
总之，为了有效遏制ＰＡＥ感染，应高度重视感染者的消毒

隔离，合理使用抗菌药物，尤其是避免长期使用抗菌药物，加强

医院感染监测，通过季度和（或）年度耐药监测报告让临床了解

本院细菌药敏情况，结合细菌药敏结果，合理用药，暂停高耐药

率抗菌药物的使用，避免疗程不足或抗菌药物治疗无效，采取

标准预防措施，防止耐药菌株的产生和蔓延，确保有效控制医

院感染，保护患者的健康。
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·临床研究·

实现两种生化测定系统测定结果一致性的方法探讨

刘运双，张亚梅，张　彬，罗立梅，吴泳桦

（四川省绵阳市中心医院检验科　６２１０００）

　　摘　要：目的　对两种生化测定系统进行比对和评估偏倚。探讨实现不同测定系统测定结果一致性的方法。方法　依据美

国临床和实验室标准协会（ＣＬＳＩ）的ＥＰ９Ａ２文件，对日立ＬＳＴ００８生化测定系统和罗氏ＣｏｂａｓＣ８０００生化测定系统测定的２７个

项目进行比对。对两个测定系统的测定结果进行相关分析，评估在医学决定水平处的偏倚。当偏倚超过可接受标准时，如果偏倚

具有一致性且相关性好，将回归方程的斜率和截距设置为仪器因素进行校正。再用ＣＮＡＳＣＬ３８的定期比对方法对校正进行验

证。结果　所有比对项目的相关性良好（狉＞０．９７５，狉２＞０．９５），提示犡的取值范围合适，回归方程的斜率和截距可靠，可以用其评

估两个系统间的偏倚。除丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、碱性磷酸酶（ＡＬＰ）和总蛋白（ＴＰ）外，其余项目的偏倚达到可接受标准。两

个系统测定ＡＬＴ、ＡＬＰ和ＴＰ的偏倚具有一致性且相关性良好，用回归方程的斜率和截距校正后，经过验证，偏倚达到可接受标

准。结论　当临床实验室拥有两套及以上的生化测定系统时，应该对不同测定系统进行比对和偏倚评估。当偏倚超过可接受标

准时，如果偏倚一致且相关性好，可以将回归方程的斜率和截距设置仪器因素进行校正。从而实现不同测定系统之间测定结果的

一致性。

关键词：测定系统；　可比性；　偏倚；　医学决定水平

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１７．０１．０５４ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１７）０１０１２６０４

　　随着检验医学的发展，越来越多的临床实验室拥有两套及

以上的生化测定系统。保证不同测定系统测定结果一致性是

临床实验室质量管理的目标，也是临床实验室认可的重要内容

之一。为此，笔者对日立ＬＳＴ００８生化测定系统和罗氏Ｃｏｂａｓ

Ｃ８０００生化测定系统进行了比对，使用回归方程的斜率和截距

设置仪器因素，对存在系统偏倚的测定系统进行校正并实施校

正后的一致性验证。

１　资料与方法

１．１　比对项目　丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、天门冬氨酸氨基

转移酶（ＡＳＴ）、γ谷氨酰基转移酶（ＧＧＴ）、碱性磷酸酶（ＡＬＰ）、

乳酸脱氢酶（ＬＤＨ）、总蛋白（ＴＰ）、清蛋白（Ａｌｂ）、总胆红素

（ＴＢｉｌ）、结合胆红素（ＤＢｉｌ）、总胆固醇（ＴＣ）、三酰甘油（ＴＧ）、载

脂蛋白 Ａ１（ａｐｏＡ１）、载脂蛋白 Ｂ（ａｐｏＢ）、同型半胱氨 酸

（ＨＣＹ）、尿素（Ｕｒｅａ）、尿酸（ＵＡ）、胱抑素Ｃ（ＣｙｓＣ）、钾（Ｋ）、钠

（Ｎａ）、氯（Ｃｌ）、镁（Ｍｇ）、无机磷（ＰＨＯＳ）、高密度脂蛋白胆固醇

（ＨＤＬＣ）、低密度脂蛋白胆固醇（ＬＤＬＣ）、肌酐（Ｃｒｅａｔ）、葡萄

糖（Ｇｌｕ）和总钙（ＴＣａ）。

１．２　仪器与试剂　仪器Ａ：日立ＬＳＴ００８生化分析仪。试剂：

ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＧＧＴ、ＡＬＰ、ＬＤＨ、ＴＰ、Ａｌｂ、ＴＢｉｌ、ＤＢｉｌ、ＴＣ、ＴＧ、

