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[摘要 ]目的:探讨尿素氮(BUN)、肌酐(Cr)、血糖(GLU)、尿酸 (UA)在本地区三家大型医疗机构的三种生化分析系统之间检

测结果是否具有可比性 ,并进行偏倚评估 , 以验证这几项检验结果是否可在三家医院间互认。方法:依据美国临床实验室标

准化委员会(NCCLS) EP9-A2文件方案 , 每天选取临床样本 5 ～ 7份 , 分别在三所医院的三种生化分析系统 (Beckman CX4、

O lym pus 2700、日立 7600)进行测定 , 共测定 7天 41个样本 ,记录检验结果 , 去除 1个离群值后 , 共 40个样本结果 , 以 Beckm an

CX4生化分析仪为比较方法 , 另两台作为实验方法 , 对检测结果进行对比分析和偏倚评估。结果:BUN、C r、GLU、UA在三种生

化分析系统间的检测结果相关性较好( r2均 >0. 95),线性回归方程良好 , 除 Cr正常参考范围内结果的预期偏倚在允许偏倚

之外 , 其它预期偏倚均在允许偏倚内。结论:在做好室内质量控制和室间质量评价的基础上 , BUN、C r、GLU、UA在三所医院

的三种生化分析系统间的检验结果可以互认 ,实现检验结果一单通。
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[ Abstract] Objective:To exp lo re and eva lua te the com pa rability and bias of the te sting resu lts o f blood urea nitrogen(BUN),

crea tinine(C r), g lucose(GLU) and u ric acid(UA) de rived from th ree differen t b io chem ica l ana ly sis sy stem s in th ree ho sp ita ls and to

va lidatew he the rmu tual accred it of these testing re su lts can be perform ed am ong these hospita ls. Methods:Accord ing to the docum en t

o f NCCLS EP9-A , 5 - 7 c lin ic sam ples w ere detec ted in th ree k inds of different biochem ical ana ly sis system s (Beckman CX4, O lym pus

2700 and H itach i 7600) respec tively everyday. The testing resu lts of tota l 41 sam ples we re recorded w ithin 7 days and those o f 40

sam ples w ere kep t a fter one ou tlie r va lue w as de le ted. The testing re su lts de rived from th ree b iochem ica l ana ly sis system s w ere analy zed

comparative ly and the ir b ias wa s evalua ted by biochem ica l analysis in Beckm an CX4 as a con tro lm e thod and b io chem ica l ana ly ses in

O lym pus 2700 and H itachi 7600 as experimenta l m ethods. Resu lts:Both co rre la tion ( r2 >0. 95) and linear reg ression between the

testing re su lts o f BUN, C r, GLU and UA in three d iffe rent biochem ical ana ly sis sy stem s in three hospita ls w ere good. The ir antic ipated

biases(bu t w ith exception fo r C r w hen its testing re su lt w as w ithin the norm a l re ference range) w ere w ith in a llow ed b ia ses.

Conc lu sions:On the basis o f good inte rna l quality contro l and exte rna l qua lity a ssessm ent, the te sting results of BUN, C r, GLU and UA

derived from three diffe rent biochem ical ana ly sis sy stem s from the th ree ho sp ita ls can be m utua lly accredited.

[ Keyw ords] b lood chem ica l ana ly sis;biochem ical ana ly sis sy stem s;BUN;C r;G lu;UA

　　2006年 2月 24日 ,卫生部办公厅发出了《关于

医疗机构间医学检验 、医学影像互认有关问题的通

知》,将医学检验结果的互认作为政府关心的一件

大事来抓 ,但由于各实验室采用的检验分析系统不
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同 ,校准品和质控品不同 ,试剂质量及质量控制标准

不同 ,而形成了各自独立的检测系统 ,使医学检验结

果的一致性成了结果互认的一个难题 。为了解我市

三家大医院的常规肾功能 [尿素氮 (BUN )、肌酐

(C r)、血糖 (GLU)、尿酸 (UA )]样本在各医院生化

分析系统检测结果是否具有可比性 ,本文按照美国

临床实验室标准化委员会(NCCLS) EP9-A2文件要

求
[ 1, 2]

