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　　摘　要：目的　测定 Ｈｉｔａｃｈｉ７６０００２０全自动生化分析仪各模块间的误差，探讨用校准品校正仪器以减小误差的可行性，确

保２个模块测定结果解释的一致性以及结果的可溯源性。方法　用不同检测模块组成相应的系统测定质控血清６项生化指标的

批内精密度并比较其差异，再分别用原装检测系统对新鲜混合血清进行定值后校准自建的不同模块间的检测系统，经校准验证有

效后对日常校准品进行定值，再用新的校准值校准不同模块检测系统，经校准验证后，与原装试剂检测系统进行检测结果的比对

分析，以评估偏倚是否在可接受的范围之内、误差是否明显减小以及结果是否可比。结果　Ｈｉｔａｃｈｉ７６０００２０的Ｐ１、Ｐ２模块间精

密度均较好，变异系数为０．５１％～４．２８％，但６个测定项目中，４个项目测定结果的差异有统计学意义（犘＜０．０１），经多次校准和

重新定值后，误差明显减小，两模块具有较好的一致性。结论　Ｈｉｔａｃｈｉ７６０００２０的２个模块测定不同项目时，部分项目可产生明

显的系统误差或比例误差，采用校准和校准验证后，可增加其量值的溯源性和可比性，达到结果的一致性。
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　　Ｈｉｔａｃｈｉ７６０００２０由２个相同的分型模块Ｐ１和Ｐ２及电解