ａｐｏＡ１、ａｐｏＢ、ＨＣＹ、Ｕｒｅａ、ＵＡ、ＣｙｓＣ、Ｋ、Ｎａ、Ｃｌ、Ｍｇ和ＰＨＯＳ

使用四川迈克生物科技股份有限公司的试剂及其配套校准物。

ＨＤＬＣ、ＬＤＬＣ、Ｃｒｅａｔ、Ｇｌｕ和ＴＣａ使用日本和光纯药工业株

式会社的试剂和校准物。仪器Ｂ：罗氏ＣｏｂａｓＣ８０００生化分析

仪。试剂：罗氏诊断有限公司配套试剂和校准物。质控物：

ＨＣＹ由四川迈克生物科技股份有限公司提供。其余项目使用

美国伯乐（ＢｉｏＲａｄ）的常规化学质控物（ＬｉｑｕｉｄＡｓｓａｙｅｄＭｕｌ

ｔｉｑｕａｌ）水平２（批号：４５６８２）及水平３（批号：４５６８３）和特殊蛋白

质控物（ｌｉｑｕｉｃｈｅｋＩｍｍｕｎｏｌｏｇｙＣｏｎｔｒｏｌ）水平２（批号：６６３０２）及

水平３（批号：６６３０２）。

１．３　样本　采用美国ＢＤ公司真空采血管（黄帽）采集血液。

每日收集无肉眼可见溶血、黄疸和脂浊的门诊及住院受检者血

清８份，连续５ｄ，共４０份血清。测定成分的浓度在其测定范

围内，并且浓度分布基本符合美国临床和实验室标准协会

（ＣＬＳＩ）的ＥＰ９Ａ２（以下称ＥＰ９Ａ２）文件数据表的要求
［１］。

１．４　样本测定方法　分别在目标系统和试验系统上测定比对

项目，先按照１至８的顺序，后按照８至１的顺序测定样本，每

个项目各测定２次。

１．５　数据处理方法

·６２１· 国际检验医学杂志２０１７年１月第３８卷第１期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１７，Ｖｏｌ．３８，Ｎｏ．１



