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#
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!仪器使用与排障!

不同检测系统电解质测定结果的正确度性能评价

张好为!袁海生

"天津中医药大学附属北辰中医医院检验科
!

(%%+%%

$

!!

摘
!

要"目的
!

评价
VPL,'"

电解质分析仪与强生
U/98402($%

生化分析仪两种测量方法测定钾"

F

$&钠"

Y:

$&氯"

T=

$

(

项之间

的偏倚!并确定其偏倚是否在可接受的范围内%方法
!

根据美国临床实验室标准化协会"

YTTZL

$的
KH,2)"

文件!以
VPL,'"

电

解质分析仪为比较方法!强生
U/98402($%

生化分析仪为实验方法!测定
F

&

Y:

&

T=(

个项目!分别以美国临床实验室修正法规

"

TZV)f&&

$规定允许误差的
!

)

"

作为评价标准和生物学变异导出的分析质量目标作为可接受标准!分析两种分析仪测定结果之

间的相关性和偏倚!评估测定结果之间的可比性%结果
!

两种分析仪检测
F

`

&

Y:

`

&

T=

e结果具有较好的一致性!预期偏倚可以

接受%结论
!

不同分析仪检测同一项目时!需进行方法学比对实验作出偏倚评估!确保检测结果的一致性%

关键词"方法学比对#

!

偏倚#

!

对比研究

!"#

!

!%#(,-,

"

.
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文献标识码"

)

文章编号"

!-'(2+!(%

"

"%!!

$

"!2"$"-2%"

!!

正确度性能是检测系统或方法重要的分析性能之一)

!

*

(

目前对于正确度的评价主要有以下几种方式!$

!

&通过方法学

比对实验评估新检测系统相对于原检测系统检测结果的正确

度%$

"

&对既往美国病理家协会$

T)H

&或其他权威机构提供的

室间质控品进行检测#检测结果与已知的,靶值-和可接受限进

行比对%$

(

&通过对定值的质控品或定标品$该项目所用的定标

品除外&的检测#检测结果与相关的说明书提供的,靶值-或可

接受范围进行比对#并计算回收率%$

+

&使用配制的已知分析物

浓度的样本#检测结果和配制后应得的,靶值-比较#计算回收

率#回收率在
,%O

!

!!%O

之间#结果为可接受%$

$

&将样本分

装后与参考实验室共同检测#比较两个实验室检测结果的一致

性(这几种方案中方法学比对实验最为常用#美国临床实验室

标准化协会$

KH,2)"

&

)

"

*文件即0用患者样本进行方法学比对

及偏倚评估222批准指南1是目前最重要'也是最常用的正确

度评价方案(

A

!

材料与方法

A#A

!

仪器
!

VPL2,'"

电解质分析仪与强生
U/98402($%

生化分

析仪(

A#B

!

试剂
!

均为原装配套试剂(

A#C

!

校准品及质控品
!

VPL2,'"

校准品为配套校准品#质控

物为朗道未定值质控%强生
U/98402($%

为配套校准品和质

控物(

A#G

!

样本
!

本院门诊及住院患者新鲜血清共
+%

份#不采用有

明显黄疸'溶血和脂血的标本(当天收集当天测定(样品浓度

按照
KH,2)"

文件方法学比对实验数据分布建议收集#见表
!

(

表
!

!!

方法学比对实验数据分布建议表

项目
)

组

范围
O

G

组

范围
O

T

组

范围
O

Q

组

范围
O

K

组

范围
O

F

`

$

<<4=

"

Z

&

$

(#% "% (#%

!

+#$ ($ +#$

!

- ($

%

- !% e e

Y:

`

$

<<4=

"

Z

&

!"%

!

!(% "% e e !(!#%

!

!+% +% !+!

!

!$% (% !$!

!

!-% !%

T=

e

$

<<4=

"

Z

&

&%

!

,$ (% ,$#%

!

!%$ +%

%

!%$#%

!

!"% (% e e e e

!!

e

!无数据(

A#H

!

方法

A#H#A

!

比较方法的选择
!

本实验室当前使用的为
VPL2,'"

分析仪#

(

个项目均参加天津市临检中心室间质评#平均偏倚

为
%#(&O

'

%#$(O

和
%#-"O

#累积日间不精密度$

!W

&为
!O

'

%#("O

和
%#"+O

#应用
-

3

质量管理标准计算的
3

值分别为

!$#-"

'

'#'"

和
!&#"$

#均达到了最佳的质量水平#以此方法作

为比较方法$用
J

表示&%强生
U/98402($%

分析仪为实验方法

$用
,

表示&(

A#H#B

!

仪器熟悉
!

熟练掌握仪器的操作程序'保养程序'校准

及检测程序等#并建立起常规质量控制程序(

A#H#C

!

质量控制
!

使用各自的质控品进行室内质控#任何一

种方法出现失控时应重新测定#直到达到要求的样本数为止(

A#H#G

!

样本测定
!

按
KH,2)"

的要求#使用两种方法每天测

定
&

个样本#每个样本重复测定
"

次#测定顺序为
!

!

&

及
&

!

!

#共测定
$6

(顺序中的浓度应尽可能随机排列#第
"

次标本

的反向顺序可以减少交叉污染及漂移对重复测定标本平均值

的影响(

A#T

!

统计学处理
!

使用
KW>7=

与
LHLL!-#%

统计软件对数据

进行分析(

B

!

结
!!

果

B#A

!

离群点检验
!

方法内离群值检验 若两种方法内部各标

本的
"

次测定结果的绝对差值小于
+

倍绝对差值的均值#则认

+

-"$"

+
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为方法内部无离群点(

B#B

!

方法间离群值检验
!

