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种不同试剂检测血清免疫球蛋白结果的可比性及偏倚评估
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!李
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广西医科大学研究生学院
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广西医科大学第一附属医院检验科
!

0*))&%

$
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摘
!

要"目的
!

进行
&

种不同免疫球蛋白诊断试剂对血清免疫球蛋白测定结果的可比性及偏倚评估研究!为血清免疫球蛋白

测定的标准化和临床实验室认可提供实验数据%方法
!

参考美国临床和实验室标准协会"
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$的
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文件!分别用执诚试

剂和优利特试剂在
!R6;<!RHI)):)%)

全自动生化分析仪上测定免疫球蛋白
R

N

[

&

R

N

;

和
R

N

5

!以执诚试剂为对照组!优利特试剂

为实验组%用线性回归统计法分析对照组"

'

$和实验组"

)

$测定结果决定水平处的方法间误差!以美国临床实验室修正法规

"

<+R;k,,

$规定的室间质量评价允许误差范围的
%

'

&

为标准!判断不同试剂的临床可接受性%结果
!

两种试剂对患者血清免疫

球蛋白测定结果显示!方法内重复性良好!无离群点!除
R

N

;

在决定水平处的系统误差不能被接受外!其余项目测定结果的偏差

临床可以接受%结论
!

当同一实验室同一检验项目存在
&

个或以上的试剂时!应进行方法比对和偏差评估!判断其临床可接受

性!以保证检验结果的可比性%
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血清免疫球蛋白$

>448B9
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R

N

&水平测定由于对疾

病诊疗和疗效观察具有重要的临床意义而愈来愈受到重视#成

为临床实验室的常规项目'

%:(

(

#其测定结果的准确性也受到广

泛重视*中国生物医学经过多年的发展#已有多家试剂厂家生

产免疫球蛋白测定的试剂*不同厂家的试剂在测定免疫球蛋

白时是否存在差异以及测定结果的可比性是广受关注的问题*

本文按照美国临床和实验室标准协会$
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&指南文件
QPJ:

;

'

0

(的要求对两种不同试剂检测免疫球蛋白结果进行比对及

偏倚的评估#现报道如下*

@

!

资料与方法

@'@

!

一般资料
!

收集广西医科大学门诊及住院患者当日进行

免疫球蛋白检测的血清#要求新鲜)无溶血)无黄疸*

@'A

!

仪器与试剂
!

采用日本日立公司生产的
!R6;<!RHI)):

)%)

全自动生化分析仪*执诚免疫球蛋白诊断试剂来自上海

执诚生物技术有限公司#均采用免疫比浊法进行测定#试剂批

号分别为!

R

N

[

#

a;df)&%

%

R

N

;

#

5;jf)*0

%

R

N

5

#

a;df)%&

*

优利特免疫球蛋白诊断试剂来自桂林优利特集团有限公司#均

采用免疫比浊法测定#

R

N

[

)

R

N

;

)

R

N

5

试 剂 批 号 分 别 为!

&)%%)&&(

)

&)%%)&&(

)

&)%%)&&(

*

@'B

!

方法
!

各选取
,

个患者血清分别在各浓度范围内不同浓

度值的标本#首先用
&

种试剂标准液各自进行校准#再使用

V;dYZe

特殊蛋白质控品$试剂
%

)

&

)

*

批号分别为
%JI+P<

)

&%&+P<

)

%J,+P<

&进行检测#在控后将每例样本随机与常规标

本在同样条件下测定#具体操作如下!每个样本分装成两份#分

别在日立
HI))

自动生化分析仪上使用两种不同的检测试剂对

R

N

[

)

R

N

;

)

R

N

5

各测定
&

次*上海执诚试剂长期运用于本科室

HI))

生化分析仪#室内质控日间
<2

均小于
%

"

*<+R;k,,

室间

质评允许误差#故以执诚试剂作为比较方法$

e

&#优利特试剂

为实验方法$

j

&#进行方法间的比对试验*实验前对仪器进行

常规维护与保养#按常规方法进行校准和质控#室内质控在控

H&,%

重庆医学
&)%&

年
I

月第
(%

卷第
%,

期



表
%

!!

