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两个测试系统胆红素一致性实践
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　　摘　要：目的　利用新鲜血清标本校准和相关回归处理，实现胆红素在两个测试系统间的一致性。方法　用Ｏｌｙｍｐｕｓ系统

对正常新鲜血清胆红素定值来校准迈瑞系统胆红素，再依据（ＮＣＣＬＳ）ＥＰ９Ａ文件方案，分别用Ｏｌｙｍｐｕｓ系统与血清校准后的迈

瑞系统测定胆红素，对检验结果进行狋检验，离散点检查，计算线性方程和相关系数。结果　总胆红素两系统回归方程为犢＝

０．９１３９犡－０．２７２９（狉２＝０．９８１，犘＜０．０１），随即进行回归处理，再重复比对过程，直接红素两系统回归方程为犢＝０．９８３９犡＋

０．１８５２（狉２＝０．９６８，犘＞０．０５）。结论　经血清量值传递和回归处理后的胆红素，在两统间有很好的一致性。
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　　胆红素是血红蛋白代谢的产物，临床上多用于黄疸的诊断

和鉴别诊断，是重要的肝功能试验指标，准确的测定具有重要

的意义。本院于２０１２年３月引进迈瑞生化测试系统，使用和

比对过程中发现和原有Ｏｌｙｍｐｕｓ测试系统间胆红素存在较大

差异。本文用患者血清进行量值传递，依据美国国家临床实验

室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）ＥＰ９Ａ文件：用患者样品进行方法

对比及偏倚评估批准指南，对两系统胆红素进行比对。

１　资料与方法

１．１　标本来源　收集医院门诊及住院患者新鲜、无溶血、无脂

浊，每日８例共４０例血清标本，包括高、中、低值每日两系统同

时进行检测。

１．２　仪器与试剂　ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ４００全自动生化分析仪；迈瑞

ＢＳ８００全自动生化分析仪。Ｏｌｙｍｐｕｓ比较系统胆红素为ＤＰＤ

二氯盐法，试剂及标准品 Ｏｌｙｍｐｕｓ公司提供，标准批号：

６６３００；ＴＢ批号：１９５７；ＤＢ批号：１８９８。迈瑞测试系统为钒酸盐

法，ＴＢ批号：１４０６１２００７；ＤＢ批号：１４０７１２０１１。

１．３　方法

１．３．１　校准迈瑞系统　从４０例血清标本抽取５份血清包括

高、中、低值，先用Ｏｌｙｍｐｕｓ系统重复测定３次，取各血清３次

均值作为靶值立即对迈瑞测试系统进行５点线性校准。

１．３．２　比对试验　每天抽取８份样本，分别用Ｏｌｙｍｐｕｓ系统

与血清校准迈瑞系统按顺序１→８进行测定，再按相反顺序

８→１重复测定，共测定５ｄ。记录测定结果犢：Ｏｌｙｍｐｕｓ测定结

果；犡：迈瑞测定结果。

１．３．３　系统内双份数据中离群值检查　每一标本两次测定相

对差值绝对值除以每一标本两次测定相对差值绝对值的均值

应小于４，大于４判为离群值，４０例样本只允许排出一个离

群值。

１．３．４　系统间离群值的检查　两种方法测定结果的相对差值

的绝对值除以两种方法测定结果相对差值绝对值的均值应小

于４，大于４判为离群值，４０例样本只允许排出一个离群值。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１３．０统计学软件进行处理，以

犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

所选测试的结果均在可报告范围［总胆红素（ＴＢｉｌ）３．４～

５１３μｍｏｌ／Ｌ，直接胆红素（ＤＢｉｌ）１．７～２８２μｍｏｌ／Ｌ］内，按ＥＰ９

Ａ文件要求，４０例标本的测定值经方法内和方法间离群值检

验，测定结果中没有检测到离群值，都是有效结果。两系统比

对结果及处理前后５份血清实测结果见表１～２。

表１　　两系统比对结果

项目 直线回归方程 狉２ 犘

血清校准后ＴＢｉｌ 犢＝０．９１３９犡－０．２７２９ ０．９８１ ＜０．０１

血清校准后ＤＢｉｌ 犢＝０．９８３９犡＋０．１８５２ ０．９６８ ＞０．０５

回归后ＴＢｉｌ 犢＝１．０１２５犡－０．４２１３ ０．９９３ ＞０．０５

表２　　两系统比对处理前后５份血清实测结果（μｍｏｌ／Ｌ）

ＡＵ４００

ＴＢｉｌ ＤＢｉｌ

血清校准前

ＢＳ８００

ＴＢｉｌ ＤＢｉｌ

血清校准后

ＢＳ８００

ＴＢｉｌ ＤＢｉｌ

回归处理后

ＢＳ８００

１９．７ ５．７ １６．４ ６．５ ２１．２ ６．１ １８．９

６２．０ ３０．７ ４８．０ ３８．７ ６６．８ ３２．９ ６４．２

１７８．０ ８４．０ １３９．０ １２０．２ １９１．０ ８０．１ １７６．５

４０７．０ １７９．０ ３３３．６ ２８６．１ ４５１．６ １８１．３ ４１０．４

４８１．０ ２１０．０ ３８５．１ ３２９．４ ５１０．２ ２１７．３ ４７５．４

３　讨　　论

本文依据ＮＣＣＬＳ的ＥＰ９Ａ文件，对两个测试系统进行比

较。要求实验分析至少４０例患者样本，分５ｄ完成，所用样本

涵盖可报告范围，有超过半数的样本为异常结果的样本。还要

进行方法内以及方法间的离群值检测。狉２＞０．９５，比对实验的

前，要做好仪器保养，使其处于好的工作状态，再做批内和批间

精密度试验，保证重复性满足要求，利用标本稀释法验证线性

是否符合要求，在实验过程中，做好室内质控保证仪器在稳定

状态，比较系统尽量使用试剂、校准和仪器相配套的系统，还要

经过校准可溯源。为防止基质效应，比对实验要使用患者新鲜

样品在２ｈ内同时进行检测。应认真分析差异的原因，必要时

利用回归方程中的相关因数校正要确认的分析系统。对于校

正后的分析系统，至少每半年做一次比对。考虑从实际工作出

发，不必每次都选４０份标本，可选涵盖可报告范围由低到高５

份标本，至少要有４份测定相对偏差小于１０％，如果不能通过
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检测，必须重新按照 ＮＣＣＬＳＥＰ９Ａ要求做比对实验，从而保

证检测结果的一致性。

迈瑞测试系统与 Ｏｌｙｍｐｕｓ系统胆红素差异较大，表现为

迈瑞系统总胆红素较 Ｏｌｙｍｐｕｓ系统偏低１０％～３０％，直接胆

红素偏高超过２０％。这样迈瑞胆红素结果中直接胆红素比例

严重偏高，这给临床带来很大的困惑。这种现象是校准的问

题，还是方法学线性的问题。尝试用 Ｏｌｙｍｐｕｓ校准品校准迈

瑞试剂仪器，上述线性无改观；利用标本稀释法观察线性，两系

统总胆红素线性很好，直接胆红素都有稀释后偏高的现象。由

于Ｏｌｙｍｐｕｓ系统经过多年使用，结果符合临床实际，室内和室

间质控一直很好，用Ｏｌｙｍｐｕｓ系统为参照系统，通过上述实验

过程问题得到圆满的解决。在实际工作中，由于各个测试系统

间存在固有差异或使用自建分析系统的不确定性，一个医院同

时有两套或多套不同的分析系统，因而比对实验就是一定要做

的工作，只有在比对结果可比的情况下才能开展临床标本的检

验工作。
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临床实验室检测系统精密度验证方法比较及应用体会

