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不同生化分析系统间的可比性研究

吴可嘉

（武汉市中医医院检验科，湖北４３００１４）

　　摘　要：目的　对不同生化检测系统检测结果的可比性进行评估。方法　根据ＥＰ９Ａ２文件要求，对同一实验室两台生化分

析仪系统中的天冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）、丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、碱性磷酸酶（ＡＬＰ）、乳酸脱氢酶（ＬＤＨ）及肌酸激酶（ＣＫ）进

行测定，进行对比分析和预期偏倚估计。结果　除ＡＬＰ检测结果与比较方法的系统误差不可被接受外，其余项目的检测结果的

系统误差均可接受。结论　当使用不同检测系统检测同一项目时，需进行方法对比及预期偏倚估计，为确保临床检测结果可靠性

提供科学依据。
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　　随着生化检测技术的成熟，以及全自动生化分析仪的普及

使用，临床实验室常拥有多个生化检测分析仪。为保证检验结

果的可靠性，实现不同检测系统对同一检验项目结果的可比

性，需对新安装仪器进行相关性能测试及评价［１３］。因此为了

解新购进ＢｅｃｋｍａｎＡＵ５８００型生化分析仪的性能，本研究根据

美国临床实验室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）ＥＰ９Ａ２文件要求对

不同检测系统中血清酶测定结果进行系统评价［４］，旨在探讨不

同检测系统测定结果的可比性，为临床检验结果提供科学的评

估数据。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　实验仪器：ＢｅｃｋｍａｎＡＵ５８００型自动生化

分析仪；参考仪器：迈瑞ＢＳ８００型自动生化分析仪；试剂：均为

迈瑞公司产品。

１．２　校准及质控品　伯乐公司生产的校准品及高、低值质

控品。

１．３　方法

１．３．１　标本的采集及选择　根据ＥＰ９Ａ文件要求，随机抽取

样品浓度完全分布在仪器允许检测范围内且覆盖所有医学决

定水平的标本４０例。

１．３．２　试验步骤　因迈瑞ＢＳ８００型生化分析仪参加卫生部

室间质评结果合格，固以迈瑞ＢＳ８００型生化分析仪作为参考

仪器（用Ｘ表示），新购进的ＢｅｃｋｍａｎＡＵ５８００生化分析仪作

为试验仪器（用Ｙ表示），参照ＥＰ９Ａ２文件对肌酸激酶等５项

血清酶指标进行系统评价。在严格按照厂商试剂盒说明书操

作的同时保证检测过程中所有分析数据的可靠性，分别在试验

仪器与参照仪器上选取８个试验样品，并按照１至８，８至１的

顺序对８个样品进行双份平行测定，测定项目包括天冬氨酸氨

基转移酶（ＡＳＴ）、丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、碱性磷酸酶

（ＡＬＰ）、乳酸脱氢酶（ＬＤＨ）和肌酸激酶（ＣＫ）。并将上述步骤

在不同的５个工作日内重复操作。

１．４　统计学处理

１．４．１　试验数据初步筛查　根据ＥＰ９Ａ２文件要求，筛除方

法内及方法间的双份测定值中的离散点。由文件中公式分别

计算方法内的绝对和相对偏差及方法间的绝对和相对偏差。

其可接受限是其偏差的４倍，超过其可接受限即判断为离

散点。

１．４．２　参考方法测定范围的确定　根据ＥＰ９Ａ２文件要求，

通过计算相关系数狉确定参考方法测定范围是否合适。若狉≥

０．９７５（即狉２≥０．９５），则认为参考方法的范围合适，可忽略参考

方法所造成的误差；反之，若狉＜０．９７５，则需增大样品量以扩

大浓度分布范围，并重新分析全部数据。若犡 的取值范围无

法扩大，则需使用分部偏倚法代替回归方法来评价平均偏倚。

１．４．３　计算线性回归方程 试验方法犢＝ｂ犡＋ａ。

１．４．４　计算预期偏倚及可信区间　根据回归方程，计算医学

决定水平处的允许误差，并与预期偏倚的可信区间比较。（１）

若预期偏倚的可信区间包含于规定的可接受偏倚内，则试验方

法的偏倚小于可接受偏倚，表明试验方法性能与参考方法相

当，可以接受。（２）若可接受偏倚小于预期偏倚可信区间的下

限，则预期偏倚大于可接受偏倚的概率很高（＞９７．５％），表明

试验方法性能与参考方法不相当，不可接受。（３）若可接受偏
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倚大于预期偏倚可信区间的上限，则预期偏倚小于可接受偏倚

