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细菌性脑膜炎患儿血清
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(詹建梅#林海燕#王进华
,

血前降钙素与
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反应蛋白检测在细菌性

脑膜炎早期诊断中的价值'
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!临床研究!

两种生化检测系统
5

项测定结果的比对和偏倚分析

李翠芬!董志鹏!位冒冒!李素彦

"安阳市人民医院检验科!河南安阳
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要"目的
!

通过对实验室同一检测项目在不同检测系统间结果比对和偏倚评估&探讨不同检测系统对同一检测项目的

结果是否具有可比性&方法
!

以罗氏
"5//

生化分析仪为参比系统!

R@H[%E:(e.5//

为试验系统!检测
-/

例患者血清
5

项生化

项目!计算试验系统"

a

$与参比系统"

`

$之间的相关系数!直线回归方程和不同医学决定水平处的相对偏差&并以美国临床实验

室改进修正案能力验证规则"

1WT(i55

$允许总误差
)

'

*

作为标准!判断两检测系统之间的可比性和临床接受可接受性&结果
!

两个不同的生化检测系统对
5

项生化项目的检测结果相关项良好"

3

*

(

/,$.

!

!

#

/,/)

$&计算项目在不同医学决定水平处的相对

偏差!不同生化项目在各自的医学决定水平相对偏差均小于
)

'

*1WT(i55

规定的总误差的
)

'

*

!可被临床接受&结论
!

试验系统

和参比系统
5

项生化项目测定结果相关性良好!两个检测系统的相对偏差可被临床接受&

关键词"生化分析仪#

!

医学决定水平#

!

结果比对#

!

偏倚分析
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文献标识码"

(

文章编号"
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!!

随着医学检验设备的不断地发展#医院检验科一般会存在

两套或两套以上的生化检测系统)如何实现同一检验项目在

不同检测系统之间的结果可比性是实验室质量管理的重点'

)

(

)

本研究参照美国临床实验室标准委员会$

'11WP

&

M"$#(*

文

件'

*

(

#以
!;>=FEC"#5//

为参比系统#

R@H[%E:(e.5//

为试验

系统对
5

项生化项目进行评价)

C

!

资料与方法

C,C

!

标本来源
!

采集患者新鲜血清#无溶血*乳糜血#浓度范

围弥盖整个方法的可报告范围)

C,D

!

仪器与试剂
!

$

)

&罗氏
!;>=FEC"5//

生化分析仪作为参

比系统$

`

&!校准品和质控品均为罗氏原装)检测项目包括丙

氨酸氨基转移酶$

(W0

&*天门冬氨酸氨基转移酶$

(P0

&*总蛋

白$

0"

&*清蛋白 $

(WR

&*总胆红素 $

0RTW

&*直 接 胆 红 素

$

URTW

&*碱性磷酸酶$

(W"

&*

.

#

谷氨酰转移酶$

]]0

&#其中

(W0

*

(P0

*

0RTW

*

URTW

*

(W"

*

]]0

是德赛试剂#

0"

*

(WR

是

罗氏原装试剂)$

*

&

R@H[%E:(e.5//

试验系统$

a

&!试剂和校

准品均为
R@H[%E:

原装#质控品是伯乐质控品)

C,E

!

方法
!

对仪器进行常规维护以保证仪器处于良好状态#

并按室内质控要求进行两水平的质控分析#室内质控在控再进

行下步试验)参比系统
!;>=FEC"5//

$

`

&参加卫生部#河南省

实间质评成绩良好*性能稳定#故以此检测系统为参考系统#进

行系统间的比对)每天收集当天住院及门诊患者血清#选
5

个

高*中*低浓度的标本#用两种分析方法进行
5

份标本的双份测

定#测定按
)

至
5

#

5

至
)

的顺序连续测定
.>

#得到
-/

组数据#

所有检测均在
*K

内完成)

C,H

!

数据处理

C,H,C

!

离群值检验
!

计算每个标本重复测定值之间的差值#

每个标本测定值的均值及两种方法测定值均值之间的差值#按

M"$#(*

文件进行离群值检测)

C,H,D

!

检测系统$

`

&测定范围的检验
!

`

的范围是否合适可

用相关系数$

3

&粗略估计#若
3

(

/,$6.

或
3

*

(

/,$.

#则认为
`

范围合适)直线回归统计的斜率和截距可靠)

C,H,E

!

计算线性回归方程
!

-oG*gE

)

C,H,H

!

计算方法间的系统误差
!

根据临床使用要求#将各个

项目给定的医学决定水平浓度$

`

H

&代入回归方法#计算
a

与

`

之间的系统误差$

PM

&#

PMo

-

a#̀

-

%相对偏差
PM3o

$

PM

"

`

H

&

Y)//3,

C,H,I

!