,对蚌埠医学院第一附属医院 (一附院 )及蚌

埠市第一 、第三人民医院的检验科三种生化分析系

统间的检测结果进行了对比分析和偏倚评估 ,现作
报道。

1　资料与方法

1. 1　标本来源　一附院住院及门诊患者 。采集样

本为临床患者当日新鲜血 ,肝素钠抗凝 ,无溶血 、脂

血 ,采集后及时分离血浆 ,分 3份在 2 h内完成检

测 。其浓度选择按照 EP9-A文件中方法对比实验

数据分布建议要求 ,控制在分析方法线性范围内 ,包

括高 、中 、低值样本。

1. 2　仪器与试剂　O lympus 2700生化分析仪及配

套试剂 ,标准品为上海申能德赛 (批号 60034258),

质控品是英国朗道(批号 360UN /3, 226UE /4);日立

7600生化分析仪 ,试剂 、标准品 (批号 171685)和质

控品 (批号 171074, 171368)均为罗氏公司产品;

Beckman CX4生化分析仪及原装试剂 、标准品 (批

号 M501149)和质控品 (批号 605291, 605292)。

1. 3　方法　以 Beckm an CX4生化分析仪为比较方

法 ,日立 7600生化分析 、O lympus 2700生化分析仪

为实验方法 。在不同的工作日 ,每天选取临床样本

5 ～ 7份 ,分别在三家医院的三种生化分析系统上进

行双份平行测定 ,取均值 ,共测定 7天 41个样本 ,记

录检验结果 。

1. 4　统计学方法　方法内和方法间进行离群值的

检查 ,按照EP9-A文件允许从分析数据中删除2. 5%

的离群值后 ,共得到 40个样本结果 。用 SPSS11. 5

统计学软件对数据进行统计分析 ,计算线性回归方

程及相关系数 ,医学决定水平处的允许偏倚 、预期偏

倚和相对偏倚
[ 3, 4]

。

2　结果

　　对 BUN、C r、GLU、UA在 Beckm an CX4、日立

7600、O lympus 2700生化分析系统上做的检测结果

作散点图和偏倚图 。GLU的散点图在 Beckm an CX4

和 O lympus 2700两生化分析系统呈良好的线性相

关 , Y
∧

=0. 119 8 +1. 016 2X , r =0. 996(见图 1);

GLU偏倚图显示 ,两生化分析系统间检验结果之差

分布在 X =0的中线附近 (见图 2)。 C r的散点图在

Beckman CX4和 O lympus 2700两生化分析系统间

也呈良好的线性相关 , Y
∧

=0. 914 6X +0. 423, r =

0. 979,但截距 b负值较大(见图 3);C r偏倚图显示 ,

该两生化分析系统间检验结果之差在 X <132

μmo l /L时 ,大部分都分布在 X =0的中线之上 ,偏

倚较大(见图 4)。其它的相关系数及回归方程见表

1。 BUN、 C r、GLU、UA在三种生化分析系统间在给

定医学决定水平 Xc上的预期偏倚和相对偏倚见表

2, C r浓度在 <130 μmo l /L时 ,预期偏倚和相对偏倚

较大 。
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表 1　BUN、 Cr、GLU、UA在 O lympus 2700、日立 7600生化分析仪的回归方程及相关系数

检测

项目

Y
∧

=aX +b

　　　日立 7600　　　　　　　　　　　　O lym pus2700　　　

r

　日立 7600　O lym pus2700　

r2

　日立 7600　O lym pu s2700　

GLU Y
∧

=1. 016 2X +0. 119 8 Y
∧

=0. 914 6X +0. 423 0. 996 0. 979 0. 992 0. 958

BUN Y
∧

=0. 951 5X +0. 323 6 Y
∧

=0. 996X - 0. 093 2 0. 998 0. 998 0. 996 0. 996

C r Y
∧

=1. 124 1X - 27. 694 1 Y
∧

=1. 035X - 24. 171 2 0. 995 0. 997 0. 990 0. 994

UA Y
∧

=0. 986 3X - 10. 406 5 Y
∧

=1. 056 4X - 11. 599 1 0. 995 0. 992 0. 990 0. 984

　表 2　BUN、 C r、GLU、UA三种生化分析系统间在给定 Xc

上的预期偏倚和相对偏倚

项目
医学决定

水平(X c)

