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电化学发光免疫分析仪检测甲胎蛋白的性能验证
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摘
!

要"目的
!

验证电化学发光免疫分析法"

73<>:

#检测甲胎蛋白"

:R(

#的基本分析性能!同时探讨适用于
73<>:

检测系

统分析性能的验证模式$方法
!

参照相关的文件!分别用
73<>:

检测
:R(

的精密度(准确度(临床可报告范围和参考区间$结

果
!

测定均值为
99BD->a

'

@<

的样本!验证后批内精密度为
-B*+>a

'

@<

!总精密度为
-B,)>a

'

@<

%测定均值为
*.CB*.>a

'

@<

的样本!验证后批内精密度为
*B+)>a

'

@<

!总精密度为
.B)->a

'

@<

!均与厂家声明一致%高(低浓度定植质控品检测结果与靶值

的相对偏差均小于
)Z

!

)

份室间质控品检测结果与靶值的相对偏倚为
S-B,9Z

!

8B89Z

%分析测量范围为
-B)9,

!

DD*BC>a

'

@<

"厂家线性范围
-B)

!

9--->a

'

@<

#!临床可报告范围
-B)9,

!

9)++.*>a

'

@<

%参考区间与厂家声明"

-B-

!

)B+>a

'

@<

#一致$结

论
!

罗氏
*-9-

电化学发光免疫分析仪测定
:R(

的主要分析性能均与厂家声明一致%厂家提供的参考区间可以接收%验证方案和

实验方法简便(可行$

关键词"甲胎蛋白类%
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性能验证%
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电化学发光免疫分析法
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根据美国(临床实验室改进法案修正案)以及
*--.

年国际

标准化组织发布的(医学实验室认可标准
>=T9)9+D

)#均要求

临床实验室在开展某一检测项目前#提供并保留相关的方法学

验证实验数据#即某一检测项目在正式用来检测患者标本,发

出检验报告前#实验室需对其相关方法学分析性能予以验证#

对厂商提供的评价资料中的主要性能予以确认'对封闭系统

只需做基本性能验证#即精密度,准确度,临床可报告范围和参

考区间验证实验*

9

+

'作者参照相关文件#对电化学发光检测甲

胎蛋白$

:R(

%的上述
,

项性能进行验证#现报道如下'

D

!

材料与方法

DBD

!

样本
!

英国朗道公司高,低值免疫质控品#批号分别为!

8.C73

,

8,*73

&

*--+

年卫生部临床检验中心第
*

次全国肿瘤

标志物室间质评质控品#批号!

*--+*9

!

*--+*)

&混合高,低值

:R(

标本各
9

份&健康体检成人血清
*-

份'

DBE

!

仪器及试剂
!

罗氏
7J206

K

6*-9-

全自动电化学发光免疫

分析仪'罗氏电化学发光
:R(

试剂盒#批号!

9)*9C*

&配套校

准品#批号!

9+98,9

&通用稀释液'

DBF

!

方法
!

按照操作说明书的要求对仪器进行常规的保养和

维护#每天进行常规质控$

*

个浓度水平%#质控在控后进行验

证实验'

DBFBD

!

精密度验证实验
!

按照
7(9-#:

*

(临床实验室定量方

法的初步评价)对
:R(

测定的精密度进行验证#通过实验得到

估计的批内标准差$

B

批内%和总的标准差$

B

总%#并与厂家声明的

批内标准差和总标准差比较*

*

+

'

DBFBE

!

准确度的验证
!

通过对英国朗道公司高,低浓度的定

植质控品进行检测#查询质控品说明书#选择罗氏
7J206

K

6

*-9-

仪对应的靶值及允许范围#并分别计算绝对偏差和相对

偏差&对
*--+

年卫生部临床检验中心第
*

次全国肿瘤标记物

室间质评质控品进行检测#检测值与已知的/靶值0和可接受限

进行比较'

DBFBF

!

临床可报告范围的验证
!

参照杨志钊等*

.

+对白细胞线

性范围的验证#收集高浓度的患者血清#要求外观澄清#浓度接

近或超过厂商提供测量范围高限'将几份血清混和离心#形成

高值样品$

U

%#同样方法收集
:R(

低值样品$

<

%#其中
<

测定

.

C,-9

.

国际检验医学杂志
*-99

年
C

月第
.*

卷第
9-

期
!

>GIW<54;2M

!

WLJ

K

*-99

!

X&JB.*

!

!&B9-



值为
.B.>a

"

@<

#

U

的测定值为
DD.BD>a

"

@<

'

U

和
<

按
*-

<

,

9D<V9U

,

9+<V*U

,

9,<V8U

,

9-<V9-U

,

+<V9*U

,

8<V

9,U

,

,<V98U

,

*<V9+U

,

*-U

的关系配制#形成系列浓度血

清'将制备好的系列浓度血清在罗氏
7J206

K

6*-9-

全自动电

化学发光仪上重复测定
*

次#记录结果&将
U

进行
*

,

9-

,

*-

,

,-

,

+-

,

98-

倍稀释#同时#取
9

份蒸馏水作为空白对照#重复测

定
*

次#记录结果'

DBFBG

!

参考范围的验证
!

选择
*-

份健康成人的血清对其

:R(

进行测定'

E

!

结
!!

果

EBD

!

精密度
!