１．５．１　离群值的检验　计算每个样本重复测定值间的差值、

每个样本测定值的均值和两个系统测定结果均值间的差值，按

照ＥＰ９Ａ２
［１］文件的要求检验离群值。

１．５．２　目标方法测定范围的检验　用相关系数（狉）估计犡 值

的取值范围是否够宽，若狉≥０．９７５，狉２≥０．９５，说明犡 的取值

范围合适，直线回归方程的斜率和截距可靠。回归方程：犢＝

ａ犡＋ｂ。

１．５．３　偏倚计算　将各项目的医学决定水平或关键水平

（犡ｃ）代人直线回归方程，计算试验系统的测定结果（犢ｃ），再计

算试验系统（犢）与目标系统（犡）之间的偏倚（犛犈）和相对偏倚

（犛犈％）。犛犈＝犢ｃ犡ｃ，犛犈％＝犛犈／犡ｃ×１００％。比对未通过的

项目，如果两个系统间的相关系数狉＞０．９７５或狉２＞０．９５，用回

归方程的斜率和截距设置仪器因素进行校正。然后，采用《医

学实验室质量和能力认可准则在临床化学检验领域的应用说

明》（ＣＮＡＳＣＬ３８）的方法进行比对
［２］。

２　结　　果

２．１　试验系统和目标系统的回归方程和相关系数　所有项目

的相关系数狉＞０．９７５，狉２＞０．９５。说明Ｘ的取值范围合适，回

归方程的斜率和截距可靠，可以用其评估两个系统间的偏倚。

见表１。

表１　　两个生化测定系统的回归方程和相关性

项目 回归方程 狉 狉２

ＡＬＴ 犢＝０．８６７犡＋０．７２７ １．０００ １．０００

ＡＳＴ 犢＝０．９８０犡－０．３４５ １．０００ ０．９９９

ＧＧＴ 犢＝１．０５０犡－２．５３５ １．０００ １．０００

ＡＬＰ 犢＝０．９０５犡－１．０５０ １．０００ １．０００

ＬＤＨＬ 犢＝１．０２３犡－１１．３８６ ０．９９９ ０．９９９

ＴＰ 犢＝０．９６２犡－１．１２３ ０．９８３ ０．９６６

ＡＬＢ 犢＝１．００６犡＋０．４５２ ０．９９４ ０．９８７

ＴＢＩＬ 犢＝１．０１０犡＋０．２４８ １．０００ ０．９９９

ＤＢＩＬ 犢＝０．９８３犡＋１．９０８ ０．９９８ ０．９９７

ＴＣ 犢＝１．００７犡－０．０２５ ０．９９９ ０．９９７

ＴＧ 犢＝０．９１８犡＋０．１１７ ０．９９７ ０．９９４

ＨＤＬＣ 犢＝１．０２９犡－０．０６６ ０．９７６ ０．９５３

ＬＤＬＣ 犢＝１．１０４犡－０．０４２ ０．９９３ ０．９８６

ａｐｏＡ１ 犢＝１．０１０犡－０．０５６ ０．９７６ ０．９５３

ａｐｏＢ 犢＝１．０２９犡＋０．００３ ０．９９５ ０．９９０

ＨＣＹ 犢＝０．９０９犡＋０．１５７ ０．９９３ ０．９８７

Ｕｒｅａ 犢＝０．９８４犡＋０．０１３ １．０００ １．０００

Ｃｒｅａｔ 犢＝０．９９９犡＋１０．０９７ ０．９９９ ０．９９８

ＧＬＵ 犢＝１．０４１犡－０．０４９ ０．９９９ ０．９９８

ＵＡ 犢＝０．９８４犡＋７．４５６ ０．９９９ ０．９９８

ＣｙｓＣ 犢＝０．８６４犡＋０．１８５ ０．９９５ ０．９９０

Ｋ 犢＝０．９９６犡＋０．０８９ ０．９９９ ０．９９７

Ｎａ 犢＝１．０１４犡－３．８３８ ０．９７６ ０．９５２

Ｃｌ 犢＝０．９４１犡＋４．３９５ ０．９７９ ０．９５８

ＴＣａ 犢＝０．９９９犡＋０．０９５ ０．９９２ ０．９８４

Ｍｇ 犢＝０．９７９犡＋０．０２２ ０．９８１ ０．９６３

ＰＨＯＳ 犢＝１．０２４犡－０．００２ ０．９９９ ０．９９９

２．２　在Ｘｃ处的偏倚结果　允许误差（犈犃）＝１／２总允许误差

（犜犈犪）。犈犃１来源于《临床生物化学检验常规项目分析质量目

