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Z

(
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%
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!
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!#

(李淑红#易世红#王成忠
6

阴道滴虫感染与不孕症关系的研究'

Z

(

6
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!临床研究!

<

台全自动生化仪对
<

项血脂检测结果的比对及偏倚评估

田
!

华!顾德林

"南通市第六人民医院检验科!江苏南通
<<8##!

#

!!

摘
!

要"目的
!

对日立
"#%#

和
]4

B

?

I

>/&Y8%#<

台全自动生化仪检测总胆固醇"

=+

#和三酰甘油"

=(

#

<

项检测结果进行比

较!并评价结果的偏差!探寻同一检验项目在不同检验体系间结果的可比性!为临床可接受性提供依据$方法
!

参照美国临床实

验室标准化委员会"

R++[P

#的
'*7)&<

文件要求!以
]4

B

?

I

>/&Y8%#

为参比系统!以日立
"#%#

为试验系统!同时检测
;#

份新鲜

血清中
=+

及
=(

的结果!计算相关系数"

3

#及回归方程!以美国临床实验室修正法规"

+[U&h%%

#规定的室间质量评价准许误差范

围的
!

'

<

为准则!判定结果的可比性$结果
!

经组内&组间离群值检查!没有双份值超出
<

种控制限$两个检测系统
<

项生化结

果的
3

分别为
#6777"

&

#677%%

"均大于
#67"T

#!比较的
<

项血脂结果都在医学决定水平处的预期偏倚的
7T̂

可信区间上限!说明

这两个检测系统具有可比性!偏倚可以被临床接受$结论
!

日立
"#%#

和
]4

B

?

I

>/&Y8%#

全自动生化仪检测
=+

和
=(

的结果具

有可比性$

关键词"方法学比对%

!

偏倚%

!

全自动生化分析仪

!"#

!

!#6$787

"

9

6://26!8"$);!$#6<#!86#$6#T!

文献标识码"

&

文章编号"

!8"$);!$#

"

<#!8

#

#$)#;#!)#$

!!

随着经济及医疗技术的飞速发展#以及人们对身体健康的

保健意识增强#需要进行生化项目检查的患者越来越多#二级

以上医院检验科仅拥有一台生化仪已越来越难以满足需要#一

个科室拥有
<

台及以上全自动生化仪已很常见)质量管理的

终极目标就是使同一检查项目在不同检验系统中结果一致*具

有可比性)方法学比对试验是达到准确度溯源和检验结果可

比性的重要方法)本院检验科拥有日立
"#%#

和
]4

B

?

I

>/

&Y8%#<

台全自动生化仪#前者主要用于体检项目检测)为

了使
<

台生化仪的检测结果具有可比性#现参照
'*7)&<

文件

要求#对总胆固醇$

=+

%和三酰甘油$

=(

%

<

项生化项目进行方

法学比对#为临床可接受性提供依据)

B

!

材料与方法

B6B

!

标本来源
!

采集
<#!T

年
$

)

T

月本院体检及住院人员新

鲜血清#要求无明显溶血*脂血及黄疸#各项目浓度水平尽可能

覆盖高*中*低医学决定水平)每天收集并测定
;

份标本#按

;

(

!

和
!

(

;

的顺序在
!#

)

!TD

内完成测定并记录结果)

B6C

!

仪器与试剂
!

]4

B

?

I

>/&Y8%#

生化仪为参考方法$

,

%#

日立
"#%#

生化仪为试验方法$

G

%)

<

台仪器所用试剂均为浙

江瑞源生物有限公司生产#校准品均为
+F@/

#质控品均为

,&RW]g

质控血清)

B6D

!

方法

B6D6B

!

精密度试验
!

$

!

%批内精密度试验!使用
,&RW]g

质

控血清分别在
<

台生化仪上盲测
<#

次#并计算出各自的均值

$

:j?

%*标准差$

?

%及变异系数$

)W

%)$

<

%批间精密度试验!将

,&RW]g

质控血清分装后
N<#_

冰箱保存#在
<

台生化仪上

分别每天检测一份#持续
<#D

#并计算出各自的
:j?

*

?

及
)W

)

B6D6C

!

离群值检查
!

$

!