对
"

种方法之间测定的同一项目的

所有点进行离群点检验(若
"

种方法的绝对差值小于
+

倍绝

对差值的均值#则认为方法之间无离群点(本研究测定
(

个项

目两台仪器内部及仪器之间均无离群点(

B#C

!

绘制散点图和偏倚图
!

以
F

为例#散点图两张(

_

轴!

实验方法每样本双份测定的均值$或每次测定值&%

d

轴!比较

方法每样本双份测定的均值(同时作一条通过原点#斜率为
!

的直线(偏倚图两张#因为本研究所用的比较方法不是参考方

法#

_

轴!每样本
"

种方法双份测定的均值差$或每次测定的

差&%

d

轴!两种方法每个样本双份测定的均值(以直线
db%

为水平中线#线性关系的目测检查通过所作散点图观察比较方

法与实验方法是否呈直线关系#如果是线性的#则进行后续分

析(如果存在明显的非线性关系#则剔除开始出现非线性部分

的数据点#但需检查剩下线性部分是否包含了医学上有意义的

浓度范围(如包含#在这部分范围内另选样本进行测定#进行

下一步分析%如线性部分过短#则停止试验(见图
!

!

+

(

表
"

!!

医学决定水平处可接受性能评价

项目
J< 6<

$

,$O!N

&

!&NFP&&?S% !

"

"?S% !

"

(?S%

生物变异 临床评价

F

`

(

-

$

e%#%%,!

&

j%#%",

$

e%#%(&$

&

j%#%(,

%#$ %#"$ %#!-'

%#!'+

%#(+&

接受

接受

Y:

`

!(%

!$%

$

e%#(%",

&

j%#-+,

$

e%#'+&,

&

j%#--$

+ " !#((

!#!'

!#($

接受

接受

T=

e

,%

!!%

$

e%#$!

&

j%#++,

$

%#"%!+

&

j%#(+(

$O

"#"$

"#'$

!#$

!#&(

!#($

!#-$

接受

接受

图
!

!!

实验方法均值与比较方法均值比较散点图

图
"

!!

单个实验方法结果对比较方法均值比较散点图

图
(

!!

均值差值与两种方法均值的偏倚图

B#G

!

相关性分析及回归分析
!

为了保证回归分析的结果有效

性#数据的取值范围应该足够宽#可用相关系数
9

做粗略估计(

一般情况下如果
9

*

%#,'$

$或
9

"

*

%#,$

&则认为数据范围够

宽(如
9

"

$

%#,$

#则应扩大数据浓度分布范围'增加样本数量(

本文
F

`

'

Y:

`

'

T=

e

(

个项目的
9

值分别为
%#,,$

'

%#,'-

'

%#,,(

#提示数据分布范围较好#两方法间相关性良好%

(

个项

目的回归方程分别为!

,b%#,,%"J`%#%"%(

'

,b%#,'''J

"̀#$,-!

'

,b!#%($+Je(#-,"-

(

图
+

!!

单个差值与两种方法均值的偏倚图

B#H

!

预期偏倚及可信区间
!

根据各个项目在各个临床决定水

平浓度$

J<

&处#计算方法间的系统误差$

6<

&#并与两种质量标

准作比较(预期偏倚及可信区间计算!在各个
J<

处#计算出

预期偏倚
6<b

$

De!

&

J<̀ :

#及其
,$O

的可信区间()

6<

下限#

6<

上限*
b6<j"G

>

7L

!

"

"0`

$

J<eJ

&

"

"

11

$

W

/

.

ed

&槡
"

(

B#T

!

临床可接受性能判断
!

计算出预期偏倚后#与实验室内

部性能标准来比较#判断其是否可以接受(目前国内通常都与

美国临床实验室修正法规$

TZV)f&&

&的性能要求比较#一般以

其允许误差的二分之一作为评价标准#本研究同时以生物学变

异导出的分析质量目标来作为可接受标准(可接受偏倚落在

预期偏倚可信区间之内或大于其上限#均认为实验方法性能与

比较方法相当#可以接受#见表
"

(

C

!

讨
!!

论

随着检验医学的发展#大型医院同一实验室常常使用多台

仪器检测相同的项目#在使用之前#需明确他们的检验结果是

否具有一致性(实验室认可的国际标准
VLX!$!&,

0医学实验
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凝集效价有明显下降(随着时间延长#所有单克隆抗体血型试

剂效价与亲和力均有下降(为保证血型试剂质量#建议试剂出

长时的效价应提高为
!h"$-

或更高(

根据本研究结果#目前市场销售的单克隆抗
)

$

G

&血型定

型试剂总体质量尚可#但比较分析显示#质量存有差异(建议

购买单克隆抗
)

$

G

&试剂之前进行试剂检测性能的评估%对已

在使用的试剂及早补做亲和力的性能检测#摸清所用试剂检测

性能情况#对亲和力存有缺陷的试剂#使用中适当延长反应时

间%其次#为确保使用期间血型检测试剂质量可靠性#使用者应

定期测定其效价和亲和力%在有条件的情况下#除了用
)

!

'

)

"

'

)

"

G

'

G

型红细胞外#还应取
)GX

亚型红细胞检测验

证)

!%

*

#此也是本研究的不足之处和今后研究的努力方向(献

血者及患者的血型检查#必须用
)GX

反定型试验复核#对于

有疑问标本的血型鉴定和吸收放散试验#应该采用人源抗
)

$

G

&#确保临床输血安全(单克隆抗
)

$

G

&试剂日常使用应于

+[

保存#运输尽可能选择快递方式#并加冰块以维持冷链(

为避免由于单克隆试剂本身的缺陷而造成无法弥补的后果#国

家应建立严格的监督机制#加强单克隆抗
)

$

G

&试剂生产工艺

的科学管理和出厂前的质量验证(
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