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泌素释放肽前体$
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胃泌素释放肽前体在小细胞肺癌中的诊

断与疗效监测分析(
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$收稿日期!
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!

修回日期!
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!临床研究!

'

种仪器和试剂测定尿肌酐对比研究及偏倚评估

王
!

军

"利川市东方和谐医院检验科!湖北恩施
&&+&**

#

!!

摘
!

要"目的
!

为了解检测标本在迈瑞
\H4(+*

全自动生化分析仪%东芝
#\54&*T̀

型全自动生化分析仪上的检测结果是否

存在偏差!同时进行偏倚评估分析$方法
!

本次研究使用迈瑞
\H4(+*

全自动生化分析仪%东芝
#\54&*T̀

型全自动生化分析仪

这
'

种全自动生化分析仪进行检验结果!并且使用配套的试剂进行检测尿肌酐"

"=

#$同时在样本选择的时候根据国际指定的

S!-45

文件进行操作!每一天取临床尿样品
.

份以及同时检测
)

个质控样品进行对比分析!保持尿
"=

浓度在
*/(

!

(/*

:

(

M

左

右!在分别使用不同的仪器和试剂进行统计检测的结果$结果
!

通过
'

种方法试剂检测患者尿液样本尿
"=

浓度结果的线性回归

方程为
.W*/-&.'d*/*+

!并且决定系数
2

'

W*/--+(

$同时
'

种方法试剂检测结果的相对偏倚分别为
%/+R

%

(/.R

%

'/)R

%

&/'R

%

&/.R

%

''/+R

%

./)R

$

'

个检验系统测定尿
"=

结果进行对比!发现相对偏倚在线性范围内被接受$结论
!

使用迈瑞
\H4

(+*

全自动生化分析仪%东芝
#\54&*T̀

型全自动生化分析仪这
'

种不同仪器和配套试剂在检测患者
"=

时!检测结果显示相对

偏倚均保持在允许的范围内$

关键词"尿肌酐&

!

对比研究&

!

偏倚评估

!"#

!

,*/(-%-

"

0

/1223/,%)(4&,(*/'*,)/,%/*&%

文献标识码"

5

文章编号"

,%)(4&,(*

"

'*,)

#

,%4''-.4*'

!!

随着医学技术的不断发展#许多医院拥有多台不同型号的

生化仪#并且采用不同的质控品'校准品对仪器共同完成质量

控制*在进行项目研究之前#需要采用不同仪器测定同一项目

来验证检验结果的一致性*虽然目前在临床检测尿液肌酐

$

"=

%的过程都是参照国际医学实验室
4

质量和能力的专用要求

的标准$

KHX

"

,+,.-

%#但是在进行实验室对患者尿液
"=

的过

程中通常会受到操作人员'检测仪器和试剂批次等因素的影

响#会导致不同时间检测的结果会有一定偏差#不能达到检测

的完全一致*本研究计划通过采用两种全自动生化分析仪$迈

瑞
\H4(+*

全自动生化分析仪和东芝
#\54&*T̀

型全自动生

化分析仪%来检测患者尿液中
"=

的水平#对比分析两个型号的

全自动生化分析仪给出的结果#分析两型分析仪的结果是否在

正常偏差范围内#现报道如下*

@

!

材料与方法

@/@

!

标本来源
!

,%*

份尿液标本来自本院收治的
.*

例患者#

其中男
&)

例#女
((

例#年龄
,-

!

).

岁#平均$

&)/%U,(/+

%岁*

同一患者取
'

份中段晨尿液标本#同时采用
)

个质控样品进行

对比#批号分别为!

,%&*--

'

,%,*,'

'

&'&aP

'

(()aP

'

'-)

aP

'

*''

以及
*'+

*

@/A

!

仪器与试剂
!

使用迈瑞
\H4(+*

全自动生化分析仪'东芝

#\54&*T̀

型全自动生化分析仪这
'

种全自动生化分析仪#以

及配套的
"=

试剂$批号分别为
'**)*&,

和
'**)*&*(

%进行
"=

检测*

@/B

!

校准
!

使用迈瑞
\H4(+*

全自动生化分析仪'东芝
#\54

&*T̀

型全自动生化分析仪及配套的校准品进行仪器校准*

@/C

!

质控
!

使用迈瑞'东芝企业的低质控和高质控水平的质

控血清对迈瑞
\H4(+*

全自动生化分析仪'东芝
#\54&*T̀

型

全自动生化分析仪这两台仪器进行常规的室内质控*

@/E

!

标本检测
!

收集同一患者中段晨尿
'

份#分别用迈瑞

\H4(+*

全自动生化分析仪'东芝
#\54&*T̀

型全自动生化分

析仪进行
"=

检测*每天选择
.

例患者的尿液标本双份平行检

测#其检测的顺序分别为
,

.

.

和
.

.

,

*而且在进行
"=

检测

时候#需要经历
+

个工作日进行获得
.*

组数据*

@/F

!

统计学处理

@/F/@

!

离群点检验
!

在进行数据处理的时候#以
S!-45

文件

为主要标准#对一种方法内和两种方法间离群值进行检查#以

提高数据的准确度#本研究将
'/+R

的离群值进行删除*

@/F/A

!

制作散点图
!

为了使数据更加具有直观性#选择散点

图表示数据*散点图中的
.

轴代表的是检测的实验方法和比

较方法数值的差值&

'

轴主要进行表示在实验当中所获得的每

样本双份测定的均值*同时也需要使用偏倚图进行表现实验

的结果#而且偏倚图中的
.

