
水平（高值、正常值）分别进行了批内及批间精密度验证，验证

结果是所有项目的验证犆犞均小于厂家提供的犆犞，即精密度

指数均小于１％，符合强生公司声明的要求。

本次准确度验证实验采用了以下２种方法：（１）连续测试

２０次高值及正常值质控，计算均值都在厂家给定范围内，说明

日常正确度符合要求。（２）对权威机构如卫生部临检中心发放

的室间质控品进行检测，检测结果与靶值进行比较，偏差均很

小，检测结果均在卫生部临检中心要求范围内，从而进一步验

证仪器的准确度符合要求。线性实验表明，标本稀释后的测定

值与理论值呈线性相关，线性范围超过或接近厂家提供的线性

范围，符合强生公司声明的线性范围。

２台干、湿生化分析仪分别代表了不同的分析方法，湿化

学分析是最常用的分析方法，经过多年的发展已形成一套完善

的成熟的全自动分析方法；而干化学随着干化学技术与配套仪

器的日趋成熟，它的时效性，重复性及抗干扰性得到进一步认

可，使它在临床生化检验中得到了极大的推广及应用。

通过强生Ｖｉｔｒｏｓ３５０与日立７１８０各项目的相关分析，得到

所有项目相关系数均大于０．９７５，且相关后数据与日立７１８０

数据进行配对狋检验，结果犘值均大于０．０５。因此，为了保证

两台不同的生化分析仪之间检验结果的准确可靠，使两仪器具

有可比性，必须定期对两仪器进行相关和回归校准及结果比

对［７］。

Ｖｉｔｒｏｓ３５０干式生化分析仪通过回归校正后与日立７１８０

范围一致，又因该仪器使用灵活，仪器构造相对简单，结果准

确，性能良好，快速，检验项目齐，故适合急诊检验［８］。

在近２年的应用中，已进行了５０多万次的项目检测，通过

使用促凝剂／分离胶真空采血，医院检验信息系统（ＬＩＳ）的应

用，只需３０ｍｉｎ即可完成急诊生化检测并回报检测结果，缩短

了实验室检测结果的回报时间［９］，为患者提供了快速、准确的

检验结果，真正实现了为危重和急诊患者开设了绿色通道，受

到临床的广泛认可和好评。
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·检验仪器与试剂评价·

Ｃｏｂａｓｃ７０２与ＡＵ２７００部分项目检测结果的比对研究

孟　宇，王　静，张立群，孙艳艳△

（首都医科大学石景山教学医院／北京市石景山医院检验科，北京１０００４３）

　　摘　要：目的　评价该实验室新进全自动生化分析仪罗氏Ｃｏｂａｓｃ７０２与奥林巴斯ＡＵ２７００检测系统在测定临床生化项目中

的一致性，并对其偏倚进行评估。方法　按照ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件的要求，以ＡＵ２７００为参照仪器，罗氏Ｃｏｂａｓｃ７０２为待评仪器，

检测患者新鲜血清中钾离子（Ｋ＋）、钙离子（Ｃａ２＋）、尿素氮（ＢＵＮ）、尿酸（ＵＡ）、葡萄糖（ＧＬＵ）、丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、三酰甘

油（ＴＧ）、总胆固醇（ＴＣ）、γ谷氨酰基转肽酶（ＧＧＴ）和肌酸激酶（ＣＫ）。采用配对狋检验对２个检测系统的检测结果进行统计分

析，计算各项目在２个检测系统之间的相关系数、列出线性回归方程并对偏倚进行评估。结果　配对狋检验显示，除ＴＧ、ＴＣ和

ＣＫ外，其他项目的结果在２个系统间差异均无统计学意义（犘＞０．０５）。两检测系统相关性较好，除Ｃａ外其他项目的狉２ 均大于

０．９５０。结论　罗氏Ｃｏｂａｓｃ７０２全自动生化仪与奥林巴斯ＡＵ２７００相比，在所检测的项目中具有高度的可比性，绝大多数项目具

有良好的线性关系，可以用于临床标本的检测。

关键词：生化分析；　自动分析；　可比性

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．２２．０５５ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）２２３０５８０２

　　随着临床生化检测技术的不断提高及样本量的不断增加，

在很多实验室都出现了不同品牌的生化仪。为确保检验结果

的准确性与可比性，满足临床科室的需要，不同仪器间检测结

果的一致性就显得非常重要［１２］。本研究以ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文

件要求作为参照，对本实验室的罗氏Ｃｏｂａｓｃ７０２与奥林巴斯

ＡＵ２７００全自动生化检测系统进行比对，以确保临床检验结果

的质量。

１　材料与方法

１．１　仪器系统　参比检测系统（犡）为 ＡＵ２７００全自动生化

仪，待评检测系统（犢）为罗氏Ｃｏｂａｓｃ７０２全自动生化仪。

１．２　试剂　均为原装配套试剂，各试剂使用方法按说明书

操作。

１．３　校准品和质控品　分别购自罗氏和伯乐公司。
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１．４　样本收集　按照ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件对样本收集的要求

