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　　［摘要］　目的　对“迈瑞”多个型号的全自动生化分析仪进行偏倚评估，为遴选优秀国产生化设备
提供实验依据。方法　参照ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件，以“贝克曼”ＡＵ５４００为参比检测系统，“迈瑞”４个型号
（ＢＳ２００、ＢＳ３８０、ＢＳ４８０和ＢＳ８２０）为实验检测系统，对１５项常规生化项目进行比对分析。通过比较两个
检测系统的决定系数Ｒ２、线性回归方程斜率和医学决定水平处的偏差进行偏倚评估。结果　实验检测
系统和参比检测系统的相关性良好。两个检测系统间存在一定的系统偏差，但以我国卫生行业标准为

质量目标，只有血清总蛋白、白蛋白和钙３个项目与参比检测系统不具可比性（即 ＴＰ、ＡＬＢ、ＣＡ的质量
目标分别是５％、６％、５％，ＢＳ２００、ＢＳ３８０、ＢＳ４８０和 ＢＳ８２０中 ＴＰ的平均偏倚分别为 ８．７４％、４．５９％、
５８５％、８．２６％，ＡＬＢ的平均偏倚分别为１２．６６％、１４．０７％、１１．６６％、１２９９％，ＣＡ的平均偏倚分别为
６７９％、７．８５％、７．７％、８．９６％，３个项目在４台仪器均出现１个或多个医学决定水平的偏倚大于质量目
标），其余１２个项目具有可比性。结论　“迈瑞”与“贝克曼”检测系统的偏倚在临床可接受范围内，可
在基层医院推广使用。
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　　生化检测是临床最常规的检测项目，国产全自动
生化分析仪也因此作为国产创新医疗器械产品应用示

范工程的基层重点医疗装备之一参与了应用评价研

究。对不同检测系统进行偏倚评估是全自动生化分析

仪性能评价的关键部分，可为不同实验室间、不同检测

系统间的互通互认提供依据，助力于我国医疗服务水

平的整体提升。所谓检测系统，是指完成一个检验项

目所涉及的仪器、试剂、校准品、检验程序、保养计划等

组合［１］。不同的检测系统中标本的基质效应不同［２］，

从而导致同一标本检测结果的不同偏倚。目前国内使

用的生化检测系统众多，三级医院等大型医疗机构被

进口品牌垄断，而大部分基层医院则以国产品牌为主。

实现各级医院间、不同检测系统间检测结果的可比性

已经成为临床检验标准化和规范化的最终质量目标，因

此，了解国产检测系统与进口检测系统生化结果的可比

性显得尤为重要。同时ＣＬＩＡ’８８中也指明对比试验是
实现准确度溯源和检验结果可比性的重要途径。目前

国内在用的生化设备中进口品牌市场份额最高的为“贝

克曼”系列，国产品牌市场份额最高的为“迈瑞”系

列［３］。为了了解国产检测系统与进口检测系统生化结

果的可比性，本研究以“贝克曼”ＡＵ５４００检测系统为参
比检测系统，“迈瑞”ＢＳ８２０、ＢＳ４８０、ＢＳ３８０、ＢＳ２００４个型
号的检测系统为实验检测系统，评价了“迈瑞”检测系统

与“贝克曼”检测系统生化结果的可比性。

１　材料与方法

１．１　材料
１．１．１　参比检测系统　　“贝克曼”ＡＵ５４００全自动
生化分析仪，“贝克曼”配套校准品，伯乐高、中、低３个
水平质控品，除了肌酐（ＣＲＥＡ）为长征试剂以外，其余
１４个项目为“贝克曼”原装试剂。该检测系统具有较
好的精密度和溯源性，使用期间维护保养良好，且该检

测系统连续４年参加卫生部和重庆市的室间质评，成
绩优秀。

１．１．２　实验检测系统　　深圳“迈瑞”全自动生化分
析仪ＢＳ８２０、ＢＳ４８０、ＢＳ３８０、ＢＳ２００４个型号（使用年限均
在半年以内），１５个待评项目均使用深圳“迈瑞”的试
剂、校准品和质控品，且４个实验检测系统使用同一批号。
１．１．３　样本　　本院住院和门诊患者的生化样本血清。