标》（ＷＳ／Ｔ４０３２０１２）
［３］。犈犃２来源于国家卫计委临床检验中

心室间质评标准［４］。犈犃３来源于生物学变异导出值
［５］。见

表２。

表２　　比对项目在Ｘｃ处的偏倚

项目 犈犃１ 犈犃２ 犈犃３ 犡ｃ 犢ｃ 犛犈 犛犈％

ＡＬＴ ８．００ １０．００ １３．７５ ４０．００ ３５．４０ －４．６０ －１１．５０

３００．００ ２６１．００ －３９．００ －１３．００

ＡＳＴ ７．５０ １０．００ ３．８０ ４０．００ ３８．８８ －１．１２ －２．８０

３００．００ ２９３．８４ －６．１６ －２．０５

ＧＧＴ ５．５０ １０．００ ５．５０ ５０．００ ４９．９９ －０．０１ －０．０３

２００．００ ２０７．５５ ７．５５ ３．７８

ＡＬＰ ９．００ １５．００ ６．００ ６０．００ ５３．２４ －６．７６ －１１．２７

１２０．００ １０７．５３ －１２．４７ －１０．３９

５００．００ ４５１．３７ －４８．６３ －９．７３

ＬＤＨＬ ５．５０ １０．００ ５．７０ １５０．００ １４２．１０ －７．９０ －５．３０

３００．００ ２９５．０ －５．００ －１．５０

５００．００ ５００．３０ ０．３０ ０．１０

ＴＰ ２．５０ ５．００ １．８０ ４５．００ ４２．１７ －２．８３ －６．２９

６０．００ ５６．６０ －３．４０ －５．６６

８５．００ ８０．６６ －４．３４ －５．１１

ＡＬＢ ３．００ ５．００ ２．０５ ２１．００ ２１．５７ ０．５７ ２．７

３５．００ ３５．６５ ０．６５ １．９０

５５．００ ５５．７７ ０．７７ １．４０

ＴＢＩＬ ７．５０ １０．００ １３．４５ １７．１０ １７．５２ ０．４２ ２．４３

３４２．１０ ３４５．６９ ３．５９ １．０５

ＤＢＩＬ ７．５０ － ２２．２５ １．００ ２．８９ １．８９ １８９．１９

６．００ ７．８１ １．８１ ３０．１３

３６．００ ３７．３０ １．３０ ３．６２

ＴＣ ４．５０ ５．００ ４．５０ ５．１８ ５．２０ ０．０２ ０．３０

６．２２ ６．２４ ０．０２ ０．３８

ＴＧ ７．００ １２．５ １３．００ １．７０ １．６８ －０．０２ －１．３４

ＨＤＬＣ － １５．００ ５．８０ １．０４ １．００ －０．０４ －３．５０

ＬＤＬＣ － １５．００ ５．９５ ３．３７ ３．６８ ０．３１ ９．２０

ａｐｏＡ１ － １５．００ ４．５５ １．２０ １．１６ －０．０４ －３．７１

ａｐｏＢ － １５．００ ５．８０ ０．９０ ０．９３ ０．０３ ３．２４

ＨＣＹ － １０．００ ７．７５ １５．００ １３．８０ －１．２０ －７．９９

Ｕｒｅａ ４．００ ４．５０ ６．００ ２．００ １．９８ －０．０２ －０．９３

１０．００ ９．８６ －０．１４ －１．４４

２０．００ １９．７０ －０．３０ －１．５０

Ｃｒｅａｔ ６．００ ７．５０ ４．４５ ８８．４０ ９３．４９ ５．０９ ５．８０

２６５．２ ２７０．６６ ５．４６ ２．１０

ＧＬＵ ３．５０ ５．００ ３．５０ ２．７８ ２．８５ ０．０７ ２．３４

６．９９ ７．２３ ０．２４ ３．４０

１１．００ １１．４０ ０．４０ ３．６６
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续表２　　比对项目在Ｘｃ处的偏倚

