

8、0.998
 

0、0.982
 

4。除LDH外,两个检测系统

心肌酶医学决定水平处的相对偏差临床均可以接受,LDH结果经过校正后,两个检测系统间相对偏差临床也

在可接受范围。结论 两个检测系统的AST、LDH、CK、CK-MB检测均具有良好的相关性,经过校正后,两个

检测系统间相对偏差临床均可以接受。
关键词:心肌酶; 偏差; 临床可接受性

中图法分类号:R446.1 文献标志码:A 文章编号:1672-9455(2021)12-1781-03

  心 肌 酶 的 检 测 是 临 床 心 功 能 检 测 的 重 要 项

目[1-2]。本科生化室共有两套不同的检测系统,分别

为 OlympusAU2700自 动 生 化 分 析 仪 和 美 国 强 生

V250自动干式生化分析仪。实验室内不同检测仪器

对同一检测项目进行测定,其结果间是否具有可比性

是共同关心的问题[3-4]。由于仪器的损耗程度不同,
测定结果可能有一定的差异。因此,本研究选取天门

冬氨酸氨基转移酶(AST)、
 

乳酸脱氢酶(LDH)、肌酸

激酶(CK)、心肌激酶同工酶(CK-MB)
 

4种心肌酶,参
照文献[1]文件留取标本,对此进行比对测试。

1 材料与方法

1.1 仪器与试剂 Olympus
 

AU2700自动生化分析

仪和美国强生 V250自动干式生化分析仪及配套试

剂,两个检测系统工作性能稳定。AST由上海科华-
东菱诊断用品有限公司提供,LDH、CK由中生北控

生物科技股份有限公司提供,CK-MB为 G-cell公司

提供。

1.2 校准品及质控品 AST、LDH、CK标准品及质

控品由上海复星长征医学科学技术有限公司提供,

CK-MB标准品及质控品由G-cell公司提供。美国强
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生V250自动干式生化分析仪全部配套美国强生公司

校准品及质控品,其精密度和准确度均良好,参加室

间质评成绩优秀。

1.3 标本采集 本院门诊及住院患者当天血清,无
溶血、无脂浊,随机与当天待检标本同等条件下进行

测定。选取的标本浓度根据参考值范围尽量选取高、
中、低3组数值。每台仪器比对项目每天测定2次,
取均值为比对结果,共分析40个标本。

1.4 方法 以检测系统Olympus
 

AU2700自动生化

分析仪作为比较方法(X),以检测系统美 国 强 生

V250自动干式生化分析仪为实验方法(Y),进行方法

间的比对试验。实验前对仪器进行常规维护与保养,
校准和质控后再进行标本测定。选取高、低值质控品

测定AST、LDH、CK,采用混合血清测定CK-MB,分
别在两个检测系统上重复测定20次。批间精密度试

验时进行隔日测定,批内精密度试验时在1
 

d内测完。
然后计算AST、LDH、CK、CK-MB的变异系数(CV),
并分析其批间精密度和批内精密度。数据收集和处

理按文献[5]文件进行方法间离群值检查,保留符合

要求的结果。检验 X 的测定范围是否合适,可用相

关系数(r)作粗略估计,如r≥0.975或r2≥0.950,则
认为 X 取值范围合适,直线回归统计的斜率和截距

可靠。如r<0.975或r2<0.950则说明Y 的精密度

较差或X 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[6]。线性回归

方程为Y=bX+a
 

。以CLIA'88对室间评估的允许

误差为判断依据[7],由仪器间比较评估的系统偏差不

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。

1.5 统计学处理 采用 Microsoft
 

Excel
 

2003进行

相关分析和方法间的偏差计算。如r≥0.975或r2≥
0.950,将各个项目给定的医学决定水平浓度代入回

归方程。计算Y 和X 之间的相对偏差,若r<0.975,
则使用配对t检验对检测结果进行分析,并计算Y 和

X 均值处的相对偏差。

2 结  果

2.1 两个检测系统测定AST、LDH、CK、CK-MB的

批内及批间 CV 两个检测系统测定 AST、LDH、

CK、CK-MB的批内及批间精密度差异不明显。见

表1。

表1  两个检测系统测定AST、LDH、CK、CK-MB的批内及批间CV(%)