质分析系统组成。由于仪器的Ｐ１和Ｐ２分析系统的使用与损

耗程度、试剂及光源的更换频率、仪器部件的清洗维护等不完

全相同，造成Ｐ１、Ｐ２二系统之间的分析误差有所不同。笔者

通过较长时间的观察与反复实验，探讨了误差的影响程度并寻

找了减少测定误差的方法［１２］。

１　资料与方法

１．１　一般资料　标本为本院门诊、住院及体检者的新鲜血清。

精密度的检测标本为ＢＩＯＲＡＤ（伯乐公司试剂，实为美国生

产）液体多项质控血清，批号为：４５６１１、４５６１２、４５６１３。

１．２　仪器与试剂

１．２．１　仪器　Ｈｉｔａｃｈｉ７６０００２０全自动生化分析仪（以下简称

日立７６００）；由于２个模块结构相同，故采用每组模块均开通１

组相同项目进行比对实验，其原理、类型、参数和方法学均相

同。同时在Ｐ１模块检测系统中增加与７６００配套的罗氏检测

试剂。

１．２．２　试剂和校准品、质控品　仪器配套的罗氏试剂及测定

程序，ｃｆａｓ校准品、质控品；四川迈克生物科技有限公司的试剂

及其配套的校准品、质控品（以下简称迈克试剂）。美国伯乐公

司生产的ＢＩＯＲＡＤ液体多项质控血清。

１．３　方法

１．３．１　实验项目　包括总胆红素（ＴＢｉｌ）、丙氨酸氨基转移酶

（ＡＬＴ）、天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）、尿素（Ｕｒｅａ）、清蛋白

（ＡＬＢ）、三酰甘油（ＴＧ）６个项目。

１．３．２　分析方法　检测系统Ｐ１和Ｐ２对同一检测项目均采

用相同的测定原理、反应类型、参数和方法。ＴＢｉｌ的测定采用

重氮耦合法，反应类型为终点法；ＡＬＴ、ＡＳＴ为速率法，３７℃，

有活化剂；Ｕｒｅａ采用酶偶联速率法；ＡＬＢ为溴甲酚紫终点比色

法；ＴＧ采用ＧＰＯＰＯＤ酶比色法。在进行实验之前，各试剂分

别用该公司的校准品进行校准，质控结果在控后再进行实验和

分析。

１．３．３　实验条件与数据采集前提　按照标准的ＳＯＰ文件对

仪器进行开机、操作、保养（包括每日、每周、每月的维护），同时

确保用于仪器上的水质优良，质控结果在控。

１．３．４　不同检测模块精密度的测定及测定结果均值间的比较

　对仪器精密度的检测，以保证仪器是在正常状态下工作。对

均值作出比较，不仅是要保证检测仪器与分析结果在控；同时

也为了解Ｐ１与Ｐ２模块的检测结果之间是否存在差异。为了

更加准确可靠，笔者所用的标本为ＢＩＯＲＡＤ液体多项质控血

清，统计分析的数据主要是４５６１２、４５６１３两个不同浓度水平，

连续监测多天。

１．３．５　Ｐ１与Ｐ２模块对迈克试剂（为实验方法犢）的结果与原

装试剂（为参考方法犡）结果进行相关性分析　以新鲜患者血

清为临时校准品，用参考方法在系统上定值后校准实验方法

（自建检测试剂系统），通过校准验证证实校准有效后，对日常

校准品的校准值进行修正，用修正后的校准值校准实验方法

（自建检测系统），再经过校准验证和方法比对，实现实验方法

和参考方法（自建系统与目标系统）检测结果的可比性。

１．３．６　Ｐ１和Ｐ２模块经一致性实验后的误差分析　为了证实

两模块结果在实验后系统误差（ＳＥ）和相对偏差（ＳＥ％）有明显

优化的效果［３］，将医学决定水平（Ｘｃ）浓度代入回归方程，根据

公式计算ＳＥ＝｜（ｂ－１）犡ｃ＋ａ｜，ＳＥ％＝［｜（ｂ－１）犡ｃ＋ａ｜／

犡ｃ］×１００％。在结果的评价上，以美国临床实验室改进修正

法案（ＣＬＩＡ′８８）允许误差（ＥＡ）的１／２作为临床接受标准
［３４］，

ＳＥ≤１／２ＥＡ判断为临床接受。

１．４　统计学处理　采用Ｅｘｃｅｌ２００３和ＳＰＳＳ１１．０统计软件，计

量资料以狓±狊表示。模块间比较用狋检验，相关性分析采用

Ｓｐｅａｒｍａｎ秩相关检验，显著检验水平为α＝０．０１。

２　结　　果

２．１　不同检测模块精密度的测定和测定结果均值间的比较　

仪器的２个模块Ｐ１和Ｐ２的精密度良好，变异系数（犆犞）为

０．５１％～４．２８％，明显低于１／３ＣＬＩＡ′８８允许误差
［４］，说明其精

密度符合要求。但将Ｐ１和Ｐ２模块检测值比较，进行配对计

量资料狋检验，发现只有ＡＬＢ和Ｐ１的ＴＢｉｌ无明显差别，而Ｐ２

的ＴＢｉｌ和ＡＬＴ、ＡＳＴ、Ｕｒｅａ、ＴＧ在Ｐ１和Ｐ２检测系统中有统

计学差异（犘＜０．０１），存在着误差，故对Ｐ１和Ｐ２检测系统作

结果一致性的实验是很有必要的，见表１。

２．２　对Ｐ１和Ｐ２模块组成的检测系统进行一致性和可比性

的分析　将Ｐ１系统中的日立７６００生化分析仪、罗氏试剂及测

定程序、ｃｆａｓ校准品及罗氏质控品组成的配套检测系统作为参

考方法，因为它的溯源性目前已得到国际公认，其检测值可溯

源至参考方法；将迈克生物科技有限公司的试剂、校准品、质控
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品组成在Ｐ１、Ｐ２模块中的检测系统作为实验方法，通过实验

方法与参考方法在一致性实验前后分别进行相关和回归分析，

见表２。在一致性实验后，相关系数（γ）提高，其中直线回归统

计的截距（ａ）和斜率（ｂ）有不同程度的改善，说明误差有减小的

趋势，也说明了进行校准品的重新定值是成功的和有必要的。

２．３　Ｐ１和Ｐ２检测系统在校正前后的误差分析结果　在实验

前，Ｐ２检测系统中的ＴＢｉｌ和 ＡＬＴ的ＳＥ％均较大。在经一致

性的实验后，ＳＥ和ＳＥ％均有明显降低，说明误差在减小，采用

小于或等于１／２ＥＡ作为临床可接受性能的评价标准，结果也

较满意，说明进行一致性的实验对降低误差和提高一致性方面

是有较好价值的，见表３。

表１　　Ｐ１、Ｐ２模块在一致性实验前的精密度检测及测定值的比较

项目
水平１（批号４５６１２）

Ｐ１ Ｐ２ 狋 犘 犆犞犘１（％）犆犞犘２（％）

水平２（批号４５６１３）

Ｐ１ Ｐ２ 狋 犘 犆犞犘１（％）犆犞犘２（％）

ＴＢｉｌ ４８．０６±０．４９ ４８．２３±０．６１ ２．６９ ＞０．０１ １．０３ １．２６ １０７．１６±０．９６ １０７．２±０．８９ ５．０７ ＜０．０１ ０．９０ ０．８３