项目 犈犃１ 犈犃２ 犈犃３ 犡ｃ 犢ｃ 犛犈 犛犈％

ＵＡ ６．００ ８．５０ ６．００ １５０．００ １５４．９９ ４．９９ ３．３３

５００．００ ４９９．２４－０．７６ －０．１５

６５０．００ ６４６．２７－３．７３ －０．５７

ＣｙｓＣ － １５．００ ３．８０ １．０９ １．１１ ０．０２ ２．１３

Ｋ ３．００ ±０．２５ ２．８０ ３．００ ３．０８ ０．０８ ２．６１

６．００ ６．０７ ０．０７ １．１１

Ｎａ ２．００ ±２．００ ０．３５ １３０．００ １２７．９３－２．０７ －１．５９

１５０．００ １４８．２０－１．８０ －１．２０

Ｃｌ ２．００ ２．５０ ０．７５ ９０．００ ８９．０４－０．９６ －１．０７

１１０．００ １０７．８６－２．１４ －１．９５

ＴＣａ ２．５０ ±０．１３ １．２５ １．７５ １．８４ ０．０９ ５．３５

２．６９ ２．７８ ０．０９ ３．４５

３．２４ ３．３３ ０．０９ ２．８６

Ｍｇ ７．５０ １２．５０ ２．４０ １．００ １．００ ０．００ ０．００

ＰＨＯＳ ５．００ ５．３５ ５．０５ １．４５ １．４８ ０．０３ ２．３０

　　注：－表示此项无数据

２．３　设置仪器因素进行校正后的比对结果　见表３。

表３　　设置仪器因素校正后的比对结果

项目 回归方程 狉 狉２ 犡ｃ 犢 犛犈 犛犈％

ＡＬＴ 犢＝０．９８０犡＋２．２３ １．０００ １．０００ ４０．００ ４１．４０ １．４３ ３．５０

３００．００２９６．２０－３．７７－１．３０

ＡＬＰ 犢＝１．０５０犡－０．９３ １．０００ １．０００ ６０．００ ６２．０７ ２．０７ ３．３０

１２０．００１２５．０７ ５．０７ ４．１０

５００．００５２４．０７２４．０７ ４．６０

ＴＰ Ｙ＝０．９９５Ｘ＋０．５７ ０．９９９ ０．９９８ ４５．００ ４５．３５ ０．３４ ０．８０

６０．００ ６０．２７ ０．２７ ０．４０

８５．００ ８５．１５ ０．１４ ０．２０

３　讨　　论

　　测定系统即由完成测定项目所涉及的仪器、试剂、校准物、

质控物、检验程序、维护保养程序等组成的系统。由于组成内

容的不同，不同测定系统的测定结果之间存在差异。对不同测

定系统进行比对，实现测定结果的一致性，是临床实验室质量

管理的内在要求。《医学实验室质量和能力认可准则》（ＣＮＡＳ

ＣＬ０２）也明确指出“应规定比较程序和所用设备和方法
［６］，以

及建立临床适宜区间内患者样品结果可比性的方法。此要求

适用于相同或不同的程序、设备、不同地点或所有这些情况”。

本室的日立ＬＳＴ００８生化测定系统使用配套试剂和具有

溯源性的校准物，使用双水平伯乐质控物实施室内质控，稳定

性良好，连续３年参加国家卫计委临床检验中心和四川省临床

检验中心的室间质评，成绩优异。因此，将其作为目标系统。

罗氏ＣｏｂａｓＣ８０００生化测定系统使用配套试剂和具有溯源性

的校准物，使用伯乐双水平质控物实施室内质控，稳定性良好，

已经参加了７次２０１５－２０１６年伯乐的室间质量评价计划

（ＥＱＡＳ），成绩优异。将其作为试验系统。本研究的目的是通

过比对试验，评估两个配套测定系统的偏倚是否达到可接受标

准，实现其测定结果的一致性。

表１结果显示，所有项目的狉＞０．９７５，狉２＞０．９５。提示Ｘ

的取值范围合适，回归方程的斜率和截距是可靠的，可以用其

评估两个测定系统间的偏倚。目前，国际上还没有统一的比对

试验的可接受标准。《医疗机构内定量检验结果的可比性验证

指南》（ＷＳ／Ｔ４０７２０１２）推荐了确定可接受标准的方法
［７］。

ＣＮＡＳＣＬ３８指出
［２］：比对试验的可接受标准不低于国家标准、

行业标准、或地方法规的要求；定期比对试验中，根据回归方程

计算在医学水平处的系统误差（偏倚％）应＜１／２犜犈ａ。国内大

多数临床实验室将美国临床实验室修正法案能力验证的可接

受性能（ＣＬＩＡ′８８）作为总误差，在比对试验中，采用了ＣＬＩＡ′

８８
［８９］、１／４ＣＬＩＡ′８８

［１０］、１／３ＣＬＩＡ′８８
［１１］或１／２ＣＬＩＡ′８８

［９１８］作

为可接受标准。ＣＬＩＡ′８８的可接受标准要求较宽，依据生物学

变异导出的可接受标准多数项目要求过于严格［５］。我们依据

《临床生物化学检验常规项目分析质量目标》（ＷＳ／Ｔ４０３－

２０１２）和国家卫计委临床检验中心室间质评标准确定总误

差［４］，依据 ＣＮＡＳＣＬ３８确定比对试验的可接受标准为＜

１／２犜犈ａ
［２］。表２结果显示，除 ＡＬＴ、ＡＬＰ、ＴＰ和ＤＢＩＬ外，其

余项目的偏倚＜犈犃１或犈犃２。犈犃１未涵盖的项目采用犈犃２。

ＧＬＵ 在 １１．０ ｍｍｏｌ／Ｌ 处 的 偏 倚 为 ３．６６％，高 于 犈犃１