１．２　对比项目
　　葡萄糖（ＧＬＵ）、无机磷（Ｐ）、钙（ＣＡ）、尿素
（ＵＲＥＡ）、尿酸（ＵＡ）、肌酐（ＣＲＥＡ）、甘油三酯（ＴＧ）、
总胆固醇（ＴＣ）、高密度脂蛋白胆固醇（ＨＤＬＣ）、低密
度脂蛋白胆固醇（ＬＤＬＣ）、谷丙转氨酶（ＡＬＴ）、谷草转
氨酶（ＡＳＴ）、总蛋白（ＴＰ）、白蛋白（ＡＬＢ）、总胆红素
（ＴＢＩＬ）共１５项常规生化项目。
１．３　评价方法和偏倚评估
１．３．１　仪器状态确认　　参比检测系统和实验检测
系统校准通过且质控在控后才可进行比对试验。

１．３．２　样本浓度确定　　每个待评价项目的浓度应
同时满足以下２个条件：①浓度应同时在实验检测系
统和参比检测系统的分析测量范围内；②浓度应均匀
分布在２个检测系统的分析测量范围内，且满足 ＥＰ９
Ａ２文件中对各项目浓度的推荐分布［４］。

１．３．３　样本收集　　每个项目收集４０例样本，且样
本浓度应满足上述要求。因为待对比的１５个项目主
要为肝功项目、肾功项目和血脂项目，先分别收集肝功

异常、肾功异常和血脂异常的混合血清样本各８份，同
时用于１５个项目的测试，获得每个项目的２４个样本
浓度，再对照 ＥＰ９Ａ２文件中样本浓度分布的推荐表，
查漏补缺式地针对每个项目缺失的浓度进行单独收

集。对个别难以收集的高浓度或者低浓度采用加入纯

品或用生理盐水稀释的方式获得。样本收集方法改进

后，样本收集数量由 ６００份（４０×１５）减少到 ２６４份
（１６×１５＋８×３）。收集的样本若不能当天进行测试，
置于－２０℃冷冻储存。每份样本必须收集足够的量，
除了能够用于实验检测系统和参比检测系统同时做双

份测试以外，还应有一定的余量用于追踪实验。

１．３．４　样本测试　　样本分５ｄ完成测试，每天测试
每个项目的８个样本，每个样本同时在参比检测系统
和实验检测系统按照１→８和８→１的顺序进行双份测
试，在２个检测系统间完成测试的时间间隔小于２ｈ。
１．３．５　数据处理　　样本测试之后，每个项目可以获
得４０个样本数据。根据 ＥＰ９Ａ２文件提供的标准［４］，

对方法内和方法间的离群值进行判断和处理，获得符

合标准的数据。在此基础上，利用 ＥＸＣＥＬ２００７绘制
每个项目的线性图、绝对偏差图和相对偏差图，并以参

比检测系统为Ｘ，实验检测系统为 Ｙ对数据进行线性
回归和相关性分析，获得每个项目的线性回归方程Ｙ＝
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ｂＸ＋ａ及其对应的相关系数ｒ和决定系数Ｒ２。
１．３．６　目标检测系统测定范围的检验　　用参比检
测系统 Ｘ和实验检测系统 Ｙ的相关系数 ｒ或决定系
数Ｒ２去评估Ｘ的分布范围是否合适，若ｒ≥０．９７５（或
Ｒ２≥０．９５），则认为Ｘ的分布范围合适，Ｘ和Ｙ的直线
回归方程斜率和截距可以用以评估参比检测系统和实