徐春芝，吴继明，刘贵建△，张　亮，潘宗岱

（中国中医科学院广安门医院检验科，北京１０００５３）

　　摘　要：目的　比较ＮＣＣＬＳＥＰ５Ａ２、ＥＰ１５Ａ２及室内质控数据分析３种方法对临床实验室生化检测系统精密度验证的效

果。方法　按照３种方法要求采集在全自动生化分析仪ＯＬＹＭＰＵＳＡＵ２７００上检测的肌酐、尿素、磷、尿酸、谷草转氨酶、肌酸激

酶、乳酸脱氢酶、三酰甘油、血糖、转肽酶１０个项目的实验数据，进行精密度计算，依据科质量目标的要求及北京市不精密度建议

进行验证。结果　３种方法均满足科质量目标的要求及北京市不精密度建议。结论　利用室内质控数据对精密度进行验证简单

易行，节省人力、物力，保证仪器在使用过程中始终满足厂家提供的性能指标及实验室质量目标的要求，可替代ＥＰ５Ａ２及ＥＰ１５

Ａ２对其他常规项目的检测系统进行精密度验证。

关键词：精密度验证；　ＥＰ５Ａ２；　ＥＰ１５Ａ２；　室内质控数据；　质量目标
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　　精密度是检验项目分析性能参数中最重要的性能指标之

一，也是ＩＳＯ１５１８９质量体系认可的医学实验室根据ＣＮＡＳ

ＣＬ０２：２００８《医学实验室质量与能力认可准则》
［１］的要求。目

前，可用于精密度验证、评价的方法有ＮＣＣＬＳＥＰ５Ａ２、ＮＣＣＬ

ＳＥＰ１５Ａ以及利用室内质控数据对精密度进行评价３种方

法。本实验室对正在使用的ＯＬＹＭＰＵＳＡＵ２７００的部分项目

按照ＥＰ５Ａ２及ＥＰ１５Ａ２的文件要求以及利用室内质控数据

对精密度进行评价，目的是通过对３种方法的比较，找出各种

情况下最适合的精密度评价方法，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选择仪器配套的质控品作为标本：对照血清

１为ＲＥＦＯＤＣ００３ＬＯＴ００２９Ｂ；对照血清２为 ＲＥＦＯＤＣ００４

ＬＯＴ００３０Ａ。检测指标肌酐（Ｃｒ）、尿素（ＢＵＮ）、磷（Ｐ）、尿酸

（ＵＡ）、谷草转氨酶（ＡＳＴ）、肌酸激酶（ＣＫ）、乳酸脱氢酶

（ＬＤＨ）、三酰甘油（ＴＧ）、血糖（ＧＬＵ）、转肽酶（ＧＧＴ）。

１．２　仪器与试剂　ＢＥＣＫＭＡＮＣＯＵＬＴＥＲ 公司提供 Ｏ

ＬＹＭＰＵＳＡＵ２７００及配套试剂。

１．３　方法　方法１：根据ＥＰ５Ａ２要求，每天室内质控在控后

对质控品００２９Ｂ及００３０Ａ进行测定，每天分２批进行，每批重

复测定２次，两批之间至少间隔２ｈ，每天获得４个数据，持续

２０ｄ，共８０个数据。方法２：根据ＥＰ１５Ａ要求，每天室内质控

在控后对质控品００２９Ｂ，００３０Ａ进行测定，每天重复３次，保证

２个浓度水平。获得６个数据，记录在相应表格。连续５ｄ，共

收集３０个可接收数据。方法３：连续测定００２９Ｂ及００３０Ａ２０

次，计算出批内不精密度。收集３０ｄ室质控内在控数据（方法

１和方法２同时段收集数据）；并收集累积６个月在控数据。

１．４　统计学处理　利用北京科临易检信息技术有限公司

ＭＶＳ统计软件，计算出方法１和方法２批内不精密度及总不

精密度。根据连续测定００２９Ｂ及００３０Ａ２０次的数据，计算出

批内不精密度。利用室内质控数据，计算出３０ｄ及６个月的

总不精密度。

２　结　　果

本次评价结果显示，大多数项目两浓度水平的３种方法结

果均可满足厂家声明及本实验室质量目标及北京市不精密度

的要求。只有高浓度水平中ＥＰ５Ａ２及ＥＰ１５Ａ２的ＣＫ、ＴＧ

两个项目及ＥＰ５Ａ２高浓度Ｐ的的批内不精密度均大于厂家

声明，ＧＬＵ３种方法的两个浓度的批内不精密度及低浓度水平

的３种方法的总不精密度均不能满足厂家声明，但两个浓度３
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