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电解质分析仪
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套生化分析系统间血清电解质

"钾'钠'氯$检测进行方法比对和偏倚评估!评价检测结果的一致性%方法
!

依据美国国家临床实验室标准化委员会"
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文件的要求!每天选取
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份血清标本!分别用
#

套系统测定钾'钠'氯各
#

次!连续
(B

!对仪器间的预期偏倚进行评估%结

果
!

血清钠预期偏倚的可信区间包含了允许误差!血清钾和氯允许误差大于预期偏倚可信区间的上限!待评方法的预期偏倚小于

允许误差的概率很高"
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套生化分析系统间血清电解质"钾'钠'氯$检测在总蛋白及脂类基本正常的标本中有

较好的一致性!但总蛋白及脂类过高或过低的标本在两系统的检测差异仍需观察和引起重视%

关键词"电解质#

!

方法#比对研究#
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偏倚"流行病学$
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实验室为了满足不同服务的需要#出现多个检测系统检测

同一项目#不同系统间检测结果的一致性倍受关注$按照美国

国家临床实验室标准化委员会!
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文件的要求#

对
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套生化分析系统间血清电解质!钾%钠%氯"检测进行方法

比对和偏倚评估#评价
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套检测系统间偏倚的可接受性)
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材料与方法
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全自动生化分析仪!间接离

子选择电极法"#从室间质评和室内质控观察#准确度和精密度

均较高#以该仪器作为参比方法!

D

"'恒星
Ze/%"9(

电解质分

析仪!直接离子选择电极法"#因未参加室间质评#平常只做晚

间急诊使用#以该仪器为待评方法!
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全自动生化分析仪采用
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仪分析后的本院门诊或住院患者无溶血%无脂浊的新鲜血清
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份#兼顾各个项目医学决定水平且至少有
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的样本浓度在

参考范围以外$
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方法
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每天
#

套生化分析系统先做常规保养#再做室内

质控$质控通过后#雅培
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立即开始日常工作$从雅培
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全自动生化分析

仪检测后的标本中选取合适血清标本#将选取的血清标本一分

为二#立即在
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套检测系统上按
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的顺序检测电解质钾%钠%氯#
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内完成检测#记

录检测结果#如此连续
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统计学处理
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文件对检测汇总数

据进行处理$
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结
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果
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两种方法内
#

份测定的离群点检查#参比方法和待评方

法均无离群点#两种方法
#

次测定的绝对差值均值和相对差值

均值见表
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两种方法
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次测定的绝对差值均值和
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相对差值均值比较#
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将每一项目每份标本双份平行测定的数据#通过数据处

理后绘制成散点图和偏倚图共
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张图#以血清钾为例#见图
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7

$通过目测钾%钠%氯线性关系均较好$图
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法间绝对差值均值和相对差值均值的
7

倍#判为离群点#将其

去除$
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两种方法间钾%钠%氯检测结果的相关系数!

3

"均大于
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#显示数据分布范围足够#且散点图分布均匀#可进行

相关性和回归分析$见表
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图
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电解质仪#
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双份测定均值散点图

图
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$每次测定结果散点图

图
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$双份测定均值对

两种方法测定均值之差散点图

图
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生化仪#
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$双份测定均值对

两种方法每次测定之差散点图
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钾%钠%氯的医学决定水平%允许误差%预期偏倚和
8(c

可信区间$其中血清钠预期偏倚的可信区间包含了允许误差#

血清钾和氯允许误差大于预期偏倚可信区间的上限#数据显示

待评方法的预期偏倚小于允许误差的概率很高!
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此待评方法性能与参比方法相当#可以接受#见表
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血清钾&钠&氯检测结果的相关系数和回归方程
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钾&钠&氯的医学决定水平&允许误差&预期
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偏倚和
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医学决定水平
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使用完整的检测系统可保证检测结果的溯源性#不同检测

系统的同时使用产生检测结果的一致性问题#
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的
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文件作为两种方法对同一测定项目检测结果的比对分析和

偏倚评估的指南#为临床实验室提供了采用患者标本进行方法

学比较的标准化途径)

#/7
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全自动生化分析仪采用的是原装配

套试剂%校准品%操作程序#按时执行仪器设定的日%周%月%季

度等维护保养#每天
#

个水平的室内质控#检测人员经过系统

的培训#作为
"

个完整的检测系统显示了较高的精密度和准确

度!室间质评均优秀"$该仪器电解质测定采用的间接离子选

择电极法与参考方法!火焰光度法"检测结果一致)

(

*

$而恒星

Ze/%"9(

电解质分析仪也是采用配套试剂和校准品#执行严

格的维护保养计划和室内质控#以前参加室间质评成绩较好#

该仪器采用的是直接离子选择电极法$直接法和直接法因为

电解质的排除效应造成差异#国家电解质分析仪行业标准

!