验检测系统间的偏差。

１．３．７　检验结果的评价和解释　　以中国卫生行业标
准ＷＳ／Ｔ４０３２０１２临床生物化学检验常规项目分析质量
指标总误差为质量目标，判断参比检测系统和实验检测

系统间生化检测结果的偏倚是否可以接受［５］。若评价

项目在医学决定水平处的偏倚小于质量目标，则说明尽

管实验检测系统测定的结果与对比检测系统测定的结

果有差异，但误差在临床可接受范围，不会影响临床检

测结果，具有可接受的可比性。反之，实验检测系统与

对比检测系统结果有明显的差异，结果不具可比性。

２　结果

２．１　离群值检验
　　对参比检测系统和实验检测系统的测试数据进行

方法内和方法间的离群值检验，发现个别项目偶见

１组离群值，即离群值为２．５％ （１／４０）。方法内的离
群值多为随机误差，在重新测试后修正。方法间的离

群值见于干扰物的存在和／或人为错误，通过样本替换
和重新测试进行了修正，最终成功获得每个项目的４０例
样本数据。

２．２　目测检查
　　目测数据图，实验检测系统和参比检测系统的数
据在对比的１５个项目中均呈线性关系，“迈瑞”４个配
套检测系统呈现出相似的偏差分布，ＡＬＴ、ＴＰ、ＡＬＢ、
ＴＢＩＬ、ＵＡ、ＵＲＥＡ、ＣＲＥＡ、ＧＬＵ、ＣＡ中除了 ＵＡ和 ＧＬＵ
分别在 ＢＳ２００和 ＢＳ３８０中未出现明显的系统偏差以
外，其余在 ４个实验检测系统中均为正系统偏差，
ＡＳＴ、ＴＣ、ＴＧ、ＨＤＬＣ、ＬＤＬＣ、Ｐ中除了 ＴＧ在 ＢＳ８２０中
未出现明显系统偏差以外，其余在４个实验检测系统
中均为负系统偏差。

　　图１以ＢＳ８２０的ＡＬＴ、ＬＤＬＣ和ＴＧ的３个项目分
别作为正系统偏差、负系统偏差和无系统偏差的示例，

其余大量图表不作一一陈列。
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线性图以实验检测系统每次测得的均值为Ｙ，参比检测系统每次测值的均值为 Ｘ，反映２个检测系统的线性关
系；绝对偏差图和相对偏差图则分别以实验检测系统每次测得的均值与参比检测系统每次测得的均值的绝对偏

差和相对偏差为Ｙ，参比检测系统每次测值的均值为Ｘ，反映实验检测系统与参比检测系统数据的偏倚情况
图１　ＢＳ８２０的ＡＬＴ、ＬＤＬＣ、ＴＧ３个项目的线性关系、绝对偏差和相对偏差
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２．３　相关与线性回归分析
　　以参比检测系统为 Ｘ，实验检测系统 ＢＳ８２０、
ＢＳ４８０、ＢＳ３８０、ＢＳ２００分别为Ｙ１、Ｙ２、Ｙ３、Ｙ４，参比检测
系统分别与４个实验检测系统进行相关与线性回归分
析，拟合方程参数见表１。４个实验检测系统和参比检
测系统间的 Ｒ２均≥０．９５，说明回归分析的结果有效，
可以用其斜率和截距来评估系统间的偏差（ＳＥ）。
１５个对比项目中除了ＢＳ４８０的ＡＬＢ斜率大于１．１，拟
合方程不合格以外，其余项目拟合方程符合要求。

２．４　医学决定水平处的可比性分析
　　将每个项目的医学决定水平浓度（ＸＣ）代入各自

相应的回归方程，计算实验检测系统 Ｙ１、Ｙ２、Ｙ３、Ｙ４
与参比检测系统Ｘ间测定结果的相对偏差（ＳＥ％），以
ＳＥ％小于中国卫生行业标准总误差为２个检测系统
具有可比性的判断标准，结果详见表２。“迈瑞”４台
配套检测系统的ＴＰ、ＡＬＢ和ＣＡ与“贝克曼”检测系统
不具可比性，在表２中用“ａ”标示，其余１２项具有可
比性。

