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)摘要*

!

目的
!

通过新鲜血清赋值传递提高自建与配套生化检测系统结果的一致性&方法
!

依据美国临床实验室标准化委

员会
5!,$-&

文件要求!分别用配套和自建检测系统测定
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!进行相关回归分析&计算在各医学决定水平

处的预期偏差及其
,14

置信区间!与生物学变异的偏倚限度相比较!判断其偏差是否可接受&不可接受的项目通过新鲜血清赋

值传递!使自建与配套检测系统的结果之间具有较好的一致性&结果
!

自建系统检测
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的结果与配套系

统之间的偏差不可接受!经新鲜血清赋值传递后偏差小于允许范围&结论
!

应用
5!,$-&

评估偏差的可接受性!并通过新鲜血清

赋值传递#校准#验证是使自建与配套检测系统结果具有一致性的有效途径&

关键词"血清$

!

赋值$

!

检测系统
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目前!循证医学(

X9_

)

"0%*1%%

(

%2%1)

以及国家实验室管

理标准都强调患者样品检测结果的溯源性!只有使用配套生化

检测系统才能达到此要求'但因实验条件等原因制约!同时应

用两个或两个以上自建"非配套#系统是国内医院普遍存在的

情况'如何实现不同生化检测系统结果的一致性成为迫切需

要解决的实际问题'

B

!

材料与方法

B'B

!

材料
!

"

%

#配套检测系统'

,

仪器$日本
_Yf/!b9

-b3++

全自动生化分析仪'

-

试剂$仪器配套
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试剂"批

号
(131

#(

bHBD

试剂"批号
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试剂"批号
(1*&

#'
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校准物$

_Yf/$

!b9

校准物"批号
(()++
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#自建检测系统'

,

仪器$日本

_Yf/!b9-b3++

全自动生化分析仪'

-

试剂$
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试剂

"上海复旦张江生物医药股份有限公司!批号
+2+*+%

#(

bHBD

试

剂"中生北控生物科技股份有限公司!批号
+2+&)%'&++2%%
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试剂"广州市番禺区华鑫科技有限公司!批号
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试剂"浙江伊利康生物技术有限公司!批号
+,+3+%
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试剂"浙江伊利康生物技术有限公司!批号
+,+&+%
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.

校准

物$罗氏
KJD?

!批号
%+*1,)1+%,+

'"

)

#质控物$质控物采用英

国朗道公司生产的质控血清'中值批号
3(+bP

)

3

"

:P%1)+

#*

高值批号
&,&b5

)

%

"

:5%1)&

#'"

3

#样品$样品采用祈福医院

门诊及住院患者新鲜本!血清应无溶血(脂血(黄疸等!标本浓

度涵盖低(中(高值!分布范围符合
5!,$-&

%

%

&文件要求'

B'C

!

方法
!

"

%

#检测原理$配套和自建检测系统检测原理一

致'
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的检测方法分别为速率法(尿素酶法和苦

味酸法*

8":

(

8g

的检测方法为氧化酶法'"

&

#试验方法'

,

初步性能评价$试验前应用
5!%+$-&

%

&

&对配套和自建检测系统

进行初步性能评价!评价指标包括偏差(总不精密度(截距(斜

率(非线性度(互染率(漂移度'

-

方法学比对$维护(校准仪

器!高(中两个水平质控结果在控后按常规操作'依据
5!,$-&

文件!每天选取
2

份新鲜血清'在
&G

内分别用两种检测系统

对样本进行双份重复测定!测定顺序为$

%

"

2

(

2

"

%

'以上步骤

重复
1I

"可以不连续#!共分析
3+

份样本'以配套检测系统为

对比方法!自建检测系统为试验方法!进行相关系数(直线回归

+
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分析!并计算各测试项目在给定医学决定水平"

<K

#处的预期

值(预期值
,14

置信区间(预期偏差"

.K

#及预期偏差
,14

置信

区间'根据生物学变异确定的偏倚限度%

)

&

!判断其与允许偏差

"

5-

#的关系!

D

$

5-

'

置上限"置上(下限为负值时!取其绝对

值进行比较#!

."

小于
5-

的概率很高"

'

,*'14

#!试验方法

与对比方法相当!可以接受'

E

$置上限
'

5-

'

置下限!则数据

未显示试验方法的偏差有别于
5-

!试验方法与对比方法相

当*

K

$

5-

&

置下限!

."

大于
5-

的概率很高"

'

,*'14

#!试验

方法与对比方法不相当!不能被接受%

3

&

'"
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#校准及校准验证$

,

以患者样品为临时校准品!对自建系统进行初步校准!比对

结果不可接受的项目需进行重新校准和校准验证'以患者新

鲜血清作为临时校准品!先用配套系统重复测定
1

次!取均值'

以此均值作为校准值!对自建系统进行校准'然后选取一批

高(中(低值样品!分别用配套系统和自建系统测定!以配套系

统为标准!计算其偏差!如果各偏差均小于
5-

!则临时校准品

初步校准成功'

-

建立自建检测系统的稳定校准品'用初步

校准成功后的自建系统重复测定
K'J'D'?

