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用极差检验方案验证不同检测系统测定肾功能结果的可比性

李俊立，王昌富△，杨叶子，唐　全

（华中科技大学同济医学院附属荆州医院医学检验部，湖北荆州４３４０２０）

　　摘　要：目的　通过用极差检验可比性方案探讨各系统之间检测肾功能结果是否具有可比性。方法　参照极差检验可比性

方案进行，包括：选择比对的分析物，选择比对的仪器，确定可比性检验接近的分析物浓度，计算用于比对样本选择期望的浓度，选

择可比性的样本，设定可比性检验的临界差值，患者结果可比性检验可接受标准，确定检测重复的次数。结果　３个检测系统测

定Ｕｒｅａ、Ｃｒ、ＵＡ结果所得极差值小于制定的可接受的临界差值。结论　３台检测系统所检测Ｕｒｅａ、Ｃｒ、ＵＡ结果间的可比性可以

被接受，极差检验可比性方案具有很强的可行性和实用性。
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　　目前，同一医疗机构具有多套检测系统已是相当普遍的现

象，所以“应有确切机制以验证在整个临床适用区间内检验结

果的可比性。应按适合于程序和设备特性的规定周期验

证”［１］。传统方法是采用美国临床和实验室标准化研究院

（ＣＬＳＩ）的ＥＰ９或ＥＰ１５进行方法比对试验或验证，但其过程复

杂、成本昂贵、持续时间长，本实验本着实用的角度采用极差检

验可比性方案，对本院３个检测系统测定肾功能３项常规指

标：血清尿素（Ｕｒｅａ）、肌酐（Ｃｒ）、尿酸（ＵＡ）进行了可比性分

析，现将结果报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　检测系统１：贝克曼ＣＸ７生化分析仪，贝克