项目

Olympus
 

AU2700
自动生化分析仪

批内CV 高值 批内CV 低值

美国强生V250
自动干式生化分析仪

批内CV 高值 批内CV 低值

Olympus
 

AU2700
自动生化分析仪

批间CV 高值 批间CV 低值

美国强生V250
自动干式生化分析仪

批间CV 高值 批间CV 低值

AST 1.1 2.7 1.2 1.1 3.1 3.7 2.2 2.1
  

LDH 2.0 1.4 0.9 0.9 2.6 1.9 2.1 4.1
  

CK 1.3 1.7 2.0 2.3 2.2 3.0 2.6 4.7

CK-MB 1.2 - 1.6 - 2.1 - 4.6 -

  注:-表示无数据。

2.2 两个检测系统测定AST、LDH、CK、CK-MB的

相关性 两个检测系统测定AST、LDH、CK、CK-MB
的相关性与回归性良好。见表2。

表2  两个检测系统测定AST、LDH、CK、

   CK-MB的相关性

项目 n 回归方程 r2

AST 40 Y=1.060
 

5X+0.781
 

8 0.980
 

9

LDH 40 Y=2.581
 

5X+34.593
 

0 0.971
 

9

CK 40 Y=1.030
 

7X-1.570
 

8 0.996
 

0

CK-MB 40 Y=0.922
 

6X+1.201
 

8 0.965
 

1

2.3 两个检测系统测定AST、LDH、CK、CK-MB临

床可接受性评价 将各个项目给定的医学决定水平

浓度代入回归方程。计算Y 和X 之间的相对偏差,

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偏差不大于允许误差的1/2为

临床可接受水平,除LDH外,其他项目的相对偏差均

小于1/2CLIA'88的允许误差范围,见表3。
表3  两个检测系统测定AST、LDH、CK、CK-MB

   临床可接受性评价

项目
决定水平

(U/L)
1/2CLLA'88(%) Y 相对偏差(%)

 

AST 20 10 22 10
 

60 64 7
 

300 319 6
 

170 473 178
    

LDH 300 10 809 170
500 1

 

325 165
 

100 101 1
 

CK 240 15 246 3
1

 

800 1
 

854 3
 

CK-MB 15 15 15 0
 

90 84 7
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2.4 LDH 的回归校正 将LDH 的回归方程Y=
2.581

 

5X+34.593
 

0输入两个检测系统中,选择5份

浓度不同的新鲜血清,计算校正后两个检测系统测定

LDH的结果间的相对偏差。校正后两个检测系统测

定5份新鲜血清LDH的结果间的相对偏差均小于1/

2
 

CLIA'88的允许误差范围,结果见表4。

表4  校正后LDH检测结果的相对偏差

项目 1/2CLLA'88(%)
Olympus

 

AU2700自动生化

分析仪测定值(U/L)

校正后美国强生V250自动

干式生化分析仪测定值(U/L)
相对偏差(%)

LDH 10 137 132 3.65

163 150 7.98

213 213 0.00

266 273 2.63

566 597 5.48

3 讨  论

  本研究结果显示,Olympus
 

AU2700自动生化分

析仪和美国强生V250自动干式生化分析仪都具有较

好的批间精密度和批内精密度,所以良好的室内质控

是保证检验结果一致性的基础[8]。各检测系统间的

r2 均大于0.950,说明X 的取值范围合适,直线回归

统计的斜率和截距可靠,可用其去估计方法间的系统

误差,并以医学决定水平处的系统误差来判断方法间

是否具有可比性。除LDH 外,AST、CK、CK-MB测

定结果的相对偏差均小于1/2
 

CLIA'88的允许误差

范围,即在比较范围内Y 和X 的测定结果具有可

比性。

LDH测 定 结 果 的 相 对 偏 差 均 远 远 大 于 1/2
 

CLIA'88的允许误差范围,主要原因是两个检测系统

测定LDH的原理不同,Olympus
 

AU2700自动生化

分析仪是利用乳酸氧化成丙酮酸,同时氧化型辅酶还

原成还原型辅酶,引起340
 

nm处吸光度的增高,吸光

度的增高速率与标本中LDH活力呈正比关系,即L-
乳酸+氧化型辅酶→丙酮酸+还原型辅酶法,参考值

范围为104~245
 

U/L;而美国强生V250自动干式生

化分析仪则是将丙酮酸还原成乳酸,同时还原型辅酶

氧化成氧化型辅酶,引起340
 

nm处吸光度的降低,即
丙酮酸还原法。用反射强度变化测出还原型辅酶的

氧化率,再将其转化成乳酸脱氢酶的活力,参考值范

围为313~618
 

U/L。为了使两个系统测定LDH 结

果具有可比性,根据回归方程对美国强生V250自动

干式生化分析仪进行了校正,校正后LDH 检测结果

的相对偏差均小于1/2
 

CLIA'88的允许误差范围,说
明校正后LDH检测结果具有可比性,能被临床接受。

综上所述,即使每台仪器的工作性能稳定,室内

质控正常,不同仪器之间检测结果仍存在系统误差,

在同一实验室内不同仪器间误差过大,将使检测结果

失去可比性,也给临床动态观察带来很大的困难,所
以应定期开展对比试验,使仪器间的相对偏差处于可

接受的范围。Olympus
 

AU2700自动生化分析仪和

美国强生V250自动干式生化分析仪上 AST、LDH、

CK、CK-MB检测结果都具有较好的精密度,线性回

归方程良好,在比较范围内两个系统 AST、CK、CK-
MB测定结果具有可比性,校正后LDH 检测结果也

具有可比性。
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