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·经验交流·

血脂测定结果的临床可接受性分析

王红彦，王培昌△

（首都医科大学宣武医院检验科，北京１０００５３）

　　摘　要：目的　探讨该室两台生化分析仪间三酰甘油（ＴＧ）、总胆固醇（ＴＣ）、高密度脂蛋白胆固醇（ＨＤＬＣ）和低密度脂蛋白

胆固醇（ＬＤＬＣ）４项指标测定结果的可比性。方法　取罗氏正常值和病理值质控血清分别在日立７６００和日立７１７０两种生化分

析系统进行批内及日间精密度检测，并分别以小于１／４ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ和小于１／３ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ为评价标准。然后参照 ＮＣＣＬＳ批

准的ＥＰ９Ａ２规程，用２个检测系统每天测定ＴＧ、ＴＣ、ＨＤＬＣ和ＬＤＬＣ低中高浓度的新鲜血清样本８份，连续５ｄ，共４０份，用

相关和回归分析检测结果的相关性和相对偏差，并评价两检测系统对同一项目检测的可比性。结果　两生化检测系统血脂４项

检测项目的日间精密度和批内精密度均符合临床要求，说明比对实验数据可靠。日立７１７０的ＴＧ、ＴＣ、ＨＤＬＣ和ＬＤＬＣ在两个

医学决定水平的ＳＥ％均低于可接受限，两种生化分析系统对血脂四项测定结果的偏差临床可以接受。结论　当同一实验室的同

一检验项目存在２种及以上不同的分析系统时，应进行方法比对和偏差评估，判断其临床可接受性，以保证检验结果的可比性。
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　　随着我国逐步进入人口老龄化阶段，心、脑血管疾病等慢