ＡＬＴ ９２．２０±０．７０ １０１．２０±０．８９ ５０．６５ ＜０．０１ ０．７５ ０．８８ ２００．２５±１．１６ ２１９．１０±１．１２５７．７０ ＜０．０１ ０．５８ ０．５１

ＡＳＴ ９２．００±１．１７ １０１．８０±０．９８ ３２．６７ ＜０．０１ １．２７ ０．９７ ２１３．２０±１．９１ ２３３．５０±１．６４５２．８７ ＜０．０１ ０．８９ ０．７０

Ｕｒｅａ １３．７７±０．５２ １２．１４±０．３２ ４．８６ ＜０．０１ ３．８１ ２．４４ ２３．０７±０．４１ ２１．７０±０．８３１０．４３ ＜０．０１ １．７７ ３．８３

ＡＬＢ ３２．８８±０．７０ ３３．５４±０．９３ ２．６８ ＞０．０１ ２．１３ ２．７８ ４３．１９±０．４９ ４３．３８±０．５７ ２．７１ ＞０．０１ １．１４ １．３１

ＴＧ １．４９±０．０５ １．３８±０．０６ ９．１２ ＜０．０１ ３．０６ ４．２９ ２．３３±０．０４ ２．０９±０．０５１１．６５ ＜０．０１ １．９１ ２．５８

　　：ＴＢｉＬ的单位为μｍｏｌ／Ｌ；ＡＬＴ与ＡＳＴ的单位为Ｕ／Ｌ；Ｕｒｅａ的单位为ｍｍｏｌ／Ｌ；ＡＬＢ的单位为ｇ／Ｌ；ＴＧ的单位为ｍｍｏｌ／Ｌ，下同。

表２　　Ｐ１和Ｐ２模块在一致性实验前后的相关与回归分析

项目 Ｐ１实验前 Ｐ１实验后 Ｐ２实验前 Ｐ２实验后

ＴＢｉｌ 犢＝１．０９２２犡－１．８９６１（０．９７８６） 犢＝１．０３０６犡－０．２９８５（０．９９０３） 犢＝０．９９０１犡＋１．８７３８（０．９７９３） 犢＝０．９９８２犡＋０．５１９１（０．９８２９）

ＡＬＴ 犢＝０．９９１５犡－１．７３３０（０．９９１６） 犢＝０．９８９１犡＋０．２２３７（０．９９５１） 犢＝１．０５９２犡＋２．１３９１（０．９７５２） 犢＝０．９９０５犡－０．７６３４（０．９６９５）

ＡＳＴ 犢＝０．９７３９犡－１．９２６６（０．９８０３） 犢＝０．９９１２犡＋０．５７７５（０．９９０２） 犢＝０．９８８２犡＋２．１６３７（０．９９０１） 犢＝１．０２３０犡－１．０４６４（０．９９１６）

Ｕｒｅａ 犢＝０．９８３４犡＋０．２６５３（０．９８２２） 犢＝１．０６０７犡－０．１２２８（０．９８６１） 犢＝０．９９０７犡－０．１４１８（０．９８５１） 犢＝０．９９３１犡＋０．０９５２（０．９８９４）

Ａｌｂ 犢＝０．９６９８犡－０．６３３５（０．９９１７） 犢＝０．９７９３犡＋０．８２１６（０．９９１２） 犢＝０．９７２０犡－０．７０３８（０．９９２６） 犢＝１．０２９５犡－１．１６２７（０．９９３７）

ＴＧ 犢＝１．０２１２犡－０．１０３１（０．９７９３） 犢＝０．９９７６犡＋０．０３９２（０．９９１５） 犢＝１．０５９８犡－０．１６１２（０．９８６７） 犢＝１．０２１９犡－０．０６５２（０．９８９０）