３　讨论

　　目前很多检测项目已有国际公认的参考方法和参
考物质，但是由于实验条件限制，难以在基层医院广泛

应用。为了便于推广使用，我们选择了 ＥＰ９Ａ２进行
仪器的偏倚评估。本实验中，不同测试速度的 ４个
“迈瑞”检测系统使用了同一批号的“迈瑞”配套试剂、

校准品、质控品，构成了 ４个“迈瑞”配套检测系统。
“贝克曼”检测系统中除了 ＣＲＥＡ为自建系统以外，其
他待评项目也为配套检测系统。近年来，大家越来越

强调配套检测系统的使用，并指出使用这样的检测系

统对患者标本进行检验，其检验结果具有溯源性和可

比性［６－７］。从我们的实验结果可以看出，虽然实验检

测系统和参比检测系统的 ＴＰ、ＡＬＢ、ＣＡ这３个项目都
是配套检测系统，但是检验结果仍不具可比性。这就

提示我们不同品牌间即便都是配套检测系统也不一定

会有百分之百的可比性。同时我们还可以从偏差图看

出，“迈瑞”配套检测系统和“贝克曼”配套检测系统间

存在着不同程度的系统偏差，这可能是由于２个检测
系统所在的实验室环境、操作规程等多种因素共同导

致。总之，本次比对试验的结果总体较为理想，比对的

１５个项目只有３个项目未通过质量目标，且这３个项
目的绝对偏差对临床诊疗抉择并没有决定性意义。鉴

于此，笔者认为使用配套的检测系统对检验结果的互

认有较大的意义，但是为了真正达到不同医院间、不同

检测系统间结果的可比性，即便是使用配套检测系统

也有必要与目标检测系统进行全面的比对。对明显的

系统偏差进行纠正，对没有通过比对的项目可通过新

鲜血清进行正确度传递［８］，以保证所有检验结果的一

致性，提高检验的整体质量。

　　本实验中我们以在用的“贝克曼”ＡＵ５４００为参比
检测系统，并因为它溯源性良好，室间质评成绩优秀，

表１　实验检测系统与参比检测系统的拟合方程参数

Ｙ１与Ｘ Ｙ２与Ｘ Ｙ３与Ｘ Ｙ４与Ｘ
项目

斜率 截距 Ｒ２ 斜率 截距 Ｒ２ 斜率 截距 Ｒ２ 斜率 截距 Ｒ２

ＡＬＴ １．０５８ １．６３１ ０．９９９ １．０００ ２．２３８ １．０００ １．０２０ １．６３７ １．０００ １．０２１ ０．２８０ ０．９９９

ＡＳＴ ０．９５２ －０．０２９ ０．９９９ ０．９３５ －１．２７１ ０．９９９ ０．９１３ ０．１３２ １．０００ ０．９０６ ０．７８３ ０．９９９

ＴＢＩＬ １．０６１ ０．４０４ ０．９９９ １．０６８ ０．２８７ ０．９９９ １．０９１ ０．３６８ ０．９９９ １．０３１ １．５１７ ０．９９８

ＴＰ １．０６８ ０．８３３ ０．９８９ １．０２５ １．９５６ ０．９８４ １．０９４ －２．７８２ ０．９８７ １．０２０ ３．９３７ ０．９９０

ＡＬＢ １．０９５ １．０７０ ０．９８４ １．１２９ａ －０．３８４ ０．９８９ １．０９５ １．４０３ ０．９８４ １．０２６ ３．０７４ ０．９７３

ＣＲＥＡ １．０８７ －１．１５９ ０．９９９ １．０９４ －４．３６５ ０．９９９ １．０９０ －２．５３４ ０．９９９ １．０３９ －１．９０４ ０．９９９

ＵＡ １．０４５ ３．６６４ ０．９９７ １．０１９ １．９２４ ０．９９９ １．０２８ １．０８６ ０．９９９ ０．９８９ ３．５３０ ０．９９７

ＵＲＥＡ １．０６５ ０．０４２ ０．９９８ １．０２２ ０．０２７ ０．９９９ １．０２２ ０．１１８ ０．９９９ １．０３８ ０．０６１ ０．９９９

Ｇｌｕ １．０３５ ０．２０８ ０．９９９ １．０１１ ０．１７４ ０．９９９ １．００３ ０．０４７ ０．９９９ １．０１３ ０．１１３ ０．９９９

ＴＣ ０．９６６ ０．１５５ ０．９９９ ０．９５５ ０．１１８ ０．９９９ ０．９４８ ０．１２９ ０．９９９ ０．９７０ ０．０４０ ０．９９９

ＴＧ ０．９７４ ０．０１７ ０．９９８ ０．９４３ ０．０２８ ０．９９５ ０．９２８ ０．０５０ ０．９９８ ０．９１７ ０．０７６ ０．９９８

ＬＤＬＣ １．０４７ －０．４７０ ０．９７１ １．０２７ －０．４２１ ０．９７１ ０．９６７ －０．３６８ ０．９７４ １．００９ －０．３９６ ０．９６８

ＨＤＬＣ １．０７６ －０．１２１ ０．９９５ １．０５５ －０．１０１ ０．９９４ １．０４２ －０．１１５ ０．９９３ １．０００ －０．０９５ ０．９８３

ＣＡ １．０９６ －０．０１５ ０．９９４ １．０８０ －０．００７ ０．９９３ １．０９３ －０．０３６ ０．９９５ ０．９７９ ０．２１６ ０．９８８

Ｐ １．０１８ －０．０４６ ０．９８２ １．０３５ －０．０８６ ０．９８５ １．０１８ －０．０８６ ０．９７７ ０．９９６ －０．０３３ ０．９５７

ａ：斜率不在０．９－１．１之间，拟合方程不合格
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表２　实验检测系统与参比系统的可比性评价