性病已经成为威胁我国老年人生命的重要因素［１］。高血脂是

动脉粥样硬化等心、脑血管疾病的重要危险因素，而血脂水平

的监测对于心脑血管疾病的预防和治疗具有重要意义，这就要

求临床实验室能够为患者提供准确及时的血脂检测结果。本

院检验科同时拥有两套生化分析仪，均可进行血脂检测，但其

检测结果间到底有多大差异，会不会影响到临床的诊断和治疗

是一个重要问题。为此研究者参照美国临床实验室标准化委

员会（ＮＣＣＬＳ）ＥＰ９Ａ２
［２］文件要求对本院两种生化分析仪上的

血清三酰甘油（ＴＧ）、总胆固醇（ＴＣ）、高密度脂蛋白胆固醇

（ＨＤＬＣ）和低密度脂蛋白胆固醇（ＬＤＬＣ）的测定结果进行比

对分析，并判断其一致性，从而使检验结果更加准确一致，具有

更好的临床指导作用。

１　材料与方法

１．１　材料　选用同一批号的Ｃ．ｆａｓ正常值水平和病理值水平

质控血清，按说明书要求复溶，分装于一次性ＥＰ管。每日收

集门诊和住院患者血清标本８份（高、低浓度标本５份以上），

用一次性ＥＰ管分装。

１．２　检测系统　检测系统１（犡）：日立７６００全自动生化分析

仪，Ｃ．ｆａｓ校准品和质控品，ＴＧ和 ＨＤＬＣ为中生试剂，ＴＣ和

ＬＤＬＣ为协和试剂，ＴＧ和 ＴＣ测定方法为酶法，ＨＤＬＣ和

ＬＤＬＣ测定方法为直接均相测定法。检测系统２（犢）：日立

７１７０全自动生化分析仪，Ｃ．ｆａｓ校准品和质控品，ＴＧ和 ＨＤＬ

Ｃ为中生试剂，ＴＣ和ＬＤＬＣ为协和试剂，ＴＧ和ＴＣ测定方法

为酶法，ＨＤＬＣ和ＬＤＬＣ测定方法为直接均相测定法。因检

测系统１的ＴＧ、ＴＣ、ＨＤＬＣ和ＬＤＬＣ四个项目均参加卫生

部临床检验中心、北京市临床检验中心组织的能力验证计划

（ＰＴ）和室间质评，近１年成绩合格，室内质控日间犆犞均小于

１／３ＣＬＩＡ′８８允许误差，与日立７６００全封闭生化分析系统比

对偏差在允许范围内，且四个项目均已通过ＩＳＯ１５１８９认可，

故以检测系统１作为目标检测系统（犡）
［３］，检测系统２为实验

检测系统（犢）。

１．３　方法

１．３．１　精密度实验　（１）批内精密度：取Ｃ．ｆａｓ质控品（正常

值水平和病理值水平），同时在两种生化分析系统进行各项目

检测，每个项目连续重复检测２０次。（２）日间精密度：取Ｃ．ｆａｓ

质控品（正常值水平和病理值水平），同时在两种生化分析系统

进行各项目检测，共检测２０ｄ。

１．３．２　比对实验　实验前对各种仪器进行常规的维护保养，

然后进行校准和质控，室内质控在控时进行标本测定。将每例

标本分装成两份，分别在两种生化分析系统上进行平行测定。

每日的８例血清标本，按１→８，８→１的顺序进行连续测定，２ｈ

内完成。连续测定５ｄ，记录检测结果，取均值作为每个样本的

测定结果［４］。

１．４　统计学处理

１．４．１　精密度评价　分别计算两种生化分析系统各个项目的

正常值和病理值质控的平均值和标准差，然后计算变异系数

（犆犞）。两种全自动生化分析仪４个项目的精密度评价标准：

室内质控日间犆犞％＜１／３ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ，批内精密度犆犞％＜

１／４ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ。

１．４．２　比对实验评价　（１）离群点分析：按ＥＰ９Ａ２文件进行

离群点检查（不超过３个），补充数据至无离群点。（２）比较方

法（犡）测定范围的检验：犡 的分布范围是否合适，可用相关系

数（狉）检验，如狉≥０．９７５或狉２＞０．９５，则认为范围合适，直线回

归统计的斜率和截距可靠，计算实验方法（犢）与比较方法（犡）

之间的相对偏差（犛犈％）；如狉＜０．９７５或狉２＜０．９５，则使用配

对狋检验对检测结果进行分析，并计算实验方法和比较方法均

值处的相对偏差。（３）计算线性回归方程：实验方法犢＝ｂ犡＋

ａ。（４）计算检测系统间的系统误差：根据临床使用要求，将不

同水平的医学决定水平浓度Ｘｃ代入回归方程，计算实验方法

（Ｙ）与目标检测方法（Ｘ）之间的系统误差（犛犈）或系统误差以

百分值表示（犛犈％）。犛犈＝｜犢ｃ－犡ｃ｜，犛犈（％）＝犛犈／Ｘｃ×
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１００％。（５）临床可接受性能判断：美国临床实验室修正法规

