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探讨不同仪器测定电解质结果的可比性#为临床提供准确的实验数据%方法
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用质控血清对强生
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$日立
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$迅达
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台仪器性能进行评价#选取性能优良的强生
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为对比仪器%每天选取
+

例患者血清在
*

台仪器上检测
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%再

用强生
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检测结果校正其他
(

台仪器#
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测定
3)

例样本#分析校正前后
*

组结果的相关性$系统误差及偏倚性#判断不同检测

系统检测结果的可比性%结果
!
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#超出预期偏差#系统误差为临床不可接受%且
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Y截距$斜率较大%仪器校正后日立
1!+)

,强生
*$)

$迅达
#+1

,强生

*$)

结果相关性良好#
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!
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"均小于
!
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(

允许误差#系统误差为临床可接受%结论
!

不同仪器检测同一项目时应先对仪器进行精

密度及不确定度赋值进行分析#评估仪器的性能#选择最优的仪器作为对比仪器#再进行方法学比对和偏倚性评估%本文采用强

生
*$)

为对比仪器#依据回归方程所提供的数据通过改变仪器参数设定来校正日立
1!+)

和迅达
#+1(

台仪器#使
*

种检测结果无

明显差异#确保不同仪器测定电解质结果的可比性#为临床提供一致的检验数据%
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同一实验室不同仪器之间分析结果的准确性和一致性对

于疾病的诊断"治疗及预后起着重要的作用#
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$检验和校准实验室能力的通用要求%和
AMX!$!+"

$医学实验

室质量和能力的专用要求%都对检验结果的可比性提出明确要

求!并强调方法比对是实现准确度溯源和患者标本检验结果可

比性的重要途径#卫生部颁布的&医疗机构临床实验室管理办

法'指出(当相同的检验应用不同程序或设备!或在不同地点进

行时!应有明确机制以验证在整个临床使用区间内检验结果的

可比性#
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*

种离子的检测方法多种多样!由于检测方

法及检测系统的不同!其结果必然存在一定的差异#这就需要

探究各种方法间是否存在相关性及可比性#本院现同时使用

强生
*$)

干式生化分析仪"日立
1!+)

湿式生化分析仪及迅达

#+1

电解质分析仪来测定电解质#为了解
*

台仪器检测结果

一致性的情况!笔者根据&医学实验室质量和能力认可准则'
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.和美国实验室修正法规$

&HA%b++

%规定的室间

质量评价标准-

*

.的要求!用朗道正常"异常
(

种浓度质控品和

3)

例患者标本在
*

个测定系统上分别测试!进行方法比对"仪

器性能评估和偏倚性评估#选择性能最优的强生
*$)

为参考

仪器!依据回归方程所提供的数据通过改变日立
1!+)

参数设

定"调整迅达
#+1

定标线性方程来校正其他
(

台仪器!校准后

*

台仪器结果基本一致!达到了实验设计的目的!为实验室内

不同仪器测定结果的可比性提供实验依据据-
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仪器与试剂
!
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%强生
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干式生化分析仪!试剂干片"

参比液及校准品均为强生提供#强生
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干式生化分析仪定

标的溯源性(强生定标品$校准品%的钾"钠离子赋值可溯源至
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电流滴定法 $
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%!以支持强生定标品氯离子赋值#
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%日立
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湿式生化仪!试剂"校准品均使用朗道试剂#$

*

%

迅达
#+1

电解质分析仪!试剂由迅达提供#
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样本要求
!

每日随机选取无溶血"脂血的新鲜血清
+

份

备用#同时选用朗道正常"异常两种浓度质控品!按说明要求

复溶!分装于带盖的洁净试管内备用#

$,&

!

检测方法
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检测结果的不确定度赋值
!

$

!

%用朗道正常"异常两种

浓度质控品进行批内测定#$

(

%以上
(

种质控品连续测定
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#计算各检测项目的标准差$

;

%!依据
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可信区间!则各检

测项目的不确定度为
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!因此各检测项目的结果应为
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临床可接受性判断
!

以美国实验室修正法规$
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%规定的室间质量评价标准-
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!靶值
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允许误差$

Ej!)Z
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为判断依据!当
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%不大于该法规规定的室间质量评价标

准的
!

)

(

$即
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%时属临床可接受标准!以临床决定水平

处的系统误差来判断检测系统间是否可接受#精密度评估和

临床可接受判断(

&HA%b++

对以上
*

个检验项目规定的可接受
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允许误差作为批内变异的允许误差范围!以
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允许误差作为日间变异的允许误差范围/系统误差
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允许误差作为方法学对比试验的允许误差范围!

也为临床可接受范围-
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台仪器分别进行双份测定编号从
!

"

+

"

+

"

!

测
(

次取均值!共测
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#选取性能最优的一台仪器作为比对

仪器对其他两台仪器进行校正后每天取
+

份标本同时在
*

台

仪器上进行测定$

(

次取均值%!测
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计算线性回归方程
!