ＢＳ８２０ ＢＳ４８０ ＢＳ３８０ ＢＳ２００
项目

ＷＳ／Ｔ４０３－２０１２

总误差（％）
ＸＣ

绝对ＳＥ 相对ＳＥ（％） 绝对ＳＥ 相对ＳＥ（％） 绝对ＳＥ 相对ＳＥ（％） 绝对ＳＥ 相对ＳＥ（％）
ＡＬＴ １６ ２０．００ ２．７８ １３．９１ ２．２３ １１．１５ ２．０４ １０．２２ ０．７０ ３．５０

６０．００ ５．０９ ８．４８ ２．２２ ３．７０ ２．８６ ４．７６ １．５４ ２．５７
３００．００ １８．９１ ６．３０ ２．１３ ０．７１ ７．７３ ２．５８ ６．５９ ２．２０

ＡＳＴ １５ ２０．００ －０．９８ ４．９２ －２．５８ １２．８８ －１．６１ ８．０４ －１．０９ ５．４７
６０．００ －２．８９ ４．８２ －５．１９ ８．６５ －５．０９ ８．４８ －４．８５ ８．０８
３００．００ －１４．３５ ４．７８ －２０．８６ ６．９５ －２５．９６ ８．６５ －２７．３８ ９．１３

ＴＢＩＬ １５ ２４．１０ １．８７ ７．７６ １．９３ ８．０１ ２．５５ １０．５９ ２．２６ ９．３８
４２．８０ ３．０１ ７．０２ ３．２１ ７．４９ ４．２５ ９．９３ ２．８４ ６．６３
３４２．００ ２１．２０ ６．２０ ２３．６２ ６．９１ ３１．３８ ９．１７ １２．０８ ３．５３

ＴＰ ５ ４５．００ ３．９１ ８．６８ａ ３．０８ ６．８５ａ １．４３ ３．１７ ４．８４ １０．７４ａ

６０．００ ４．９３ ８．２２ａ ３．４６ ５．７６ａ ２．８３ ４．７２ ５．１３ ８．５６ａ

８０．００ ６．３０ ７．８７ａ ３．９５ ４．９４ ４．７０ ５．８８ａ ５．５３ ６．９２ａ

ＡＬＢ ６ ２０．００ ２．９７ １４．８６ａ ２．２０ １０．９９ａ ３．３０ １６．５１ａ ３．６０ １８．０１ａ

３５．００ ４．４０ １２．５６ａ ４．１４ １１．８２ａ ４．７３ １３．５０ａ ４．００ １１．４２ａ

５２．００ ６．０１ １１．５６ａ ６．３３ １２．１８ａ ６．３４ １２．１９ａ ４．４４ ８．５５ａ

ＣＲＥＡ １２ ４０．００ ２．３２ ５．８１ －０．６０ １．５０ １．０６ ２．６４ －０．３３ ０．８３
１４１．００ １１．１１ ７．８８ ８．９１ ６．３２ １０．１２ ７．１８ ３．６４ ２．５８
５３０．００ ４４．９６ ８．４８ ４５．５２ ８．５９ ４５．０４ ８．５０ １８．９２ ３．５７

ＵＡ １２ １１８．００ ８．９７ ７．６１ ４．１１ ３．４８ ４．４１ ３．７４ ２．２３ １．８９
４７２．００ ２４．９１ ５．２８ １０．６６ ２．２６ １４．３７ ３．０５ －１．６７ ０．３５
６３１．００ ３２．０６ ５．０８ １３．６０ ２．１６ １８．８５ ２．９９ －３．４２ ０．５４

ＵＲＥＡ ８ ２．１０ ０．１８ ８．４７ ０．０７ ３．５２ ０．１６ ７．８１ ０．１４ ６．７４
９．３０ ０．６５ ６．９４ ０．２３ ２．５２ ０．３２ ３．４７ ０．４２ ４．５０
１７．９０ １．２０ ６．７２ ０．４３ ２．３８ ０．５１ ２．８６ ０．７５ ４．１８

ＧｌｕＨ ７ ２．５０ ０．３０ １１．８５ ０．２０ ８．０９ ０．０５ ２．１５ ０．１４ ５．８０
６．７０ ０．４４ ６．６４ ０．２５ ３．７３ ０．０６ ０．９６ ０．２０ ２．９５
１０．００ ０．５６ ５．６２ ０．２９ ２．８７ ０．０７ ０．７３ ０．２４ ２．３９

ＴＣ ９ ２．３０ ０．０８ ３．３０ ０．０２ ０．６６ ０．０１ ０．３７ －０．０３ １．２２
６．２０ －０．０６ ０．９３ －０．１６ ２．５７ －０．２０ ３．１６ －０．１４ ２．３１
９．００ －０．１５ １．７１ －０．２８ ３．１６ －０．３４ ３．８０ －０．２３ ２．５１