轴主要进行表示在实验当中每个

样本采用两种检测方法测定结果的均值差&

'

轴主要进行表示

在实验当中每个样本每样本双份测定的均值#并且使用直线

'W*

作为散点图和偏倚图的水平中线*

@/F/B

!

计算
!

线性回归方程$

.W;d@'

%和预期偏差及其可

信区间!计算尿
"=

在给定的医学决定水平$

'F

%处的预期偏倚

$

F(K

%和预期偏倚
-+R

的可信区间*

@/F/C

!

回归分析
!

利用
Sf"SM

软件中的线性回归分析公式

$数据分析法%对两种检测结果进行线性回归#得出
.*

组$
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'

%数据的迈瑞
\H4(+*

全自动生化分析仪'东芝
#\54&*T̀

型

全自动生化分析仪之间各项目的回归方程
.W;d@'

*

A

!

结
!!

果

A/@

!

'

种方法试剂检测患者尿液标本尿
"=

结果比较
!

通过

采用实验方法$采用迈瑞
\H4(+*

全自动分析仪检测法%与比较

方法$东芝
#\54&*T̀

全自动分析仪检测%进行对比#发现通

过
'

种方法试剂检测患者尿液样本尿
"=

浓度结果的线性回归

方程为
.W*/-&.'d*/*+

#并且决定系数
2

'

W*/--+(

#具有

较好的相关性#离散程度比较小#这两种测定方法科学标准#具

体内容如图
,

'图
'

所示*

图
,

!!

尿
"=

双份测定均值散点图

图
'

!!

尿
"=

双份测定差值的偏倚图

A/A

!

'

种生化仪测定血清
"=

质控品的结果对比
!

经过对使

用迈瑞
\H4(+*

全自动生化分析仪'东芝
#\54&*T̀

型全自动

生化分析仪的配套试剂进行测量不同质控品的结果进行统计

分析之后发现#

'

种方法试剂检测结果的相对偏倚分别为

%/+R

'

(/.R

'

'/)R

'

&/'R

'

&/.R

'

''/+R

和
./)R

*

'

个检验

系统测定尿
"=

结果进行对比#发现相对偏倚在线性范围内被

接受*其结果具有可比性#见表
,

所示*

表
,

!!

两种生化仪检测血清
"=

质控品的结果对比

质控品编号 批号
检测结果$

a

"

M

%

迈瑞 东芝
偏倚

相对偏差

$

R

%

, ,%&*-- -*/) -%/+ +/- %/+

' ,%,*,' (('/% ((+/& ,'/- (/.

( &'&aP ,,)/& ,'*/& (/, '/)

& (()aP ,'(/. ,'./- +/' &/'

+ '-)aP ,''/+ ,'./( +/- &/.

% *'' .+/& ,*&/+ ,-/' ''/+

) *'+ &.,/. &&*/+ &,/% ./)

!!

注!编号
,

'

'

为迈瑞质控品#

(

'

&

'

+

为郎道质控品#

%

'

)

为东芝质控品*

B

!

讨
!!

论

S!-45

文件$用患者样本进行方法对比及偏差评估
4

批准

指南%在临床上主要是用患者标本#根据
S!-45

所规定的测试

顺序#使不同浓度之间进行相互交错#浓度选择覆盖检测线性

范围#更接近临床标本的真实情况*在本次实验当中#按照

S!-45

的要求#选择迈瑞
\H4(+*

全自动生化分析仪'东芝

#\54&*T̀

型全自动生化分析仪这
'

种仪器以及配套试剂进

行检测
"=

#然后在进行
'

种不同仪器试剂结果对比分析和偏

倚平估(

+

)

*

通过
'

种方法试剂检测患者尿液样本尿
"=

浓度结果的线

性回归方程为
. W*/-&.'d*/*+

#并且决定系数
2

'

W

*/--+(

*显示良好的相关性#线性回归方程良好*

同时使用
'

种方法试剂分别进行实验#其检测结果的相对

偏倚分别为
%/+R

'

(/.R

'

'/)R

'

&/'R

'

&/.R

'

''/+R

和

./)R

*这也可以说明检测不同质控品的时候#其相对偏倚也

会由于产品的差别而出现较大的差距#甚至最大的差距可以超

过
''/+R

#因此在进行检测的时候#需要加以注意*

在研究当中#

'

种的测定结果的预期相对偏倚可达
''/&R

以上*究其原因#可能和仪器的系统和基体效应有关#迈瑞

\H4(+*

全自动生化分析仪'东芝
#\54&*T̀

型全自动生化分

析仪和试剂所组成的检测体系#其中出现任何改变#都会被认

为是不同的检测体#导致检验结果出现差异#因此#在进行选择

生化仪和试剂时#需要进行考虑基体效应对检测结果的影响#

建议在进行实验研究的时候#生化仪需要采用使用各自的配套

试剂校准品和质控#以保障检测结果的准确度*

综上所述#使用迈瑞
\H4(+*

全自动生化分析仪'东芝

#\54&*T̀

型全自动生化分析仪这
'

种不同仪器和配套试剂

在检测患者
"=

时#检测结果显示相对偏倚均保持在允许的范

围内*说明迈瑞
\H4(+*

全自动生化分析仪'东芝
#\54&*T̀

型全自动生化分析仪这
'

种不同仪器和配套试剂均适合检测

"=

#检测结果具有较高的准确度*经过此次试验#可以对以后

的检验工作提出提示#即在检验医学不断完善的今天#检验质

量管理已经得到人们的重视*医院实验室需要进行关注不同

检验系统之间的检验结果存在有无保持一致*
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