的概率很高（＞９７．５％），则此时试验方法性能与参考方法相

当，可以接受。

２　结　　果

２．１　方法内及方法间离散点筛查　根据ＥＰ９Ａ２文件要求，

比对参考方法（Ｘ）与试验方法（Ｙ）的绝对偏差限值、相对偏差

限值筛查离群点。经比较，可知两检测系统５个血清酶测定结

果离群点数小于２．５％且离散点未超过医学决定水平界限，故

可保留继续使用。

２．２　项目线性回归方程　根据ＥＰ９Ａ２文件要求，通过计算

得到各项目回归方程及其相关系数狉２、标准误及线性回归方

程，见表１。所有项目的狉２＞０．９５，说明所有项目的线性回归

方程中的斜率和截距可靠，并可用此方程估计不同检测系统间

的系统误差及医学决定水平处的预期偏倚，并确定不同检测系

统间的可比性。

２．３　计算各项目给定医学决定水平的预期偏差及９５％可信

区间（９５％犆犐）　根据ＥＰ９Ａ２文件要求，计算并比对预期偏差

可信区间及不同医学决定水平允许误差限值。通过对本试验

中的两个检测系统进行性能评估，得到在检测的５个血清酶结

果中可接受的预期偏差的项目有：ＡＳＴ、ＡＬＴ、ＬＤＨ 和 ＣＫ。

这些项目的允许误差包含预期偏差的可信区间或大于预期偏

倚可信区间的上限，试验方法的预期偏差可以接受，因此可以

在任意一台生化分析仪上进行测定。而ＡＬＰ中的允许误差小

于预期偏差可信区间下限，因此试验方法与对比方法不相当，

预期偏差不可被接受。见表２。

表１　　各检测项目的线性回归方程及相关系数

项目 狉２ 标准误 ａ ｂ 犢＝ｂ犡＋ａ

ＡＳＴ ０．９８６ ２３．３ ０．４１ ０．８２ 犢＝０．８２犡＋０．４１

ＡＬＴ ０．９５４ １９．８ １．１４ ０．９７ 犢＝０．９７犡＋１．１４

ＡＬＰ ０．９５２９ ３３．２ －１．４５ ０．７５ 犢＝０．７５犡－１．４５

ＬＤＨ ０．９６９ １２．９ ７．９０ １．０６ 犢＝１．０６犡＋７．９０

ＣＫ ０．９５５ １９．９１ －０．２６ １．０１ 犢＝１．０１犡－０．２６

表２　　各项目在给定医学决定水平上预期偏差及可信区间（Ｕ／Ｌ）

项目 医学决定水平 允许误差 预期误差
预期偏倚９５％犆犐

下限 上限
预期值

预期值９５％犆犐

下限 上限

ＡＳＴ ３０．００ ６ －５．０００ －１０．２０ ０．２０ ２５．００ １９．８０ ３０．２０

ＡＬＴ ５０．００ １０ －０．３６ －６．０７ ５．３５ ４９．６４ ４３．９３ ５５．３５

ＡＬＰ １５０．００ ３０ －３９．４５ －４８．２２ －３０．６９ １１０．５５ １０１．７８ １１９．３１

ＬＤＨ ３００．００ ６０ ２５．８７ ２２．１３ ２９．６０ ３２５．８７ ３２２．１３ ３２９．６０

ＣＫ ２００．００ ６０ －０．０３ －５．９８ ５．９７ １９９．９７ １１４．０２ ２０５．９７

３　讨　　论

血清酶测定是临床检验中常见项目之一，其测定方法及原

理相同，但由于使用的试剂、仪器、校准品及反应条件存在较大

差异，从而造成不同实验室的检测结果间存在一定的差异［５］。

近年来，国际临床化学联合会（ＩＦＣＣ）学会上提出通过依靠酶

校准品及完整的检测系统，在很大程度上可以保证酶检测结果

的可靠性［６］。但由于酶参考品的制备困难，以及我国大多数实

验室检测系统的多样性，降低了检测结果的可比性。因此，保

证血清酶检测结果的可比性具有一定的实际意义。和传统的

配对狋检验相比，ＥＰ９Ａ２文件所使用的方法不仅更能有效的

降低随机误差和系统误差对一致性的影响，而且可有效的结合

临床专业意义进行判断，从而得到国内外实验室的广泛应

用［７８］。本研究根据 ＮＣＣＬＳＥＰ９Ａ２文件要求对本科室的２

台全自动生化分析仪进行比对，发现２台仪器测定结果间均无

离群点或离群点数小于２．５％，说明２台仪器的精密度较好且

仪器间无离群点出现，所有数据可用于后续的统计分析。从表

１中可见，所有项目的狉２ 均大于０．９５，说明数据分布范围较

好，可利用其线性回归方程较好的估计新方法所带来的系统误

差。由表２得出，除ＡＬＰ外，其余项目试验方法与参考方法相

当，说明新购进的ＢｅｃｋｍａｎＡＵ５８００型生化分析仪部分项目可

用于临床检测，对于部分系统误差不可接受项目需对该系统进

行调整。经对２台生化分析仪中血清酶的系统评估，对２台分

析系统间的偏倚有了明确的了解与评估，保证了同一实验室不

同系统检测结果的可靠性、准确性。
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