ＴＧ １４ ０．４８ ０．００ ０．９２ ０．００ ０．１９ ０．０２ ３．２６ ０．０４ ７．４４
１．６９ －０．０３ １．６３ －０．０７ ４．０５ －０．０７ ４．２４ －０．０７ ３．８６
４．５２ －０．１０ ２．２６ －０．２３ ５．１１ －０．２８ ６．１１ －０．３０ ６．６６

ＬＤＬＣ １５ ３．４０ －０．３１ ９．１３ －０．３３ ９．６２ －０．４８ １４．０９ －０．３６ １０．７０
４．１０ －０．２８ ６．７７ －０．３１ ７．５１ －０．５０ １２．２４ －０．３６ ８．７２

ＨＤＬＣ １５ ０．９１ －０．０５ ５．７６ －０．０５ ５．６２ －０．０８ ８．４２ －０．０９ １０．４１
１．６８ ０．０１ ０．３４ －０．０１ ０．５２ －０．０４ ２．６４ －０．０９ ５．６３

Ｃａ ５ １．７５ ０．１５ ８．７２ａ ０．１３ ７．５９ａ ０．１３ ７．２７ａ ０．１８ １０．２７ａ

２．７５ ０．２５ ９．０３ａ ０．２１ ７．７３ａ ０．２２ ８．０２ａ ０．１６ ５．７８ａ

３．３８ ０．３１ ９．１３ａ ０．２６ ７．７８ａ ０．２８ ８．２７ａ ０．１５ ４．３１
Ｐ １０ ０．４８ －０．０４ ７．８４ －０．０７ １４．３９ －０．０８ １６．１３ －０．０３ ７．２９

０．８１ －０．０３ ３．９３ －０．０６ ７．１２ －０．０７ ８．８１ －０．０４ ４．４８
１．６１ －０．０２ １．１０ －０．０３ １．８６ －０．０６ ３．５３ －０．０４ ２．４６

ａ：表示相对偏差大于ＷＳ／Ｔ４０３－２０１２总误差

故默认其正确度可靠。实验检测系统与参比检测系统

偏倚在可接受范围内，从而证实了“迈瑞”配套检测系

统检验结果的可靠性。但在实际工作中，生化检测系

统的准确度不但取决于仪器、试剂的性能，还取决于仪

器的维护保养情况、环境的温／湿度、实验室用水、人员

素质等多种因素。无论是进口一线品牌还是国产设备

都有可能出现检测结果漂移和失控的情况。基于对国

产生化设备的评价和其在国内的应用现状［９－１１］，笔者

认为国产生化检测系统的性能已经能较好地满足临床

诊疗要求。只是着眼于我国生化检测系统的使用现
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状，我们有必要去强调定期的临床相符性评价、室间质

评、仪器比对和正确度传递，有必要去要求每日的室内

质控和日常的维护保养，从检验人员的根本意识着手

去提高我国检验的服务水平。

　　样本收集是方法学比对试验的重点和难点，样本
的数量和浓度分布关系到比对结果的有效性和可靠

性。由于标本收集较烦琐，很多实验室无法常规进行

大批项目的比对分析或样本收集不符合要求。我们对

样本收集方法进行改进后，大大减少了样本收集的工

作量，同时也满足了每个项目的浓度分布要求。不但

增加了样本收集过程的可操作性，也简化了样本的测

试过程。

　　关于２个检测系统间检验结果可比性的判断标
准，国际上没有统一的看法，大多采用小于１／２ＣＬＩＡ’
８８允许总误差作为判断指标［１２］。也有学者建议在参

考区间内采用小于１／２ＣＬＩＡ’８８允许总误差作为可比
性的判断标准，而参考区间以外则采用小于 ＣＬＩＡ’８８
允许总误差即可［１３］。本研究采用了我国卫生部２０１２年
１２月份发布，２０１３年８月实施的中华人民共和国卫生
行业标准ＷＳ／Ｔ４０３２０１２的生化项目分析质量指标的
总误差作为判断标准，这个标准也用于我国的室间质

量评价。该标准的总误差均小于 ＣＬＩＡ’８８允许总误
差，部分项目约等于１／２ＣＬＩＡ’８８允许总误差。由于
本标准是基于我国目前的医疗质量水平设定，笔者认

为以此作为判断标准更合理、可行。
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