&

种试剂检测结果各统计量的计算

R

N

[

) '

R

N

;

) '

R

N

5

) '

均值
)

#

'

%&'I(J) %*'%0() &'0%&) &',)%) %'0J&) %'(,%)

方法内标准化值均值
3)-

#

3'-

)'))H,I )'))0*H )')*)( )')%,% )')&(I )')&I,

控制限
(3)-

#

(3'-

)')*%( )')&%0 )'%&%I )')H&* )')J,( )'%)H&

方法间绝对偏差均值
I

)'HH% )'*&0 )'%()

方法间相对偏差均值
I-

)')I, )'%(0 )')J),

控制限
(I

*'),( %'*)) )'0I)

(I-

)'&H& )'0,) )'*I*

时进行样本测定*每个项目的检测严格按厂商试剂盒的说明

书进行*

&F

内测定完毕#每份样本测定
&

次*其中第
&

次测

定次序与第
%

次相反#中间间隔不少于
&F

#双份测定取均值为

比对数据#连续测定
0K

*

@'C

!

统计学处理
!

&

种诊断试剂对免疫球蛋白测定结果的统

计分析按照
<+WRQPJ:;&

指南要求进行分析#不采用已明确

有人为误差的结果*主要内容包括$

%

&两种试剂均值结果%$

&

&

方法内重复性检查%$

*

&离群点检查%$

(

&计算线性回归%$

0

&标

准误差的计算%$

I

&计算系统误差的估计值及评价不同试剂间

的偏倚*数据录入和统计分析均采用
QE3"#&))*

和
WPWW%*')

进行*

A

!

结
!!

果

A'@

!

&

种试剂均值结果
!

采用上海执诚免疫球蛋白诊断试剂

对
R

N

[

)

R

N

;

)

R

N

5*

个免疫球蛋白进行测定#结果的均值分别

为
%&'I(J

)

&'0%&

)

%'0J&

N

"

+

*采用桂林优利特免疫球蛋白试

剂对上述
*

个免疫球蛋白进行测定#结果的均值分别为

%*'%0(

)

&',)%

)

%'(,%

N

"

+

#见表
%

*

A'A

!

方法内重复性检查
!

计算方法
)

和
'

各
&

次测定值之

差%

'&

次测定值之差与
)&

次测定值之差的平均值%

'&

次测

定值之差的平均值%

)&

次测定值的标准化值%

'&

次测定值的

标准化值*算出
)&

次测定值的标准化值的均值#

3)-^

!

3)-

J

#同时算出
' &

次测定值的标准化值的均值#

3'-^

!

3'-

J

#所得值详见表
%

*以
(

和
(

作为控制限#方法
)

和
'

测

定值的标准化值均在控制限内#说明两方法均重复性好#符合

相关性实验要求*

图
%

!!

&

种试剂
R

N

[

测定结果散点图

A'B

!

离群值检查
!

计算
)

和
'

之间的绝对偏差)相对偏差#

以及绝对偏差的平均值
I^

%

&J

!

J

*

!

&

S

I

*

S

#相对偏差的平均值
I-^

%

&J

!

J

*

!

&

S

I-

*

S

#所得结果详见表
%

*以
(I

和
(I-

为控制限#

)

和
'

之间的绝对偏差和相对偏差均在范围之内#说明无离群值

存在*

A'C

!

线性回归及散点图分析
!

通过将数据导入
WPWW%*')

进

行线性回归与散点图分析#结果见图
%

"

*

*由散点图可知两

试剂免疫球蛋白测定值线性关系良好*通过线性回归得到直

线回归方程和相关系数#

R

N

[

!

'^)2&%=%2)&()

#

5^)'JJ&

%

R

N

;

!

'^)2%J=%2)*J)

#

5^)'J,I

%

R

N

5

!

' ^ _)2)%,=

)2J(%)

#

5̂ )'J,%

*

图
&

!!

&

种试剂
R

N

;

测定结果散点图

图
*

!!

&

种试剂
R

N

5

测定结果散点图

A'D

!

标准误差的计算和可接受性能的评价*两种试剂间测定

结果的相关系数大于
)'JH0

#回归统计的斜率和截距均可靠#

可用回归统计的方法计算系统误差及进行临床可接受性偏倚

分析*根据
R

N

[

)

R

N

;

和
R

N

5

的直线回归方程#计算两种试剂

在决定水平
e3

处测定结果的相对偏差'

I

(

#评估试剂的临床可

按受性能*结果见表
&

*

,&,%

重庆医学
&)%&

年
I

月第
(%

卷第
%,

期



表
&

!!