（ＣＬＩＡ′８８）规定ＴＧ的允许误差（犛犈％）为２５％，ＴＣ的允许误

差（犛犈％）为１０％，ＨＤＬＣ的允许误差（犛犈％）为３０％。本研

究以ＣＬＩＡ′８８对室间评估的允许误差的１／２为判断依据，以

医学决定水平处的系统误差来判断检测系统间是否可以接受，

即方法学比对的系统误差（犛犈％）不大于允许误差的属临床可

接受水平，即不同检测系统间的测定结果具有可比性。以上统

计分析采用 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ２００３及ＳＰＳＳ１３．０软件包完成。

２　结　　果

２．１　两检测系统血脂四项测定结果的精密度评价　两种生化

分析系统的批内和日间精密度均符合临床要求。见表１。

表１　　两检测系统血脂四项精密度测定结果（％）

检测项目

日立７６００

水平１水平２

日立７１７０

水平１水平２

１／３

ＣＬＩＡ′８８

ＴＥａ（％）

１／４

ＣＬＩＡ′８８

ＴＥａ（％）

ＴＧ 批内犆犞 １．１４ １．０４ ０．５６ １．０１ ８ ６

日间犆犞 １．６９ １．５４ ０．８３ ２．７２

ＴＣ 批内犆犞 ０．９５ ０．９３ ０．８４ ０．８９ ４ ３

日间犆犞 １．８５ １．９４ １．５５ ２．６８

ＨＤＬＣ 批内犆犞 １．８９ １．６５ １．７８ １．６９ １０ ８

日间犆犞 ３．２９ １．９７ ２．１２ ２．５１

ＬＤＬＣ 批内犆犞 ２．０１ １．９６ １．９７ ２．５４ ５ ５

日间犆犞 ２．３７ ３．１１ ２．５４ １．１８

表２　　两检测系统间的相关及回归分析

检测项目 狉 回归方程 犉 犘

ＴＧ ０．９９７ 犢１＝１．０９３犡－０．０２５ ６１５３．２２６ ０．０００

ＴＣ ０．９９８ 犢１＝０．９８２犡＋０．１０３ ７８４６．４９６ ０．０００

ＨＤＬＣ ０．９９１ 犢１＝０．９６７犡＋０．１０１ ２０１３．３５９ ０．０００

ＬＤＬＣ ０．９９９ 犢１＝１．０１５犡－０．１０２ ２２４７８．１９ ０．０００

表３　　临床可接受性评价

项目 １／２ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ（％） Ｘ Ｙ 犛犈％ 临床评价

ＴＧ １２．５％ １．７ １．８３ ７．８３ 可接受

５．６５ ６．１５ ８．８６ 可接受

ＴＣ ５．０％ ５．１８ ５．１９ ０．１９ 可接受

６．２２ ６．２１ ０．１４ 可接受

ＨＤＬＣ １５．０％ １．０４ １．１１ ６．４１ 可接受

１．５６ １．６１ ３．１７ 可接受

ＬＤＬＣ １５．０％ ２．５９ ２．５３ ２．４４ 可接受

４．９２ ４．８９ ０．５７ 可接受

２．２　两检测系统血脂四项测定结果的相关性与回归分析　由

表２可知，ＴＧ、ＴＣ、ＨＤＬＣ和ＬＤＬＣ在日立７６００与日立７１７０

生化分析系统间的相关系数狉均大于０．９７５，回归统计的斜率

和截距可靠。

２．３　血脂四项测定结果的临床可接受性评价　将 ＴＧ、ＴＣ、

ＨＤＬＣ和ＬＤＬＣ的医学决定水平浓度代入各自相应的回归

方程，用以判断各检测系统的临床可接受性能。结果见表３。

３　讨　　论

同一个实验室不同检测系统的检测结果是否具有可比性，

以及医院间的检验结果能否互认是一个极大的现实问题［５］。

为此，按照ＥＰ９Ａ２文件要求对本院两套检测系统测定 ＴＧ、

ＴＣ、ＨＤＬＣ和ＬＤＬＣ的结果进行可比性分析和偏倚评估，以

验证实验室结果的可比性，帮助纠正自建检测系统的偏倚，提

高临床可接受水平，对提高临床诊断水平和疗效观察有非常重

要的现实意义。

比对试验要求，在整个实验中必须保持各检测系统均处在

完整的质量控制之下［６］。因此本研究选用同一批号的正常值

水平和病理值水平质控血清来检测两检测系统的日间精密度

和批内精密度。表１结果显示：两检测系统 ＴＧ、ＴＣ、ＨＤＬＣ

和ＬＤＬＣ项目的日间精密度均小于１／３ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ，批内精

密度均小于１／４ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ，说明比对试验数据可靠。

两检测系统血脂四项测定结果的比对试验结果表明，见表

２，目标检测系统与实验检测系统间相关性分析的相关系数狉≥

０．９７５，表明数据分布范围较好，作回归统计时其斜率和截距的

估计可靠，可以用医学决定水平的值来评估被评检测系统的系

统误差能否为临床所接受［７］。表３结果显示ＴＧ、ＴＣ、ＨＤＬＣ

和ＬＤＬＣ在不同医学决定水平时，两仪器间测定的系统误差

（犛犈％）分别是 ７．８３％、８．８６％；０．１９％、０．１４％；６．４１％、

３．１７％；２．４４％、０．５７％，均小于其允许误差，说明本院 ＴＧ、

ＴＣ、ＨＤＬＣ和ＬＤＬＣ虽然同时在２个不同的检测系统进行检

测，但结果具有可比性，不影响临床使用。
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