数次!取均值作为
K'

J'D'?

的赋值!以
K'J'D'?

作为校准品!对自建系统进行再次校

准及验证'如果配套系统和自建系统间检测高(中(低值标本

的偏差小于生物变异的偏倚限度!则说明日常校准品校准成

功'如果不成功!说明对校准品的赋值不是最佳值!根据所有

样品结果差异的分布趋势!对控制品检测值作微小调整!再进

行校准和验证'如此反复试验!直至校准验证成功'

.

再次比

对'经校准验证成功后的项目再按
5!,$-&

文件要求!进行完

整的方法学比对试验'

C

!

结
!!

果

以配套系统检测结果为
<

!自建系统检测结果为
f

!进行

回归分析'
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在给定医学决定水平处

的预期值(预期值
,14

可信区间(

."

!

.",14"X

(允许偏倚(相

关系数(直线回归方程见表
%

'赋值前后校准值见表
&

'

表
%

!!

新鲜血清赋值传递前后自建系统与配套系统的方法学比较"

项目
医学决

定水平

允许

偏倚

预期

偏差

.K,14

可信限

下限 上限
预期值

预期值
,14

可信限

下限 上限

相关

系数

回归方程

!^EDcD
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赋值后
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赋值前
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赋值后
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"H

赋值前
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赋值后
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赋值前
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赋值前
+'31 +'+32 +'++ Z+'+) +'+) +'31 +'3& +'32 +',,, ! %̂'%)&DZ+'+(%

%'(, +'%2% +'%( +'%3 +'%2 %'21 %'2) %'2*

3'1& +'323 +'13 +'1% +'1* 1'+( 1'+) 1'+,

8g

赋值后
+'31 +'+32 Z+'+) Z+'+3 Z+'+& +'3& +'3% +'3) %'+++ ! %̂'+(,DZ+'+1(

%'(, +'%2% +'+( +'+1 +'+* %'*1 %'*3 %'*(

3'1& +'323 +'&( +'&1 +'&* 3'*2 3'** 3'*,
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"
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的单位为
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赋值前后校准值

项目
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"
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赋值前
2*'+ %2'+ )*(') 3'%+ %'()

赋值后
%+%'2 %('& ))1'% )'22 %')(

D

!

讨
!!

论

不同生化检测系统分析结果的校准与比对!是一个长期困

扰临床实验室人员的问题!随着医疗改革及患者保健意识的不

断增强!这个问题就显得尤其突出'本研究就如何解决该问题

作了如下尝试'

+
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首先!在试验应用
5!%+$-&

对配套和自建检测系统进行

初步性能评价!结果表明配套和自建检测系统的总不精密度均

小于美国临床实验室改进法案修正案
"YX-]22

#能力验证计划

的分析质量要求规定的总允许误差的
%

)

)

%

1

&

'

在此基础之上!按
5!,$-&

文件要求进行比对试验'自建

系统检测
-98

(

bHBD

(

"H

(

8":

(

8g

在医学决定水平处的
5-

小于
.K,14"X

下限!偏差不可接受'经新鲜血清赋值传递后

5-

均在
.K,14"X

内或大于上限!偏差可以接受'校准前后

的数据表明!经新鲜血清赋值传递后的自建系统检测结果与配

套系统的可比性明显提高!实现了一致性'

5!,$-&

文件通过计算给定的医学决定水平处的
.K,14

"X

!以判断其与
5-

的关系!能够更严密的统计理论作出科学

的结论%

(

&

'以生物变异的偏倚限度判断偏差的可接受性取代

了以
"YX-]22

分析质量要求规定的总允许误差的
%

)

&

或
%

)

)

为判断标准的方法%

*

&

!充分考虑了检测系统的能力(成本和效

率'

为确保控制品的长期有效性!常规作法是一次性购买足够

量控制品用于自建检测系统的校准'本研究以新鲜血清对非

自建系统的控制品进行重新赋值!从而达到不同系统结果一致

的目'此时!无论校准品还是质控品!其原有的赋值已没有意

义'只要新赋值具有长期可靠(稳定的特性!就可作为自建系

统的校准品'以控制品作为正确度传递的工具!要求瓶间差

小(性能稳定'新鲜血清由于排除了基质效应!是最佳的临时

校准品'两者结合应用既克服了基质效应!又具有良好稳定

性'校准品是完成样品检测的一个组分!在具有良好性能的检

测系统中!校准品的校准值对检测结果的量值起着重要作

用%

2

&

'罗氏
KJD?

校准物是目前国际公认的性能稳定的具有溯

源性的定值校准物!但因自建系统使用的是非配套仪器和试

剂!其检测结果与原校准值间存在一定的差异!试验表明新鲜

血清赋值传递这种差异减小'

综上所述!应用
5!,$-&

评估偏差的可接受性!采用方法

学比对!通过新鲜血清赋值传递(校准(验证!可使不同检测系

统的结果具有一致性'
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