分别计算强生
*$)

与日立
1!+)

及强生
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与迅达
#+1

的回归方程#
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!

计算方法间的系统误差$
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%或偏倚
!

根据临床使用

要求!将各项目给定的医学水平浓度$
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%代入回归方程!计算

实验方法$
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统计学处理
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统计分析软件做相关回

归分析#

%
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结
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种检测系统测定朗道正常$

C
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\

%质控品的结果

!
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%用朗道正常$

C
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%两种浓度质控品进行批内测

定/$

(

%用朗道正常$

C

%"异常$

\

%质控品连续
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天进行盲测!

计算均值"变异系数$
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%来评估
*

种检测系统的精密度!结果
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不同检测系统朗道质控品批内测定结果#
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比对仪器选择
!

通过对表
!

"

(

数据分析可见
*

个检测

系统准确度"精密度及临床可接受性判断均符合美国实验室修

正法规$

&HA%b++

%规定的室间质量评价标准-

*

.

#

*

种仪器的批

内变异
"R

"日间变异
"R

均在允许误差范围内#因此!选择性

能较优的较小的
"R

强生
*$)

作为比对仪器#
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!

相关性分析
!

$

!

%

*

种方法的回归方程为!

@

a

(

+

1!+)

c

!,)!"(0Y),(

$

3c),"++3

%/

+

#+1

c!,)*($0Y),())#

$

3c

),""!*

%/

L9

a

(

+

1!+)

c),+$!!0a(!,)"1

$

3c),"1*#

%/

+

#+1

c

),"()"0a!),3

$

3c),"1$*

%/

&:

Y

(

+

1!+)

c),1#""0a(*,!(+

$

3c),"111

%/

+

#+1

c),"3$30a3,"*!!

$

3c),""!"

%#从
#

组回归方程的
3

及
3

( 数据分析!

3

%

),"11

!

3

(

%
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说明
*

种

方法相关性较好#$

(

%

*

种检测系统医学决定水平的临床可接

受性能评价#将各个检测项目的医学决定水平代入各自的回

归方程!计算
>T

和
>TZ

!判断可接受性#结果表明!日立

1!+)

)强生
*$)

测定
@

a 项目
>TZ

%

),($Z

"

&:

Y 的
>TZ

%

),(#Z

!迅达
#+1

)强生
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测定
@

a 项目
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%
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Y截 距斜"率较大#其他的检测结果符合临床要求#

通过回归方程的数据分析!虽然日立
1!+)

"迅达
#+1

与强

生
*$)

的相关性较好!但由于部分项目
>T

$

Z

%

%

&HA%b++

规

定的预期偏差!且斜率及截距较大!因此需要对仪器进行校正#

笔者依据回归方程所提供的数据通过改变日立
1!+)

参数设

定"调整迅达
#+1

定标线性方程来校正其他
(

台仪器-
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#

由
#

组方程可知
3

均大于
),"1)

!

3

( 均大于
),"$

!说明
*

种方法相关性良好#

#

组方程的截距与斜率均符合回归方程

的要求!

>T

和
>TZ

均小于
!

)

(&HA%b++

#均为临床可接受#

&

!

讨
!!

论

本院使用的日立
1!+)

全自动分析仪和迅达
#+1

电解质分

析仪做常规生化分析!强生
*$)

做急诊分析#日立
1!+)

的钾"

钠测定使用朗道酶法试剂!氯测定则采用朗道化学法试剂#该

方法需要每天用试剂盒自带的标准品进行定标/迅达
#+1

采用

离子选择电极法测定/强生
*$)

使用直接电势测定法测定钾"

钠"氯离子#由于方法学的不同!三者之间必然存在差异#如

不能很好地解决该问题!将会给临床诊疗带来不便#本文就
*

台仪器间的差异能否被临床接受!检验结果是否符合质量要求

做了进一步研究#本文通过室内质控批内"批间检测!对
*

个

系统进行了精密度评价#结果显示!各检测系统的批内精密度

均小于
!

)

3&HA%b++

!批间精密度均小于
!

)

*&HA%b++

!说明
*

台仪器精密度符合
&HA%b++

规定的室间质量评价标准要

求-

!2*

.

#本文选取性能较优的强生
*$)

分析仪为比对方法!依

据
&HMA

的标准化文件
E>"2%(

对钾"钠"氯分别进行对比试验

及偏倚评估!结果发现日立
1!+)

与强生
*$)

间的钠和氯!迅达

#+1

与强生
*$)

间的钠虽有相关性$

3

%

),"1

%但截距和斜率均

偏大#不符合统计学要求#将不同医学决定水平$

09

%代入相

应的回归方程!计算出医学决定水平处的系统误差!以方法比

较的系统误差小于
!

