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近年来#随着医学检验的发展#大多数实验室都引进了多

台全自动生化分析仪#以满足临床检验需求'而一台生化分析

仪的配备#不仅仅是仪器#而且包括试剂(校准品(质控品(检验

流程等#从而形成不同的生化分析系统'而实现同一检测项目

在不同检测系统中的结果具有可比性#是实验室也是质量管理
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近年来#随着检验医学的发展#大多数实验室均引进了多

台生化分析系统#以满足临床检验需要'而检测系统的增加并

不影响检验人员对质量要求的提高#所以检验工作者们开始意

识到检测系统间比对的重要性'同一项目在不同仪器之间的
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患者标本检验结果可比性的重要途径)
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台生化分析仪#本室均

配备了相应的试剂和操作程序#从而形成检测系统'虽然酶类

项目#例如此次实验的
Q]

(

!Z"

(

-_P

#

%

种试剂采用的方法大

致相同#但由于样本量(试剂量以及仪器差异等因素#

%

种检测

系统的结果需要进行比对分析和偏倚评估#以保证结果的准确

性和可比性'

在整个比对实验中#必须保证
%

种分析系统处于在控状

态#为此#作者先做了批内和批间精密度实验#结果表明#

Q]

(

!Z"

(

-_P)

项的
DS3

均低于
Q-U!i**

规定的允许误差范

围#说明比对实验数据有效可靠'

随后相关回归分析表明#待评方法与参比方法间的相关系

数$

5

&均大于
(&1/+

#表明
f

值取值范围合适#可用线性回归来

估算斜率和截距'将
)

种项目的不同医学决定水平浓度
fD

带

入各自的线性回归方程#计算出医学决定水平点的系统误差和

相对偏倚#以相对偏倚小于
$

"

%Q-U!i**

允许总误差范围为临

床可接受性能的判断标准)

18$(

*

'结果表明#除
-_P

在低医学

决定水 平 不 具 有 可 比 性 外#其 余 项 目 在
!_XU!%'((

和

NZ%(((W%

种生化分析系统间均具有可比性'所以#当有两个

检测系统对同一检验项目进行检测时#有必要进行比对分析和

偏倚评估#以保证检验结果的准确性和可比性'

关于不同检测系统检验结果可比性的制定标准#国际上还

没有一致的看法#用
Q-U!i**

规定的允许总误差范围显得范

围过宽#不适合用于比对实验中可接受性能的评价'作者查阅

大量文献#发现张秀明等)

*

*

(刘怀明等)

$$

*张勤寂等)

$%

*采用
$

"

%Q-U!i**

规定的允许总误差范围作为判断标准#故认为此标

准操作性和可行性较好#适合作为可接受性能评价的依据'
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