&

种试剂免疫球蛋白测定结果的临床

!!!

可接受性偏倚分析

项目
%

"

&<+R;k,,

决定水平$

e3

&

N

"

+

'

'9

值
?I ?IX

R

N

[ %&'0X e%̂ 0') 0'** )'** I'I

e&̂ &)') &)'IJ )'IJ *'(0

R

N

; 0'%X

$

%'0W

&

e%̂ (') ('*(I )'*(I

,'I0

'

R

N

5 H'IX

$

%'0W

&

e%̂ *') &',)0 )'%J0 I'0

!!

R

N

;

和
R

N

5

的
<+R;k,,

为
*W

#使用两种试剂对
V;dYZe

特殊蛋

白质控品进行检测累计所得标准差
WY

作为判断标准
W

%

'为临床不可

接受偏倚*

B

!

讨
!!

论

检验医学的飞速发展加速了生物试剂产业的发展*不同

诊断试剂对同一项目检测结果的可比性检验和偏倚评估是申

请临床医学实验室认可必不可少的内容#检测结果的可比性为

不同种试剂间检测结果的互认提供了保障'

H

#

,

(

*检验技术的

不断分支#检测项目的不断增多#检验质量的控制变得越来越

重要#

RW)%0%,J

文件指出!

v

当同样的检验应用不同程序或设

备#或在不同地点进行#或以上各项均不同时#应有确切机制以

验证在整个临床适用区间内检验结果的可比性*

v

'

J

(由于中国

检验试剂的生产和临床实验室参考系统并不十分完善#多数实

验室按照自己的意愿和实际情况#选择需要的仪器)试剂)质控

和操作程序等随意组合而成的检测系统*怎样寻找这些检测

结果溯源性和可比性#是一个极大的现实问题'

%):%&

(

*方法学

比对实验通过自建实验方法$试剂&与具有溯源性的比较方法

$试剂&进行方法学比对#找出两种检测结果间的总偏差是否可

以被接受#间接保证了自建方法$试剂&检测结果的准确

性'

%*:%0

(

*

本研究通过用
<+WR

的标准化文件
QPJ;&

'

%

(对
R

N

[

)

R

N

;

和
R

N

5&

种试剂进行方法比对和偏倚评估*由于
<+R;k,,

中

对
R

N

[

的可接受偏倚为
&0X

#而对
R

N

;

和
R

N

5

的可接受偏倚

标准为
*W

#并未给出确切数值#故分别采用两种试剂对
V;d:

YZe

特殊蛋白质控品进行检测累计
()K

所得的标准差
WY

均

值作为判断标准
W

#其中
R

N

;

的
WY

为
)')*(

#

R

N

5

的
WY

为

)')0%

#

%

"

&<+R;k,,

即为
)')0%

和
)')HI

#换算成百分比#为

0'%X

和
H'IX

*笔者发现除
R

N

;

外#其余项目测定结果的偏

差均在可接受的范围#即
&

种试剂的检测结果基本一致*

R

N

[

在两个不同的决定水平时两试剂的相关性均较好*

免疫比浊测定法$

>448B9@8AC>K>4"@A

U

&因同时具备生化检

测的快速性和免疫反应的特异性#可进行血清
R

N

的快速)准确

定量#临床实验中应用较广泛'

%I:%H

(

*虽然本文研究的
&

种试剂

均使用免疫比浊法对免疫球蛋白进行测定#但由于制作工艺)

适用仪器等方面的细微差别#检测结果不可能完全一致*同时

随着生物制剂产业的高速发展#实验室可选用的生化诊断试剂

也越来越多*本研究根据
<+WRQPJ:;

相关文件#并结合临床

实际工作情况选择新鲜病人血清样品#使用执诚免疫球蛋白诊

断试剂和优利特免疫球蛋白诊断试剂#对
*

个免疫球蛋白的检

测结果进行比对及偏倚评估研究的结果#为不同免疫球蛋白诊

断试剂的临床应用及可靠性提供了科学依据*
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