（３．５０％），低于犈犃２（５％），判断为可接受。ＴＣａ的３个医学决

定水平处的偏倚均大于犈犃１（２．５％），其绝对偏倚均为０．０９

ｍｍｏｌ／Ｌ，小于犈犃２（０．１２５ｍｍｏｌ／Ｌ），判断为可接受。

虽然Ａ系统和Ｂ系统测定ＡＬＴ的原理相同，但是两者的

试剂成分、浓度和构成等不同，例如Ａ系统第二试剂为Ｌ丙氨

酸，Ｂ系统第二试剂为α酮戊二酸和还原型辅酶Ⅰ（ＮＡＤＨ）。

另外二者的校准物及其溯源性也相异。这些因素是造成不同

测定系统测定结果差异的主要原因。比对结果显示，ＡＬＴ的

偏倚大于ＥＡ１和ＥＡ２，比对结果为不可接受。Ｂ系统测定结

果低于Ａ系统，且偏倚具有一致性。回归结果显示，两个测定

系统相关性良好（狉＝１．０００）。利用４０组比对数据，以Ｂ系统

测定结果为自变量（犡），Ａ系统测定结果为因变量（犢），计算回

归方程为犢＝１．１４７犡－０．５２６（狉＝０．９９９），将斜率和截距设置

为Ｂ系统的仪器因素，然后进行比对验证试验。表３结果显

示，比对结果可接受。

Ａ系统和Ｂ系统测定ＡＬＰ的理相同，但是两者的试剂成

分和浓度等不同，另外，两者的校准物及其溯源性也相异。这

些因素是造成不同测定系统测定结果差异的主要原因。比对

结果显示，ＡＬＰ的偏倚大于犈犃１和犈犃２，比对结果为不可接

受。Ａ系统测定结果高于Ｂ系统，且偏倚具有一致性。回归

结果显示，两个测定系统相关性良好（狉＝１．０００）。利用４０组

比对数据，以Ａ系统测定结果为自变量（犡），Ｂ系统测定结果

为因变量（犢），计算回归方程为犢＝０．９０５犡－１．０５１（狉＝

０．９９９），将斜率和截距设置为Ａ系统的仪器因素，然后进行比

对验证试验。表３结果显示，比对结果可接受。

Ａ系统测定ＴＰ使用单试剂和一点终点法，计算结果时无

法扣除样本空白。Ｂ系统测定ＴＰ使用双试剂和两点终点法，

计算结果时扣除了样本空白。比对结果显示，ＴＰ的偏倚大于

犈犃１和犈犃２，比对结果为不可接受。Ａ系统测定结果高于Ｂ

系统，且偏倚具有一致性。回归结果显示，两个测定系统相关

性良好（狉＝１．０００）。利用４０组比对数据，以 Ａ系统测定结果

为自变量（犡），Ｂ系统测定结果为因变量（犢），计算回归方程为

犢＝０．９６６犡－１．１２３（狉＝０．９９９），将斜率和截距设置为Ａ系统

的仪器因素，然后进行比对验证试验。表３结果显示，比对结
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果可接受，

两个测定系统测定结果不一致，如果偏倚具有一致性，并

且相关性良好，可以通过校正实现测定结果的一致性。目前使

用的校正的方法有两个。其一用比对系统对新鲜血清赋值，然

后用此血清校准试验系统［１１］。其二，依据回归方程的斜率和

截距设置仪器因素进行校正［８，１０］。本课题组用第二种方法进

行校正，然后依据ＣＮＡＳＣＬ３８的定期比对方案验证校正的有

效性［２］。表３的结果显示，此方法时可行的。我们认为，依据

回归方程的斜率和截距设置仪器因素进行校正有３个前体：

（１）用配套的可溯源的校准物进行校准；（２）使用至少２个水平

的质控物实施室内质控，且精密度良好；（３）数据量大（至少８０

个），涵盖范围满足ＥＰ９Ａ２的要求
［１］。

在犡ｃ为１．０和６．０μｍｏｌ／Ｌ两处，ＤＢＩＬ的比对结果不可

接受。由于Ａ系统采用钒酸盐氧化法测定ＤＢＩＬ，Ｂ系统采用

重氮法测定ＤＢＩＬ，虽然两个方法的相关性良好，但不具可比

性，与文献［１９］报道一致。依据ＣＮＡＳＣＬ３８的说明，使用不

同参考区间的测定系统间不宜进行结果比对［２］，笔者建立了不

同测定系统的ＤＢＩＬ的参考范围，不需要按照本文所述方法进

行比对试验。但是，需要进行符合性比对。

不同文献使用的医学决定水平相异［８９，１０，１３２０］。确定医学

决定水平或关键水平的方法如下：（１）依据《中国成人血脂异常

防治建议》提出的ＴＣ、ＴＧ、ＨＤＬＣ和ＬＤＬＣ的参考范围作为

比对的关键水平［２１］。（２）将本室建立的ａｐｏＡ１、ａｐｏＢ、ＨＣＹ和

ＣｙｓＣ的参考范围上限作为比对的关键水平。（３）其余项目引

用文献的医学决定水平［８，２２２３］。

当临床实验室拥有２套及以上的生化测定系统时，应该对

不同测定系统进行比对和偏倚评估。当偏倚超过可接受标准

时，如果偏倚一致及相关性好，可以将回归方程的斜率和截距

设置仪器因素进行校正。从而实现不同测定系统之间测定结

果的一致性。
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ｄａｔａｂａｓｅ：ｓｔｒｕｃｔｕｒｅａｎｄｃｒｉｔｅｒｉａｕｓｅｄｆｏｒｇｅｎｅｒａｔｉｏｎａｎｄ