曼原装试剂、校准品和ＢＩＯＲＡＤ质控品。检测系统２：日立

７０８０生化分析仪，四川迈克试剂、校准品和ＢＩＯＲＡＤ质控品。

检测系统３：贝克曼ＬＸ２０生化分析仪，贝克曼原装试剂、校准

品和ＢＩＯＲＡＤ质控品。比对样本：来自本院门诊及住院患者

新鲜血标本。

１．２　方法　参照极差检验可比性方案进行
［２３］。

１．２．１　选择预期浓度的比对样本　选择稳定、无干扰、量足够

的新鲜样本或混合样本，每个项目选择２个浓度样本，样本浓

度介于各检测系统室内质控数据累积值（至少６个月）总均值

的±２０％以内。

１．２．２　精密度的比较与合成　将不同检测系统同一检测项目

累积不精密度（犆犞％，至少６个月）进行比较，若比值小于２则

进入本研究的验证方案，大于２则考虑ＥＰ９或ＥＰ１５方案进行

可比性验证。计算检测系统的合成犆犞，犆犞＝（［犆犞１２＋犆犞２２

＋犆犞３２］／３）１／２。

１．２．３　可接受判断标准　根据个体内生物学变异和ＣＬＩＡ′８８

设定的能力验证目标［４］，实验室主任决定了各项目的可接受

标准。

１．２．４　确定重复检测次数　使用１．２．２计算的合成犆犞 及

１．２．３标准临界值，根据《临床检验方法确认与性能验证》附表

１～８［极差检验临界差值（％）表］
［２］确定重复测定次数。

１．２．５　执行比对　各检测系统按照规定的要求重复检测选择

的标本，计算每一项目各检测系统重复分析的均值，再计算３

台检测系统的总均值，极差为不同检测系统均值的最大差值除

以总均值。

１．３　数据收集与处理　收集本科室２０１２年１～８月的室内质

控数据，所需实验数据均在 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ２００７上进行分析

处理。

２　结　　果

２．１　３台检测系统的精密度估计　３台检测系统中 Ｕｒｅａ、Ｃｒ、

ＵＡ室内质控的各自累积犆犞％与合成犆犞％见表１，每个项目

的累积犆犞％在检测系统间的比值均小于２，适用于极差检验

比对方案。

表１　　３台检测系统的精密度估计（％）

项目
室内质量控制物水平１

Ｕｒｅａ Ｃｒ ＵＡ

室内质量控制物水平２

Ｕｒｅａ Ｃｒ ＵＡ

检测系统１ ２．２５ ２．３４ １．７８ １．９５ １．９７ １．８６

检测系统２ ２．２１ ２．２３ １．８２ ２．１２ ２．０１ １．８８

检测系统３ ２．３８ ２．５４ １．７８ ２．０７ １．９２ １．５１

合成犆犞 ２．２８ ２．３７ １．７９ ２．０４ １．９６ １．７５

２．２　可接受标准　在没有基于临床结果或临床医生协商一致

的可接受标准情况下，实验室主任根据３个项目的生物学变异

和ＣＬＩＡ′８８设定的能力验证目标制定了要求更严格的可接受

标准：Ｕｒｅａ＜３．７％、Ｃｒ＜５．０％、ＵＡ＜５．７％。

２．３　重复检测次数　根据合成犆犞与可接受临界值在附表中

找到各项目相应重复检测次数，Ｕｒｅａ、Ｃｒ、ＵＡ的样本１的重复

检测次数分别为５次、４次、２次，样本２的重复检测次数分别

为５次、３次、２次。

２．４　比对数据　对按要求选择的比对样本进行相应次数的重

复检测，各检测系统中个项目所得均值，以及它们的比对结论

如表２所示。

表２　　比对样本的结果

项目
比对样本１

Ｕｒｅａ Ｃｒ＃ ＵＡ＃

比对样本２

Ｕｒｅａ Ｃｒ ＵＡ

检测系统１ ６．１８ １００．５５ ３１０．８５ １９．５６ ３８９．３８ ５３３．９５

检测系统２ ６．３９ １０３．１１ ３２３．５５ １９．５９ ３８１．７８ ５４３．５０

检测系统３ ６．１９ １０４．８８ ３２３．３０ １９．６８ ３７３．６８ ５４５．５６

均值 ６．２５ １０２．８４ ３１９．２３ １９．６１ ３８１．６１ ５４１．００

极差 ０．２０ ４．３３ １２．７０ ０．１２ １５．６０ １１．６１

极差（％） ３．１９ ４．２１ ３．９７ ０．６１ ４．０８ ２．１４

临界差值（％） ３．７ ５．０ ５．７ ３．７ ５．０ ５．７

状态 通过 通过 通过 通过 通过 通过

　　：检测值的单位是ｍｍｏｌ／Ｌ；＃：检测值的单位是μｍｏｌ／Ｌ。

２．５　结论　因为３个项目在３个检测系统（下转第２１６６页）
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的医学决定水平，对预期偏倚及可信区间进行计算，判断两种

检测方法是否相当。以预设的允许误差３０％为限，按照“二分

之一允许误差”的标准，计算得其允许偏倚分别为０．０６８、

０．１０６ｍｍｏｌ／Ｌ，由回归方程计算的预期偏差，见表２。美康生

物、东瓯津玛生物和利德曼试剂与日本积水化学试剂偏倚可接

受，试剂间检测结果具有良好的可比性。

表２　　预期偏倚及可信区间的比较

医学决定水平（ｍｍｏｌ／Ｌ） 实验试剂
预期偏差９５％可信区间（ｍｍｏｌ／Ｌ）

下限 上限
偏倚评估

０．９１ 美康生物 ０．０００９ ０．０１５０ 可接受

东瓯津玛生物 ０．０１２９ ０．０４０７ 可接受

利德曼 ０．０５６５ ０．０９３１ 可接受

１．４２ 美康生物 －０．０４８３ －０．０３６４ 可接受

东瓯津玛生物 －０．０１６３ ０．００７１ 可接受

利德曼 ０．０３７３ ０．０６８１ 可接受

３　讨　　论

本实验根据ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件的流程
［４５］，对市场上４个

厂家试剂的测定结果进行比对，结果显示，各厂家试剂的检测

结果的重复性均较好，没有方法内和方法间离群值，当以国际

著名诊断试剂厂家日本积水化学试剂的检测系统为比较方法

时，其余各厂家试剂与其的线性关系良好，说明各厂家试剂与

日本积水化学试剂的相关性较好。进一步笔者通过偏差估计

发现，各厂家试剂与日本积水化学试剂偏倚可接受，说明其与

日本积水化学试剂的检测结果具有良好的可比性。
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上所观测的极差均小于实验室设定的标准临界值，所以本实验

室的３台检测系统中的Ｕｒｅａ、Ｃｒ、ＵＡ的可比性是可以接受的。

３　讨　　论

随着检验医学的发展，检测系统逐渐多样化（如备份仪器、

床旁检测仪器）、规模化，对检测质量的标准化的要求应运而

生，所以不同检测系统间分析结果的比对是当今检验工作者讨

论和关注的热点。本文通过极差检验可比性方案对本检验医

学部３台检测系统的肾功能结果进行了可比性验证，通过科学

地选择比对样本、制定科室的可接受标准以及确定重复检测的

次数，再对实验数据进行统计分析，得到３台检测系统上的

Ｕｒｅａ、Ｃｒ、ＵＡ的结果的可比性是可以接受的结论。

可比性方案有多种，如利用参考仪器测定新鲜血清结果来

验证其他仪器，ＣＬＳＩ文件ＥＰ９或ＥＰ１５等，而本文所采用的极

差检验比对方案由王治国等在２００９年提出，就实验过程而言，

完成一次比对实验，极差方案只需１～２个工作日，而以往按照

ＥＰ９方案
［５６］至少需６～７个工作日，消耗品成本比例约为

１∶８～１∶２０，极差检验方案的实用性由此可见，尤其在仪器数

量越多时更为突显。

与其他可比性方案不同的是，极差检验方案中不存在参考

检测系统，各台仪器在此方案中均属于平等的个体，如发现极

差大于临界值，则逐一剔除某检测系统数据直至极差满足标

准，剩下的检测系统间具有可比性，而剔除的检测系统需要改

进后再执行比对；另外，并不是所有检测系统的比对都可以直

接采用极差检验方案，此方案具有连续性，各检测系统要进行

了长期的（至少６个月）室内质量控制，且控制物的累积犆犞间

的比值小于２，才能进行此方案，这也要求平日里就要加强室

内质量的控制。

极差检验可比性方案不仅适用于各检测系统间的周期性

验证，在检测系统的变更，如试剂或校准物批号的改变、零部件

的更换或维护［７］、某些参数的改变等时也可以使用此方案进行

可比性验证，所以极差检验可比性方案是可行性、实用性具佳

的方案，值得推广普及。
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（收稿日期：２０１３０５１２）
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