检验结果的临床可接受性能判断
!

以美国临床实验室

改进修正案能力验证规则$

1WT(i55

&规定的室间质量评价标

准
)

"

*

为临床可接受标准#判断检测系统与目标检测系统的可

比性)

D

!

结
!!

果

D,C

!

两台仪器的相关性'

+#-

(

!

对两台仪器所测的数据进行相

关性分析#见表
)

)两台仪器检测的
5

个项目相关系数
3

*

&

/,$.

#

!

#

/,/)

#说明
`

值的取值范围合适#回归方程的截距和

斜率可靠#可以用他们评估两个检测系统的误差)

D,D

!

检测系统的可接受性能评价
!

将
`

H

代入回归方程#计算

PM

*

PM3

#见表
*

)

表
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两台仪器测定不同生化项目结果的相关与回归分析

项目
3

*

!

回归方程
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#
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0" /,$$/2

#

/,/) -o),//5+*g/,$+2+

URTW /,$$2*

#

/,/) -o),2/+5N),)/$6

]]0 /,$$26

#

/,/) -o/,$)-$g*,2*-*

+

25.*

+

国际检验医学杂志
*/).

年
$

月第
+2

卷第
)6

期
!

T:<VWEG!@>

!

P@

B

<@%G@C*/).

!

X;F,+2

!

';,)6



表
*

!!

检验项目在
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处的偏差

项目
)

"
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a PM PM3

(W0 . */ )$,)/.$ N/,5$-) -,-
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+// *5-,* N).,62*/
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0" . -. -2,+ ),*$ *,5
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(WR . */ **,) *,)
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0RTW )/ *+,$ *-,+/ /,--2 ),5

-*,6 -.,/+ *,++/ .,-
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!表示该项目的相对偏差大于
)

"

*1WT(i55

不被临床可接受

E

!

讨
!!

论

随着检验医学的迅速发展#检验仪器也随着不断更新)在

同一检验科内使用两种型号的生化检测系统的情况越来越普

遍)而同一项目在不同系统上的检测结果可能存在偏差#为实

现同一项目在不同系统上的检验结果具有可比性和准确性)

参照美国临床实验室标准委员会$

'11WP

&

M"$#(*

文件#对两

套生化检测系统进行同一项目的结果进行比对和偏差估

计'

.#5

(

)结果显示!两种检测系统的相关性良好#各项目的
3

*

&

/,$.

#差异有统计学意义$

!

#

/,/)

&#大部分项目在给定的医

学决定水平处的
PM3

在临床可接受范围内)其中
URTW

在两

个医学决定水平处得相对偏差都大于
)

"

*1WT(i55

#超出临床

可接受范围#但其与参比仪器的相关性良好#修改系数后再比

对#结果在临床可接受范围内)因参比系统具有溯源性#根据

准确性传递的原理#试验系统的
URTW

也具有溯源性'

$

(

)

(WR

的两个医学决定水平和
(W0

的高值医学决定水平均大于
)

"

*

1WT(i55

#超出临床可接受范围)通过对系统相应的维护后#重

新对两个项目校准后再做比对#结果在临床可接受范围内)通

过比对试验#使两种不同的生化分析系统的结果具有可比性)

关于临床可接受性能的判断标准国际上还没有统一#有人

建议用
1WT(i55

允许误差范围为临床可接受性能的判断标

准)也有人采用
)

"

*1WT(i55

允许误差范围为临床可接受性

能的判断标准)张秀明等'

)/

(提出参考范围内用
)

"

*1WT(i55

允许误差范围为临床可接受性能的判断标准#参考范围外用

1WT(i55

允许误差范围为临床可接受性能的判断标准#笔者认

为此标准的可行性和操作性较好#可作参考依据)
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要"目的
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讨论肝癌患者的肿瘤标志物表达!研究甲胎蛋白"

(b"

$%谷氨酰胺转肽酶"

]]0

$%糖类抗原
)$$

"

1()$$

$联合

检测在肝癌诊断中的临床价值&方法
!

对
$-

例肝癌患者%

$6

例肝良性疾病患者和
)//

例体检健康者进行
(b"

%

]]0

%

1()$$

检

测&结果
!

肝癌组肿瘤标志物测定值阳性率均高于肝良性疾病组!差异有统计学意义"

!

#

/,/.

$&肝癌组肿瘤标志物测定阳性

率均高于对照组!差异有统计学意义"
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$&联合检测阳性率
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!显著高于任一单项检测!差异有统计学意义"

!

#

/,/.

$&结论
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肝癌是我国高发的恶性肿瘤之一#病死率位于恶性肿瘤的 第二位'
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