]]

&

!'(98/#''(

"要求#电解质分析仪检测结果与火焰光度

法相当#因此直接法的检测结果必须做校正!结果乘以
'$8&

"#

以排除蛋白质和脂类等非水相固体物质的影响$

通过对
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全自动生化分析仪%
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电

解质分析仪
#

套生化系统间血清电解质!钾%钠%氯"检测进行

方法比对和偏倚评估#两套系统方法内均无离群点#重复性较

好$采用
2HK+T99

的允许误差范围作为可接受性能的判断标

准#不同医学决定水平处显示#待评方法与参比方法相当#差异

可接受$允许误差确定标准较多#考虑到方法的差异性和临床

的要求#因此选择较为宽松的
2HK+T99

的允许误差范围作为

判定标准$两种方法间钾%钠%氯
&

项均有一离群点#为同一份

标本#进一步检查发现该份标本为一高球蛋白血症患者#总蛋

白达
8($9

R

&

H

#考虑因为电解质的排除效应过高造成$一般

健康者血清蛋白质和脂类等非水相固体物质差异不大#然而一

些慢性患者这种差异就很大#直接法电解质分析仪统一的校正

系数无法反映这些患者情况#造成间接法和直接法检测结果的

较大差异#此时直接法的检测结果更能反映患者生理状态$雅

培
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表
"

!!

各临床指标及
,)

患病情况

类别 组别
*

高
1,K

!

c

" 高
!f

!

c

" 低
Z3H/2

!

c

" 高血糖!

c

" 高血压!

c

"

,)

!

c

"

男性 青年组
7(#: #8$" #7$7 :$' 7$: 7$' %$"

中年组
&9'8 ('$: 7%$( ($: ":$' #:$8 ":$8

老年组
"98' 7#$& 7'$: ($% "&$7 &#$7 "9$&

女性 青年组
7:"%

#($7

"

"7$9

"

7$"

"

&$9

#$#

"

7$7

"

中年组
&8'( &8$:

"

7#$'

"

7$% "'$8

"

#'$:

"

"&$#

"

老年组
#'8"

&#$:

"

&"$:

"

7$9

"'$7

"

#:$&

"

"7$:

"

总人群 青年组
8"7& #%$# "8$: ($" 7$# &$" ($%

中年组
%%"7 7($# 77$% ($# "&$( #&$% "($'

老年组
&89" &%$& &($8 ($# ""$9 #8$( ":$7
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注(该年龄组女性患病率显著低于男性#

"

"

#

'$'(

$
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八十多年前#人们首次认识到
,)

的存在#经过半个多世

纪的努力探索#迄今已经达成的共识为(!

"

"统一使用/代谢综

合征 0这一名词来概括相关临床表型'!

#

"这组表型的主要成

分是肥胖%血脂代谢异常%血糖升高或胰岛素抵抗%高血压$世

界各国因地域%种族%生活习惯%生活水平等不同#发病情况各

不相同$美国对
99"7

例
#'

岁以上国民进行的
,)

患病率的

大型流行病学调查显示#

,)

患病率为
#&$%c

$中国台湾进行

的
"

项社区横断面调查显示#

9&#'

例
&'

!

8#

岁的个体按照

+!*KKK

标准#

,)

患病率为
"($7c

)

(

*

$关于诊断标准#林寰东

等)

:

*

%李建斋等)

%

*采用不同代谢综合征诊断标准对受检者进行

了分析#认为在中国人群中#

21)

制定的诊断标准能更客观地

反映血脂谱的变化及中国人群的体型特点$本研究亦采用了

21)

的诊断标准#武汉市
,)

的患病率为
""$#c

#略低于
#''#

年统计的大中城市
,)

患病率
"7c

!

