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项目测定结果的可比性$方法
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血
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#%红细胞"

-R$

#%血红蛋白"
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#和血红胞比容"
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#四个项目!计

算方法间的相关系数和回归方程!以及各项目在医学决定水平处的绝对偏差和相对偏差!以
$N5.i99

能力比对检验的总允许误

差的
)

(

+

为标准!判断两检测系统检测结果的可比性$结果
"

bR$

%

-R$

%

D̀

和
$̀?

检测结果的绝对偏差和相对偏差均在
)

(

+

$N5.i99

标准的范围内$结论
"

方法学比对和偏差评估结果表明!两个血细胞分析仪检测结果具有可比性$
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不同实验室或同一实验室不同检测系统对同一检验项目

测定结果的可比性#是实验室质量管理工作的核心目标)本实

验按照美国临床实验室标准化委员会$

U$$N#

%的
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文

件$用患者样本进行方法学比对及偏差评估%要求'

)

(

#对
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.TM5.)"*

和迈瑞
R$1+***

两个血细胞分析仪测定的白细胞
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%*红细胞$

-R$

%*血红蛋白$

D̀

%和血细胞比容$
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%

结果间的差异进行方法比对及偏差评估#观察两个检测系统检

测结果是否具有可比性)
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资料与方法

A8A

"

一般资料
"

随机选取
>*

例运动员新鲜
0T?.1[

"

抗凝

全血样本)

A8B

"

仪器与试剂
"

R6

I

&C.TM5.)"*

血细胞分析仪及配套试剂*

质控品为比较方法$用
/

表示%&迈瑞
R$1+***

血细胞分析仪及配

套试剂*质控品为实验方法$用
M

表示%#选择全血进样模式)

A8C

"

方法

A8C8A

"

每天取
9

例新鲜全血样本#在
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内分别用两种方法对

其进行双份平行测定#测定顺序为
)
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)

)

)
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和
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)以上步骤重复
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$不连续%#共分析
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例样本)

A8C8B

"

方法内离群点的检查
"
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%计算绝对差值可接受限!计

算每例样本双份测定差值的绝对值
0/

'

和
0M

'

及其均值
0/

和

0M

#

0/

'

d

"

A

')

YA

'"

"

#

0M

'

d

"

-')

Y

-'"

"

#

0/d

*
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>0/

和
>0M
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*
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方法间离群点的检查
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'
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'
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比较方法
/

测定范围的检查
"

相关系数
1

可用来粗

略估计
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范围是否足够宽#当
1

'
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$或
1

"

'

*874*

%时#

/

的范围才可被认为足够宽#

/

的误差足以被数据范围补偿&如

果
1

#

*87(4

#则数据的范围必须通过测定附加样本来扩展#然

后重新开始检查全部数据#若范围无法扩展#则采用分区偏差

程序取代线性回归来评价平均偏差)计算直线回归方程为
M

dE/c"

)

A8C8E

"

方法间绝对偏差
"
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#
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能力比对检验的绝对总允许误差$
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%的
)

"

+

作为判断标

准#将
*674:

可信区间与
)

"

+?06

$可接受误差#

06

%相比较!$

)

%

U"

落在
*674:

可信区间内#说明实验方法的偏差可接受&$

"

%

U"

$

*674:

可信区间的上限#表示预期偏差很可能$

$

7(84:

%

小于可接受误差#说明实验方法的性能等同于比较方法&$

+

%

U"

#

*674:

可信区间的下限#表示预期偏差很可能$

$

7(84:

%大

于可接受误差#说明实验方法的性能和比较方法不相等)
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"

方法间相对偏差
"

计算
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处的相对偏差$
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%!

+U:d

+
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+

"

/6V)**:

#以
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+$N5.i99

能力比对检验的相

对总允许误差$
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%作为判断标准!
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#

)

"

+DU":

#说

明实验方法的检测结果与比较方法一致&反之#则说明实验方

法和比较方法的检测结果不具可比性)

A8D

"

统计学处理
"

采用
#/##)!8*

统计软件进行配对
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检验

和检测结果之间的相关性分析)
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各项目离群点的检查
"

bR$

*

-R$

*

D̀

*
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在方法及

方法间的测定结果均没有超过绝对差值的可接受限#方法内和

方法间均无离群点)见表
)

)

表
)
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各项目方法内和方法间离群点检查结果比较

项目
方法内

>0/

N

离群点
>0M

N

离群点

方法间

>U

N

离群点

-R$

$

V)*

)"

"

N

%

*8"> *

无
*8") *

无
*8+! *

无
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$

B

"

N

%

>8!* *

无
>8+* *

无
48(* *

无

$̀?

$

:

%

)8(9 *

无
)8(! *

无
"89) *

无
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$
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7

"

N

%
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无
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无
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无
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各项目相关系数和直线回归方程
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1

"

+

-

+
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E " MdE/c"

-R$

$

V)*

)"

"

N

%

*879( *87(> *8*!7 *8794 Y*8**7 Md*8794/Y*8**7
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$

B

"

N

%

*877+ *879! )8>(+ )8**> Y)8>)( Md)8**>/Y)8>)(

$̀?