　　：括号内为狉。

表３　　Ｐ１和Ｐ２模块在一致性实验前后的误差分析及在犡犮处的临床可接受性评价

项目 犡犮

实验前Ｐ１

ＳＥ ＳＥ％

实验后Ｐ１

ＳＥ ＳＥ％

实验前Ｐ２

ＳＥ ＳＥ％

实验后Ｐ２

ＳＥ ＳＥ％

１／２ＥＡ

（％）

临床

评价

ＴＢｉｌ １７．１ ０．３１ １．８７ ０．２２ １．３１ １．７２ １０．０８ ０．４８ ２．８６ ３．４２ 接受

３４２．１ ２９．６５ ８．６７ １０．１７ ２．９７ １．４９ ０．４３ ０．０９ ０．０３ １０ 接受

ＡＬＴ ５０ ２．１６ ４．３１ ０．３２ ０．６４ ５．１０ １０．２０ １．２３ ２．４８ １０ 接受

ＡＳＴ ３０ ２．７０ ９．０３ ０．３１ １．０４ １．８１ ６．０３ ０．３６ １．１９ １０ 接受

Ｕｒｅａ ４．５ ０．１９ ４．２３ ０．１５ ３．３４ ０．１８ ４．０８ ０．０６ １．４２ ４．５ 接受

Ａｌｂ ３５ １．６９ ４．８４ ０．１０ ０．２８ １．６８ ４．８１ ０．１３ ０．３７ ５ 接受

ＴＧ １．８１ ０．０６ ３．５８ ０．０３ １．９３ ０．０５ ２．９３ ０．０３ １．４１ １２．５ 接受

３　讨　　论

随着检验全自动仪器的广泛使用，操作更加简便，但这也

要求实验室工作者对仪器的原理、性能、影响因素、各种保养包

括对水质的监控有一个较全面的了解、掌握仪器各部件可能引

起误差的环节以及做好室内质控及质控数据间的比对。作为

实验室自我评价，相对于方法学组成的偏倚及不精密度是有用

的参数，它对完善室间质量评估提供有效的补偿，也是实验室

间结果互认和可比性的基础和重要依据［５］。在本实验中，日立

７６００生化仪运行较稳定，Ｐ１与Ｐ２两模块的精密度也较好，这

是实验的前提和基础，也说明所选的ＢＩＯＲＡＤ（伯乐公司）质

控物本身是稳定的。但笔者通过比较发现，Ｐ１与Ｐ２在部分测

定结果上明显不一致，有统计学差异（犘＜０．０１）。这可能是由

于Ｐ１与Ｐ２两模块的耗损与使用情况不同（仪器工程师建议

通常在夜间要关闭Ｐ２模块，以保证Ｐ２的灯泡与部件使用持

久）；试剂与光源的更换频率不同；仪器部件的清洁、维护、保养

差异。这会导致同一标本即使同时复查，但如果不在同一模块

中检测，会造成结果较大偏差。这些有偏差的检测结果可能会

对临床诊断产生误导。所以，进行一致性的实验让检验结果更

加有可比性和溯源性是实验室工作者的工作目标。尤其在现

在许多实验室有多台仪器，甚至一个医院有较多检验分部的情

况下，检验结果的准确性、可比性显得十分重要。

由于不同检验仪器，或者是同一台仪器的不同单元、不同

检测模块之间的差异；甚至是因为试剂价格等原因造成误差的

出现或加大，检验结果出现不可比或不一致的现象，这就需要
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进行一致性的试验。其中校准品的选择和使用有着至关重要