允许偏倚

(EA)

预期偏倚(Bc)

日立 7600　O lympus2700

相对偏倚(%)

日立 7600　O lympus2700

GLU 4 0. 4 0. 184 6 0. 081 4 4. 62 2. 04

6 0. 6 0. 217 0 - 0. 089 4 3. 45 - 1. 94

20 2. 0 0. 443 8 - 1. 285 0 2. 22 - 6. 43

BUN 5 0. 45 0. 081 1 - 0. 113 2 1. 62 - 2. 26

10 0. 90 - 0. 161 4 - 0. 097 2 - 1. 61 - 0. 97

40 3. 60 - 1. 616 4 - 0. 253 2 - 4. 04 - 0. 63

Cr 100 15. 0 - 15. 284 1 - 20. 671 2 - 15. 28 - 20. 67

130 19. 5 - 11. 561 1 - 19. 621 2 - 8. 89 - 15. 09

200 30. 0 - 2. 874 1 - 17. 171 2 - 1. 44 - 8. 59

800 120. 0 71. 585 9 3. 828 8 8. 95 0. 48

UA 200 34. 0 - 14. 146 5 - 0. 319 1 - 7. 07 - 0. 16

500 85. 0 - 17. 256 5 16. 600 9 - 3. 45 3. 32

1 000 170. 0 - 24. 106 5 44. 800 9 - 2. 41 4. 48

3　讨论

　　EP9-A2文件 (用患者样本进行方法对比及偏差

评估批准指南 , Method Comarison and B ias Estimation

Using Patient Samp les;A pproved Guide line)是美国临

床实验室标准化委员会 (NCCLS)在 1995年出台的

标准化系列文件之一 ,用患者血清标本 ,特定的检测

顺序 ,不同浓度间相互交错 ,浓度选择覆盖检测线性

范围 ,更接近临床标本的真实情况 ,适用同一标本于

不同仪器 、方法 、试剂的检测结果的对比分析和偏差

评估 ,评价结果真实可靠。本文按照 EP9-A文件要

求 , 对 BUN、 C r、 GLU、 UA 在三家医院检验科

Beckman CX4、日立 7600、O lympus 2700生化分析系

统的检验结果进行对比分析和偏倚评估。结果表

明:在做好室内质量控制和室间质量评价的基础上 ,

由于使用了配套试剂 、校准品和质控品 , BUN、 C r、

GLU、UA在三家生化分析系统之间的检验结果显示

良好的相关性 ,线性回归方程良好 ,绝对相关系数 r
2

均大于 0. 95;BUN、GLU、UA预期偏倚均在允许偏倚

之内 ,可以被接受 ,但 C r在正常参考范围内的预期

偏倚大于允许偏倚 ,不能被接受 ,分析原因可能是分

析系统所采用分析方法不同所致 , Beckman CX4测

定 C r采用的是苦味酸法 , 而 O lympus 2700、日立

7600用的是酶法 ,虽然 C r结果预期偏倚大于允许偏

倚 ,但由于是在正常参考范围内预期偏倚大于允许

偏倚 ,在此范围内结果的偏倚对临床诊断影响不大 ,

而在正常参考范围( >132 μmo l /L)外预期偏倚小于

允许偏倚 ,可以被接受 。因此 , BUN 、 C r、GLU、UA

四项肾功能指标在三家医院生化分析系统上的检测

结果具有良好的一致性 ,可以互认。

医院间检验结果的互认 ,是一种必然的趋势。

但各医院间或实验室间常有相同实验项目用不同方

法或相同方法用不同仪器来完成临床检测 ,各实验

室采用的试剂质量 、执行的质量控制标准 、操作人员

的技术水平与素质不同 ,因此 ,检验结果的一致性很

难得到保证 。为避免医疗差错与医疗纠纷 ,保证检

测结果的一致性 ,要实施医院间检验结果的互认 ,应

在开展质量管理和建立质量控制体系的基础上 , 必

须对常用检验系统 、方法进行比对与评估 ,才能实施

真正意义上的检验结果互认。但同时在检验结果互

认的应用中 ,要充分地考虑实验室检查结果可能出

现的不准确性和受检者的生理病理情况的可变化

性 ,以及技术操作的复杂性 。
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