%方法内离群值检查!取
<

种方法双份

测定差值绝对值的平均值#以每种方法的平均绝对差值的
;

倍

作为各自的.可接受/限)如果有绝对差值超过此限$

,

或
G

%#

用标准化绝对差值另外进行计算#即以相对差值均值的
;

倍作

为标准化的检测界限)$

<

%方法间离群值检查!计算
<

种方法

的相对差值及
:j?

#以平均绝对差值的
;

倍作为检测限)如

果离群值数量没有超过总标本数的
<6T̂

#检查原因#将此数

值从数据组中剔除#并重新检查与剔除数相等的标本数来取代

此离群值#如果离群值数量超过总标本数的
<6T̂

#则应查明

原因#如未能查出明显原因#则应停止试验重新采集标本进行

检查)

B6D6D

!

参比方法
,

值合适范围的检验
!

用相关系数$

3

%对
,

值的取值范围做简略的估计#如果
3

'

#67"T

$或
3

<

'

#67T

%#则

认为
,

值的取值范围合适)再用直线回归方程
Gf3,O@

来

计算斜率与截距)如果
3

%

#67"T

$或
3

<

%

#67T

%#则应扩展数

据浓度的分布范围#检查更多的样品#然后重新分析所有数据)

B6D6E

!

临床可接受性分析
!

医学决定水平$

,A

%处的
IA

按

IAf

$

3N!

%

,AO@

计算#并计算
IA

的
7T̂

可信区间#与美国

临床实验室修正法规$

+[U&h%%

%准许误差范围的
!

"

<

进行对

比#判断两检测系统实验结果的可比性)

B6E

!

统计学处理
!

采用
P*PP!76#

*

'HA.4<##$

统计学软件进

行相关回归分析和偏倚评估)

C

!

结
!!

果

C6B

!

离群值检验
!

批内批间所有检测结果均未出现离群值)

C6C

!

精密度试验
!

批内*批间精密度试验见表
!

)

<

)

C6D

!

相关性分析及偏倚评估
!

两系统检测
=+

*

=(

相关性分

析见图
!

)

<

#偏倚评估见图
$

)

;

)

C6E

!

,A

处的
IA

及
7T̂

可信区间
!

,A

处的
IA

及
7T̂

可信

+

!#;

+

国际检验医学杂志
<#!8

年
<

月第
$"

卷第
$

期
!

U20Z[@3L.D

!

S.31>@1

B

<#!8

!

\546$"

!

R56$



区间见表
$

)

表
!

!!

批内精密度试验

项目
次数

$

%

%

&Y8%#

结果$

:j?

%

)W

$

^

%

aU=&+aU"#%#

结果$

:j?

%

)W

$

^

%

E

=+ <# <6;!j#6#T <6#" <6$7j#6#; !68"

$

#6#T

=( <# #67!j#6#< <6<# #67#j#6#< <6<<

$

#6#T

表
<

!!

批间精密度试验

项目
次数

$

%

%

&Y8%#

结果$

:j?

%

)W

$

^

%

aU=&+aU"#%#

结果$

:j?

%

)W

$

^

%

E

=+ <# <6;<j#6#8 <6;% <6;#j#6#; !68"

$

#6#T

=( <# #67<j#6#< <6!" #67#j#6#< <6<<

$

#6#T

图
!

!!

<

种方法检测
=+

的相关性

图
<

!!

两种方法检测
=(

的相关性

图
$

!!

两种方法检测
=+

的偏倚

表
$

!!

,A

处的
IA

及
7T̂

可信区间

项目
,A IA !

"

<+[U&h%%

$

^

%

7T̂

可信区间

上限 下限

=+ <6$$ N#6##T !<6T N#6#$7 #6#$#

86;7 N#6##! N N#6#!8 #6#!;

!#6$7 #6##< N N#6#$< #6#!$

=( #6;; #6##< T6# N#6#!7 #6#<<

<6#7 N#6##! N#6#!< #6#!$ N

;6T< N#6##$ N#6#$$ #6#$" N

!!

N

!无数据)

图
;

!!

两种方法检测
=(

的偏倚

D

!

讨
!!

论

检测系统包括检验仪器*试剂*质控品*校准品*检验程序

及维护程序等#涉及到检验项目的所有因素'

!