$

:

%

*87(9 *874! *8(*7 )8*)4 Y*8*7! Md)8*)4/Y*8*7!
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$
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7

"

N

%

*8799 *87(! *8"*" )8*)* Y*8*99 Md)8*)*/Y*8*99

表
+
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各项目绝对偏差&相对偏差及临床可接受性判断

项目
/6 DU": DU" *6

*674:

可信区间

下限 上限
U" +U: )

"

+DU":

临床评价

-R$

$

V)*

)"

"

N

%

+ ! *8)9 Y*8*4> Y*8++7 *8"+) *8*! )89 "

接受

>84 ! *8"( Y*8*(( Y*8+!+ *8"*9 *8*7 )8() "

接受

! ! *8+! Y*8*77 Y*8+9! *8)99 *8)" )8!4 "

接受

D̀

$

B

"

N

%

!* ( >8" Y)8)(( Y(8+7> 48*>) )8> )87! "8++

接受

)"* ( 98> Y*87+( Y(8)>! 48"(+ "89 *8(9 "8++

接受

)9* ( )"8! Y*8!7( Y!897( 484*> >8" *8+7 "8++

接受

$̀?

$

:

%

"4 ! )84 *8"(7 Y"87>7 +84*( *84 )8)" "

接受

>* ! "8> *84*> Y"8()* +8()9 *89 )8"! "

接受

44 ! +8+ *8("7 Y"8>() +87"7 )8) )8++ "

接受

bR$

$

V)*

7

"

N

%

" )4 *8+ Y*8*!9 Y*847( *8>!* *8) +8> 4

接受

( )4 )8*4 Y*8*)9 Y*84>! *84*7 *8+4 *8"! 4

接受

"* )4 +8* *8))" Y*8>)" *8!+4 )8* *84! 4

接受

B8B

"

各项目相关系数和直线回归方程
"

见表
"

)

B8C

"

各项目绝对偏差*相对偏差及临床可接受性判断
"

$

)

%

bR$

在高浓度
/6

处的可接受误差大于该处
*674:

可信区

间的上限#其余项目在
/6

处的可接受误差均落在
*674:

可

信区间内&$

"

%所有项目在
/6

处的相对偏差均小于
)

"

+

DU":

)见表
+

)

C

"

讨
""

论

检测系统是指完成一个检验项目所涉及的仪器*试剂*校

准品*质控品*检验程序*保养计划等组合'

"

(

)不同检测系统之

间由于方法学差异*测量程序校准差异*不精密度差异*试剂差

异以及仪器漂移故障等因素#会造成同一项目测定结果的差

异'

+

(

)针对这一实际情况#

5#S)4)97

$医学实验室222质量和

能力的专用要求%和
5#S

"

50$)("*4

$检测和校准实验室能力的

通用要求%明确提出了医学实验室检验结果的溯源性和可比

性#强调方法学比对实验是实现准确度溯源和患者样本检验结

果可比性的重要途径'

>14

(

)

本实验按照
0/71."

文件要求#在不连续的
4

个工作日内

检测
>*

例新鲜全血样本#对所得数据首先进行离群点的检查#

不论是方法内还是方法间所有样本测定结果差值的绝对值都

在绝对差值可接受限内#可判断没有离群点#无需再计算相对

差值可接受限)

0/71."

文件规定最多可有
"84:

的数据可从

数据组中去除#如果超过
"84:

的数据在检查中被确定为离群

点#则需要查找原因#或替换离群数据#或重新分析所有数据)

直线相关分析显示#所有项目的
1

$

*87(4

#说明
/

的数据

范围合适#可用线性回归方程来评价方法间的系统误差#并以

医学决定水平处的
*674:

可信区间与可接受误差作定义比

较#来判断实验方法和比较方法之间差异的可接受性#这样可

避免传统比对实验中差异有统计学意义就得出不可比的结论)

本组结果显示#$

)

%

bR$

在高浓度
/6

$

"*V)*

7

"

N

%处的可接受

误差$

)8*

%大于
*674:

可信区间上限$

*8!+4

%#说明在这个浓

度处实验方法和比较方法间的绝对偏差有
7(84:

的可能性小

于可接受误差#实验方法的性能等同于比较方法#可被定义的

应用接受)$

"

%其余项目在
/6

处的可接受误差均落在
*6

74:

可信区间内#说明绝对偏差可接受)另外#本研究还对所

有项目在
/6

处的相对偏差与
)

"

+$N5.i99

规定的相对总误

差作比较#结果显示各项目的
+U:

均小于
)

"

+DU":

#表明方

法间的相对误差可接受)相对而言#绝对偏差比较方法更科学

合理#相对偏差比较方法计算更简便)本研究结果显示无论是

绝对偏差比较还是相对偏差比较#均表明实验方法的性能等同

于比较方法#对
bR$

*

-R$

*

D̀

和
$̀?

的检测结果具有较好

的一致性)关于临床可接受性的判断标准#目前文献报道不

一#国内也没有建立统一的标准'

!

(

)有学者建议用
$N5.i99

总允许误差为判断标准#但多数认为这样的标准过宽#不适合

临床使用#建议以
)

"

"$N5.i99

总允许误差为判断标准'

"

#

(17

(

&

本组根据仪器的性能和检验项目的特性#采用
)

"

+$N5.i99

总

允许误差为判断标准)无论哪种判断标准#实际工作中的最低

要求是不同系统测定结果之间的系统偏差应不能超过
)

"

"

$N5.i99

总允许误差)若有系统偏差不能接受的项目#应在保

证参照系统准确*稳定的前提下#采用新鲜全血标本在不同仪

器上平行测定的结果进行调整#且实验室应定期对不同仪器进

行检测结果比对和校准#每年至少应进行
)

次#从而保证检验

结果的准确性和一致性'

)*

(

)
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