的作用，因为校准品的赋值不仅与测定方法有关，还与仪器和

试剂密切相关。校准品不能随意用于任何检测系统，在使用不

同厂家的试剂及校准前，最好经过与原系统（可溯源的）进行比

较［２］；但常规的方式采用标准品的溯源方式也许并不理想，因

为经过逐级溯源后，由于传递了误差，校准品到达基层实验室

时的质控能力已经大打折扣［６］，所以必须进行可接受性评价。

在校准中，笔者采用的是以新鲜血清作为临时校准品，由于新

鲜血清为人源性样本，其产生的基体效应也较低。基体效应通

常是由于校准品、质控品等处理过的样本中引入的［７］。新鲜血

清的使用也应注意不是简单的传递，因为简单的传递会因为中

间环节的增多而引起误差的变化，甚至加大。所以必须经过一

系列的定值、校准、验证、校准值的修正、再校准、再验证的过

程［１］，以实现检测系统间结果的可比性。从表２中可以看出，

从经过一致性实验后的相关回归分析中可见，相关系数γ有进

一步地提高，其中斜率ｂ和截距ａ有不同程度的改善
［７］，这也

证实了笔者采用的实验方法是有实用价值和可行的。

临床检验量值的溯源均需最后验证其有效性，而验证方法

是用有参考测量过程和常规测量过程同时分析足够数量的，有

代表性的、分别取自不同个体的新鲜标本。在表２中列出了详

细的比较情况，但误差是否真正在减小，单纯观察回归方程是

不能得出结论的。所以笔者采用了表３中的分析与评价方法，

可知实验目的、方案方法都是符合要求的，解决办法也行之

有效。

误差是永远存在的，方法和仪器的多样性必然导致检测结

果出现一定的差异。发现、探寻实验室中存在的误差并改进完

善是每个实验室工作者的目标。实验室工作者在实验环节中

多探讨、多交流、多改进、多完善，将会进一步提高检验质量。
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·质控与标规·

７１台便携式血糖仪与大型生化分析仪血糖测定结果的比对分析

叶竟妍，朱　晔，梁志伟

（广州中医药大学第一附属医院，广东广州５１００００）

　　摘　要：目的　建立健全的血糖仪质量保证体系，定期进行血糖仪检测结果与检验科大型生化分析仪检测结果的比对与评

估，保证临床血糖仪测定结果的准确性。方法　分别抽取高、中、低水平５个不同浓度的肝素抗凝血用血糖仪和生化分析仪各测

定３次，并对结果进行比对分析。结果　７１台血糖仪中除２台雅培血糖仪准确性比对结果不合格外，其余６９台便携式血糖仪准

确性的比对结果合格，合格率达９７．２％。７１台血糖仪重复测定不同水平血糖时，共有１１台血糖仪的重复性不合格，合格率为

８４．５％。结论　建立规范的管理体系和切实落实质量保证措施是血糖仪检测结果准确可靠的必备条件。

关键词：血糖仪；　生化分析仪；　比对；　质量管理

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．０２．０３６ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）０２０２０３０２

　　即时检验（ＰＯＣＴ）的一个重要用途是提供快速检测，以使

报告周转时间（ＴＡＴ）最小。便携式血糖仪属于这一类ＰＯＣＴ

设备，因其体积小、用血少、检测快、便携带、易操作等优点，在

临床应用越来越广泛。为保证本院临床血糖的检测质量和医

疗安全，建立健全的血糖仪质量保证体系，参照《医疗机构便携

式血糖检测仪管理和临床操作规范（试行）》的要求［１］，每半年

对全院使用中的便携式血糖仪与本院检验科大型生化分析仪

的检测结果进行１次比对，评估便携式血糖仪的准确性和重复

性是否符合要求。

１　资料与方法

１．１　一般资料　采集５份住院和门诊患者的肝素锂抗凝血标

本，要求标本 Ｈｃｔ结果均在正常范围（３５％～５５％）之内，其中

一份血标本采集后在温箱中孵育使血糖酵解，获得低浓度的血

糖标本，而另一份则加入适当的葡萄糖，获得高浓度的血糖

标本。

１．２　仪器与试剂　ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４２１全自动生化分析仪及上

海科华生物工程股份有限公司生产的葡萄糖氧化酶法试剂盒，

校准品是罗氏公司生产的ｃ．ｆａｓ多项校准品，室内质控品是美

国伯乐公司生产的高低值多项目临床化学定值质控血清。雅

培ＯｐｔｉｕｍＸｃｅｅｄ血糖仪２７台及配套试纸条和质控液；罗氏

ＡＣＣＵＣＨＥＫＰｅｒｆｏｒｍａ血糖仪３８台及配套试纸条和质控液；

强生血糖仪６台及配套试纸条和质控液。

１．３　方法　保证测试当日全自动生化分析仪的血糖高低值质

控均在控。集中时间请各科室护理人员携带本科在用的血糖

仪在检验科统一进行比对，操作由临床护理人员执行，所有操

作人员按照统一的方法混匀样本，每台仪器测量五份覆盖了

高、中、低血糖浓度的肝素抗凝全血，每个浓度测定３次，记录

结果，在１ｈ内完成，同时取部分混匀后抗凝全血，离心后由检

验科专业人员按照操作规程用血浆在全自动大型生化分析仪

上测定血糖，每个浓度测定３次，取均值。

１．４　统计学处理　所有数据采用ＳＰＳＳ１７．０软件包进行分

析，计量资料以狓±狊表示，计算均值、标准差、变异系数（犆犞）。
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