(

)医学实验室认

可标准
UP]!T!%7

要求不同检测系统的检验结果具有一致性

和可比性'

<

(

#并着重说明比对试验是达到检验结果可比性的主

要途径'

$

(

)因此#对于实验室新的检测系统必须与旧的检测系

统进行比对#对于偏倚不能被接受的项目必须寻找原因#并将

其解决#以确保结果的准确性*一致性'

;)8

(

)

此次对比试验用
&Y8%#

作为参比系统#用
aU=&+aU"#%#

作为试验系统#参照美国临床实验室标准化委员会$

R++[P

%的

'*7)&<

文件对这两种检测系统进行比对'

"

(

)按
'*7)&<

文件

要求#将试验方法
I8

的
7T̂

可信区间与
,8

处的允许误差的

!

"

<

作对比!$

!

%若
I8

的可信区间包括可接受偏倚#表示
<

种

方法的偏倚可被接受)$

<

%若可接受偏倚小于
I8

的可信区间

下限#则试验方法与参考方法不相当#不可接受)$

$

%若可接受

偏倚超出
I8

的可信区间上限#则试验方法与参考方法相当#可

接受)

在比对前#首先要满足的条件是各系统的精密度应符合要

求#本研究结果显示两系统精密度均达到要求#说明两系统的

稳定性和重复性均很好#比对可以进行下去)图
!

)

;

显示
,

值取值范围合适#相关性较好)由表
$

可以得出
=+

和
=(

在

,A

处的偏倚均超过
IA

的
7T̂

可信区间上限#说明这两个检

测系统的检测结果具有一致性和可比性#偏倚能被临床接受)

同一项目具有
<

种或
<

种以上不同检测系统时#应定期对

不同检测系统进行比对#并对结果进行分析*评价#对于偏倚超

出允许误差范围的项目应进行校准'

!

(

)本研究中虽然结果具

有一致性和可比性#能被临床接受#但并不代表以后一直稳定

不变)只有定期进行比对及校正#才能保证同一标本在不同检

测系统中结果一致可靠#满足临床要求)
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!临床研究!

尿糖#尿微量清蛋白联合检测在糖尿病早期肾损伤诊断中的临床价值

钟文晖

"梅州市第二中医医院!广东梅州
T!;#$!

#

!!

摘
!

要"目的
!

分析尿糖&尿微量清蛋白联合检验在糖尿病早期肾损伤诊断中的临床价值$方法
!

<#!$

年
!#

月至
<#!;

年

!#

月该院收治的
!%#

例糖尿病患者纳入研究组!同期
!%#

例健康体检者纳入对照组!

<

组均进行尿糖&尿微量清蛋白联合检测!并

进行比较$结果
!

研究组尿糖与尿微量清蛋白水平及阳性率均高于对照组!差异均有统计学意义"

E

%

#6#T

#%糖尿病患者尿微量

清蛋白阳性率随病程的增加而升高!不同病程比较!差异有统计学意义"

E

%

#6#T

#$结论
!

尿糖&尿微量清蛋白联合检测可提高

糖尿病早期肾脏损伤的检出率!并为肾脏损伤评估提供参考依据!值得临床推广应用$

关键词"尿糖%

!

尿微量清蛋白%

!

糖尿病肾病

!"#

!

!#6$787

"

9

6://26!8"$);!$#6<#!86#$6#T<

文献标识码"

&

文章编号"

!8"$);!$#

"

<#!8

#

#$)#;#$)#<

!!

糖尿病属于自身免疫性疾病#其代谢处于紊乱状况#并呈

现高血糖表现#易造成器官损伤或功能障碍#尤其对肾损伤较

大'

!

(

)糖尿病导致的肾损伤与病情长期不断进展引发血管病

变及肾动脉血管硬化相关#因糖尿病肾病早期无明显症状表

现#早期采用常规检测难以准确诊断'

<

(

)相关文献报道#尿糖*

尿微量清蛋白联合检验在糖尿病早期肾损伤诊断中具有较高

可信度'

<

(

#为证实上述结论#本研究对
!%#

例患者与
!%#

例健

康体检者的临床资料进行了回顾性分析#现报道如下)

B

!

资料与方法

B6B

!

一般资料
!

<#!$

年
!#

月至
<#!;

年
!#

月本院收治的

!%#

例糖尿病患者纳入研究组#其中男
!!<

例#女
8%

例&年龄

$$

)

"T

岁#平均$

T$6$#j"68%

%岁&病程
#6T

)

!"6#

年#其中
T<

例病程小于
!

年#

87

例病程为
!

)%

8

年#

;T

例病程为
8
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