ｕｐｄａｔｅ［Ｊ］．ＣｌｉｎＣｈｅｍＬａｂＭｅｄ，２０１５，５３（２）：２９９３０５．

［６］ 中国合格评定国家认可委员会．ＣＮＡＳＣＬ０２医学实验室

质量和能力认可准则在临床化学检验领域的应用说明

［Ｓ］．北京：中国合格评定国家认可委员会，２０１３．

［７］ 中华人民共和国卫生部．医疗机构内定量检验结果的可

比性验证指南：ＷＳ／Ｔ４０７－２０１２［Ｓ］．北京：中国标准出

版社，２０１２．

［８］ 吕慧，赖战峰，李海炜，等．血尿素氮、肌酐及尿酸在两种

生化分析系统的比对和偏倚评估［Ｊ］．中华检验医学杂

志，２０１２，３５（６）：５５０５５３．

［９］ 许静，王伟祥，金慧萍，等．干、湿生化分析仪部分测定值

的比对分析和偏倚评估［Ｊ］．检验医学，２０１０，２５（３）：２０７

２０９．

［１０］邱玲，程歆琦，刘荔，等．多台生化分析仪多项目同时进行

比对的实验研究设计及应用［Ｊ］．中华检验医学杂志，

２００７，３０（９）：１００１１００４．

［１１］欧宁江，刘晓春，崔燕宁，等．应用２种比对方案实现实验

室间常规化学检验项目测定结果一致性［Ｊ］．国际检验医

学杂志，２０１５，３６（１１）：１５０７１５１０．

［１２］李全，顾万建，徐天．应用简化比对方案对 ＶｉｒｔｏｓＦｕｓｉｏｎ

５．１与Ｖｉｒｔｏｓ２５０部分测定项目的比对研究［Ｊ］．国际检

验医学杂志，２０１５，３６（３）：４２３４２４．

［１３］张秀明，李炜煊，郑松柏，等．不同测定系统１７项常规生

化结果的比对和偏倚评估［Ｊ］．检验医学，２００７，２２（２）：

１６６１７０．

［１４］吴彦，李泉，董姗姗．不同分析系统电解质测定结果比对

分析［Ｊ］．国际检验医学杂志，２０１５，３６（８）：１１０８１１１２．

［１５］暴旭广，吕亚梅．生化分析系统的可比性研究［Ｊ］．检验医

学与临床，２０１４，１１（９）：１２１３１２１４．

［１６］张洪霞．２台生化分析仪多项目测定结果比对与偏倚评

估［Ｊ］．检验医学与临床，２０１２，９（２３）：３００８３０１０．

［１７］李翠芬，董志鹏，位冒冒，等．两种生化测定系统８项测定

结果的比对和偏倚分析［Ｊ］．国际检验医学杂志，２０１５，３６

（１７）：２５８６２５８７．

［１８］王诚，余红岚，何伶俐，等．两种不同评价方案对不同测定

系统结果正确度的验证及方法比较［Ｊ］．检验医学与临

床，２０１２，９（１０）：１２２２１２２４．

［１９］郑文龙，杨焕章．不同生化分析系统胆红素测定结果的偏

差评估［Ｊ］．现代检验医学杂志，２０１３，２８（４）：６２６４．

［２０］阳苹，张莉萍，肖勤，等．实验室内不同测定系统比对周期

及比对方案探讨［Ｊ］．重庆医学，２０１１，４０（３）：２５３２５５．

［２１］尚红，王毓三，申子瑜．全国临床检验操作规程［Ｍ］．北

京：人民卫生出版社，２０１５：３１７３２６．

［２２］孙虹，台虹，赵崇吉，等．不同生化分析系统间测定结果的

偏差评估及应用［Ｊ］．中华检验医学杂志，２００３，２６（１０）：

５８７５９０．

［２３］曹辉彩，蔡会欣，戴冬雪．两种生化测定系统１９项测定结

果的比对和偏倚评估［Ｊ］．国际检验医学杂志，２０１３，３４

（８）：１０１７１０１９．

（收稿日期：２０１６０７２９　修回日期：２０１６１０１９）
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