"9c

的水平)

9

*

$上述多

种代谢紊乱在男性的发生率高于女性#可能与性激素的差异以

及生活方式的差异有关#说明男性更应该遵从科学%健康的生

活方式#注意
,)

的防治$

大量的研究结果表明#

,)

对心脑肾血管的损害#不仅仅

是
3,

%高血压%血脂异常%超体质量或肥胖等
,)

各组成成分

简单的叠加#当
,)

发生后#患者的病情常呈几何级数迅速恶

化#心脑肾各系统血管并发疾病的发病率明显增加#病死率明

显上升$因此#高度重视
,)

各主要组成疾病的早期防治#尽

量延缓和阻止它们发展成为
,)

#以降低患者心脑肾血管事件

的发病率和病死率$及时治疗
,)

#对这些人群进行早期识别

和重点预防将有效地改善公共卫生状况$美国胆固醇教育计

划成人治疗专家组制定的防治指南中也指出#为了得到治疗

,)

的最佳效果#其潜在的胰岛素抵抗状态必须作为治疗靶

标'而最安全有效的纠正
KO

的方法是减轻体质量%增加运动#

改变不良生活习惯#这项基本措施也有助于降低血压%血糖%血

脂及升高
Z3H/2

等
,)

的组分#从而有利于心血管病的防

治$

参考文献

)

"

*

0-SGEOZ

#

fPA>B

C

),

#

[<IIE@*[$!DEIE@L.?G<=I=

C

>/

BP?IE

)

_

*

$HL>-E@

#

#''(

#

&:(

!

:

"(

"7"(/"7#9$

)

#

* 李志艳#徐国宾#夏铁安
$

北京市职业人群血脂紊乱和高

血糖与高血压及代谢综合征患病率的调查)

_

*

$

中华检验

医学杂志#

#''9

#

&"

!

9

"(

:::/:%"$

)

&

* 姜素英#张晖#左玉华#等
$

上海市曹阳社区
#'

岁以上人

群代谢综合征及其相关疾病的流行病学调查)

_

*

$

上海医

学#

#''&

#

#:

!

"&

"(

&/:$

)

7

* 中华医学会糖尿病学分会代谢综合征研究协作组
$

中华

医学会糖尿病学分会关于代谢综合征的建议
$

中华糖尿

病杂志#

#''7

#

"#

(

"(:/":"$

)

(

*

2DAL>

R

)

#

2DE>2

#

!=L<)$2G<><-LG<BE>@<F<-L@<?>?F@DE

IE@L.?G<-=

C

>BP?IE<> X<>IE>

)

_

*

$+-@L2LPB<?G)<>

#

#''#

#

"9

!

8

"(

":/#&$

)

:

* 林寰东#胡予#吴丹#等
$

采用不同代谢综合征诊断标准对

#

型糖尿病血脂谱的分析)

_

*

$

中华全科医师杂志#

#'':

#

(

!

%

"(

&88/7'&$

)

%

* 李建斋#王抒#曾平
$

北京市职业人群代谢综合征患病率

调查)

_

*

$

基础医学与临床#

#''7

#

#7

!

%

"(

#"%/##'$

)

9

* 姚崇华#胡以松#翟凤英#等
$

我国
#''#

年代谢综合征的

流行情况)

_

*

$

中国糖尿病杂志#

#''%

#

"(

!

"

"(

&&#/&&($

!收稿日期(

#'"'/'(/'7

"

!上接第
##

页"

在蛋白质及脂类基本正常的标本中有较好的一致性#两系统检

测结果的差异在
2HK+T99

允许范围内#而总蛋白及脂类过高

或过低的标本#两系统检测的差异仍需观察和引起重视$

参考文献

)

"

*

!DEWL@<?>LG2?II<@@EEF?P2G<><-LGHL.?PL@?P

C

)@L>B/

LPB=$,E@D?B2?I

J

LP<=?>L>B1<L=0=@<IL@<?> =̂<>

R

*L/

@<E>@)LI

J

GE=

)

)

*

$+

JJ

P?NEBfA<BEG<>E

#

)E-?>B0B<@<?>

#

0*8/+#

#

#''#$

)

#

* 顾光煜#张葵
$

离子选择电极分析中的若干问题)

_

*

$

临床

检验杂志#

#''7

#

##

!

"

"(

&/7$

)

&

* 王明台#苟必庆
$

评价两种电解质分析仪对血清
2G

6测定

的相关性)

_

*

$

国际检验医学杂志#

#''9

#

#8

!

"

"(

8#$

)

7

* 张秀明#庄俊华#徐宁#等
$

不同检测系统血清酶测定结果

的偏倚评估与可比性研究)

_

*

$

中华检验医学杂志#

#'':

#

#8

!

7

"(

&7:/&78$

)

(

* 叶应妩#王毓三#申子瑜
$

全国临床检验操作规程)

,

*

$&

版
$

南京(东南大学出版社#

#'':

(

&%"/&%#$

!收稿日期(

#'"'/'#/"%

"

,

7#

,

国际检验医学杂志
#'""

年
"

月第
&#

卷第
"

期
!

K>@_HL.,EB

!

_L>ALP

C

#'""

!

?̀G$&#

!

W?$"