)

(&HA%b++

的允许误差范围为临床可接

受性能的判断标准#结果表明!日立
1!+)

与强生
*$)

系统的

钾"钠!迅达
#+1

与强生
*$)

系统的钾测定结果预期偏差不能

接受#原因分析(由于日立
1!+)

测定钾"钠"氯分别采用酶法
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和化学法!试剂要求每天用自带的校准液进行校准#校准液被

重复使用以致日立
1!+)

分析仪中
@

a值每天改变!从而导致

结果不稳定#迅达
#+1

采用离子选择电极法测定!样本从进样

针吸入电极管道进行测定!由于电极重复测试!结果有漂移现

象#强生
*$)

使用直接电势测定法测定!

!

个样本使用
!

个电

极!因而减少了影响因素#笔者参考李贵星等-

#

.提出
*

种消除

不同分析方法或不同仪器之间测定结果差异的方法($

!

%对于

不同的分析仪器或不同的分析方法!制订相应的参考值范围/

$

(

%将某一台仪器作为参考标准!其他分析仪向它靠拢/$

*

%标

准化方法#因此本文选择将某一台仪器作为参考标准!其他分

析仪向它靠拢#用强生
*$)

分析仪作为对比组对其他两台仪

器进行校正#即在确保仪器运行良好的前提下用校准品校准

强生
*$)

!每天选取
+

份患者新鲜血清!在
(S

内用
*

台仪器分

别进行双份测定编号从
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将各个检测项目的医学决定水平代入各自的回归方程!计算

>T

和
>TZ

!判断可接受性#结果表明日立
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)强生
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测

定
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a项目
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a项目
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%
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!且
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"

&:

Y截

距斜"率较大#其他的检测结果符合临床要求#虽然日立

1!+)

"迅达
#+1

与强生
*$)

的相关性较好!但由于部分项目
>T

$

Z

%

%

&HA%b++

规定的预期偏差!且斜率及截距较大!因此需

要对仪器进行校正#本文依据回归方程所提供的数据通过改

变日立
1!+)

参数设定"调整迅达
#+1

定标线性方程来校正

之-

321

.

#校正后每天取
+

份标本同时在
*

台仪器上进行测定$

(

次取均值%测
$I

#结果显示
>T

和
>TZ

均小于
!

)

(&HA%b++

#

相关系数
3

均大于
),"1)

!说明
*

种检测结果的准确度基本一

致!结果无明显差异#实践证明!通过对仪器的校正!不同仪器

间检测指标可比性明显改变!保证了试验结果的准确性和一致

性!对临床疾病诊断和治疗提供了可靠依据#
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要"目的
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探讨
(

种不同的测定方法检测肌钙蛋白
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!

6V0A

"在心肌损伤诊断中比较情况#为心肌损伤的诊断提供参考%

方法
!

心肌损伤患者
$(

例!观察组"和健康对照者
$(

例!对照组"分别采用
EHAM%

法和超顺磁性纳米微球法检测肌钙蛋白
A

%结

果
!

(

种测定方法都显示观察组与对照组
6V0A

的平均值相比差异有统计学意义!

<

$

),)$

"#观察组
6V0A

平均值都大于对照组%

超顺磁性纳米微球法检测的敏感性为
!)),)Z

!

$(

,

$(

"#

EHAM%

法检测的敏感性为
+#,1Z

!

3$

,

$(

"#

(

种方法检测的敏感性对比差

异有统计学意义!

<

$

),)$

"%结论
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6V0A

在临床上对特异性标志物的诊断是十分必要的#基于超顺磁性纳米微球的
6V0A

磁性免

疫层析试纸条检测系统#初步实现了对
6V0A

的简便$快速$高灵敏度$宽检测范围的定量检测#值得推广应用%
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心肌损伤是严重危害人类健康的疾病之一!其发病急"病

死率高!而早期诊断对心肌损伤患者的及时救治!防止心脏突

发事件!降低病死率和改善预后有着重要的意义-

!

.

#目前!国

内外已将心肌肌钙蛋白
A

$

69?I.967?8

F

80.0A

!

6V0A

%定为诊断心

肌梗死和心肌损伤的金标准!采用
6V0A

作为评估各种疾病导

致心肌损伤的指标日益显示了其重要的临床应用价值-

(

.

#目

前
6V0A

的临床检测主要依靠中心实验室!需要大型仪器和专

业操作人员!样本周转时间较长!不利于临床快速诊断"危险分

层和及时制定治疗决策!这已经不能满足快速诊断心肌梗死的

需要-

*

.

#本文提出了一种新型的基于超顺磁性纳米微球的快

速定量检测
6V0A

的方法!其利用超顺磁性纳米微球作为标记

物!由高灵敏度磁性检测仪测量结合在
6V0A2

抗体免疫复合物

上超顺磁性纳米微球所产生的局部磁场效应!从而得出所测

6V0A

的定量结果!实现对心肌肌钙蛋白
A

的快速定量检测#本

文为此具体探讨了两种不同的测定方法检测肌钙蛋白
A

在心

肌损伤诊断中比较!现报道如下#
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