进行样本准备及检测，每天收集８份新鲜血清，样本浓度范围

覆盖检测项目的可分析测量范围内，连续５ｄ，共４０份标本。

１．５　方法　按照ＮＣＣＬＳＥＰ９Ａ２文件对实验数据进行处理：

（１）进行离群值检查，剔除离群点之后再计算。（２）对各项目的

两组数据进行配对狋检验统计分析，若犘＜０．０５则认为两检测

系统具有显著性差异。（３）犡 取值范围的检查，依据ＣＬＩＡ′８８

规定，若狉≥０．９７５（或狉２≥０．９５０）则认为犡变量的取值范围足

够宽，可以对数据进行线性回归分析并求得回归方程犢＝ａ犡

＋ｂ。

１．６　统计学处理　采用 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ２００３软件记录统计

数据，采用ＳＡＳ８．１软件进行回归分析和配对狋检验，犘＜０．０５

时认为２个系统的差异具有统计学意义。

２　结　　果

２．１　对待评系统与参比系统检测数据的配对狋检验结果，见

表１，除ＴＧ、ＴＣ和ＣＫ外，其他项目的结果在两个系统间差异

均无统计学意义（犘＞０．０５）。

表１　　待评系统与参比系统检测数据配对狋检验分析结果

项目 狋值 犘值

Ｋ －１．４８ ０．１５０

Ｃａ －０．９３ ０．３４９

ＢＵＮ －１．２４ ０．２２７

ＵＡ ０．９９ ０．３３２

ＧＬＵ －０．６０ ０．５４８

ＡＬＴ －０．８７ ０．３９７

ＴＧ －４．２０ ０．０００

ＴＣ －３．４９ ０．００１

ＧＧＴ －１．０８ ０．２９６

ＣＫ －４．７０ ０．０００

表２　　待评系统与参比系统数据的直线回归分析结果

项目 直线回归方程 狉２

Ｋ 犢＝０．９７７８３犡＋０．０７６０３ ０．９８６１

Ｃａ 犢＝０．９７６７１犡＋０．０４７３２ ０．９４５２

ＢＵＮ 犢＝０．９３３３０犡＋０．３５７９８ ０．９９８８

ＵＡ 犢＝０．９２３５１犡＋２７．１９０５４ ０．９８２４

ＧＬＵ 犢＝１．０００８０犡－０．０２０６１ ０．９９５７

ＡＬＴ 犢＝０．９３２１６犡＋１．９１２８８ ０．９９８７

ＴＧ 犢＝１．０３３９９犡－０．１６１６８ ０．９９７６

ＴＣ 犢＝０．９３００１犡＋０．１７７５６ ０．９９８５

ＧＧＴ 犢＝１．０３３８１犡－２．３４９１５ ０．９９９０

ＣＫ 犢＝０．９６２０１犡－３．１３４０１ ０．９９８７

２．２　对待评系统与参比系统的数据进行相关与回归分析，见

表２，两检测系统相关性较好，除Ｃａ２＋外其他项目的狉２ 均大于

０．９５０。说明犡取值范围合适，直线回归方程的斜率和截距比

较可靠，可以用它去估计试验检测系统在给定医学决定水平处

的预期偏倚及其９５％可信区间，对于给定的临床标本可以给

出可靠的检验报告。

３　讨　　论

随着检验科的工作量不断增加，很多医院检验科都在原有

仪器的基础上引进了新的分析仪器，如本科室刚刚引进了罗氏

Ｃｏｂａｓｃ７０２全自动生化分析仪，不同仪器检测同一项目存在着

可比性问题，若不同仪器的测定结果可比性差，则会影响检验

科的工作并影响临床医生对检验结果的判读。如何保证检验

结果具有溯源性与可比性显得尤其重要［３］，按照ＩＳＯ／１５１８９

（医学实验室质量和能力的专用要求）的相关规定，医学实验室

应至少每年进行一次不同仪器间相同测定项目的比对工作，以

确保测定结果的可比性［４］。

在本文的比对实验中，以实验室已有的ＡＵ２７００检测系统

为参比系统，以刚刚引进的罗氏Ｃｏｂａｓｃ７０２为待评系统，本实

验对Ｋ、Ｃａ、ＢＵＮ、ＵＡ、ＧＬＵ、ＡＬＴ、ＴＧ、ＴＣ、ＧＧＴ和ＣＫ进行

了检测，采用配对狋检验对两种检测系统进行比较，除ＴＧ、ＴＣ

和ＣＫ外，其他项目的结果在两个系统间差异均无统计学意义

（犘＞０．０５）。直线回归分析的结果显示，两检测系统相关性较

好，除Ｃａ外其他项目的狉２ 均大于０．９５０，说明样本数据分布范

围足够宽，线性回归统计方程的斜率和截距可靠，两系统的检

测结果达到了很好的一致性，符合参比实验室标准化的要求，

可以用于临床标本的检测。本研究还发现，虽然 ＴＧ、ＴＣ和

ＣＫ的检验结果在两个检测系统间具有显著性差异，但它们在

两个检测系统间的相关系数却很好，说明不能通过简单的配对

狋检验去否定两个检验系统的一致性。

不同医院之间的检验结果互认，是降低就医成本的一项重

要举措［５］，而实现不同医院间互认的前提就是同一实验室不同

仪器检测结果的通用性［６］。这要求在最初建立方法和选择仪

器时就考虑结果的可比性，同时应该对不同仪器的检测结果进

行定期的比对，这样才能为临床提供稳定和可靠的检测服务。
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