罗氏公司声明
7J206

K

6*-9-

电化学发光法检测

:R(

的批内精密度为
.Z

#总精密度为
8Z

#因为
B

批内
'

*

"

.B

总#

所以作者每天分析
*

个浓度水平的室内质控品#每个浓度重复

测定
,

次#连续
)M

*

9

+

'结果见表
9

,

*

'

表
9

!!

电化学发光法检测
:R(

精密度验证

!!!!

低值样品#

>a

$

@<

%

组别 第
9

天 第
*

天 第
.

天 第
,

天 第
)

天

重复
9 9*B-- 99B+- 9*B-- 99BD+ 99BDC

重复
* 9*B9- 99BD- 9*B-* 9*B-* 99B+8

重复
. 99BC- 99BC9 99B+- 9*B)D 99B+.

重复
, 9*B-- 99B*C 99B+9 99BD8 99B8,

对
<

测定均值为
99BD->a

"

@<

#厂家声明的
B

批内
'

-B.8

>a

"

@<

#

B

总
'

-BC9>a

"

@<

'验证的
B

批内
[-B*+>a

"

@<

#

B

总
[

-B,)>a

"

@<

#均处于厂家声明的允许范围内'

表
*

!!

电化学发光法检测
:R(

精密度验证

!!!!

高值样品#

>a

$

@<

%

组别 第
9

天 第
*

天 第
.

天 第
,

天 第
)

天

重复
9 *.8B8- *.CB.- *.CBC- *.DB)- *.+B9-

重复
* *.)B.- *.,B9- *.8B)- *,*B)- *.CBD-

重复
. *.)B*- *.8B9- *.8B*- *,9B9- *.)B.-

重复
, *.8B*- *.,B+- *.)B,- *,.B9- *.)B8-

对
U

测定均值为
*.CB*.>a

"

@<

#厂家声明的
B

批内
'

CB99

>a

"

@<

#

B

总
'

9,B*.>a

"

@<

'验证的
B

批内
[*B+)>a

"

@<

#

B

总
[

.B)->a

"

@<

#均小于厂家声明的允许范围'

表
.

!!

:R(

测定值与预期值结果#

>a

$

@<

%

系列浓度血清 检测结果
9

检测结果
*

平均值 预期值

空白
-B)-C -B)* -B)9.) S

*-< .B)C- .B,* .B,D)- .B.-

9D<V9U )8B*)- )CB-- )8B8*)- )*B+.

9+<V*U 9-DB+-- 9-8BD- 9-+B.)-- 9-*B.8

9,<V8U .9CB8-- .9.B8- .9)B8--- .--B,+

9-<V9-U )-CB)-- )-)BC- )-8B8--- ,D+B8-

+<V9*U 89,BC-- 8*.B)- 89DB9--- )DCB88

8<V9,U C*,B*-- C9+BD- C*9B))-- 8D8BC*

,<V98U +..B,-- +,.B9- +.+B*)-- CD)BC+

*<V9+U D*8B+-- D.9B-- D*+BD--- +D,B+,

*-U DD)BD-- D+DB)- DD*BC--- DD.BD-

!!

S

!无数据'

EBE

!

准确度
!

对英国朗道公司高,低浓度定植质控品进行检

测#查询质控品说明书#选择罗氏
7J206

K

6*-9-

仪对应的靶值

及允许范围#并分别计算!绝对偏差
[

测定值
S

靶值#相对偏

差
[

绝对偏差"靶值
\9--Z

'结果显示#低浓度质控品的

:R(

测定值与厂家给出靶值的绝对偏差为
-B.>a

"

@<

#相对

偏差为
*B)Z

&高浓度质控品的
:R(

测定值与厂家给出靶值

的绝对偏差为
*B*.>a

"

@<

#相对偏差为
-BD)Z

#均明显小于

根据生物学变异导出的总允许误差
)B-Z

'对
*--+

年卫生部

临床检验中心第
*

次全国肿瘤标记物室间质评质控品进行回

顾性检测#检测值与已知的/靶值0和可接受限进行比较#偏倚

[

$验证结果
S

靶值%"靶值
\9--Z

#偏倚为!

S-B,9Z

!

8B89Z

#均在可接受范围内'从表
9

,

*

可知#对于
U

,

<

#验证

的
:R(

测定批内精密度及总精密度均与厂家声明一致'

EBF

!

临床可报告范围
!

罗氏公司声明的电化学发光法测定

:R(

的线性范围为
-B)

!

9--->a

"

@<

#为验证其分析测量范

围#对配制好的系列浓度血清进行双份检测#其中
<

测定值为

.B.>a

"

@<

#

U

的测定值为
DD.BD>a

"

@<

#同时取
9

份蒸馏水

作为空白对照#结果见表
.

'

预期值为
+

#测量均值为
2

#作散点图#目测呈
9

条直线#

在
;F0%&6&NI7Q02J*---

上作直线回归#预期值与测量均值的

散点图见图
9

'

图
9

!!

:R(

预期值与测量均值散点图

为评估
:R(

的临床可报告范围#对每份倍比稀释样品重

复测定
*

次#计算稀释回收率#稀释回收率
[

$测定值"预期

值%

\9--Z

'按仪器要求#回收率
D-Z

!

99-Z

时#结果可接

受#见表
,

'

EBG

!

参考区间
!

罗氏公司提供欧美人群的
:R(

测定参考区

间为
-B-

!

)B+>a

"

@<

#作者选择
*-

例健康成人个体$男,女各

9-

例%作为参考个体#比较小样本参考区间和厂家提供参考区

间之间的可比性'如果
*-

例参考个体中不超过
*

例$或
9-Z

的结果%的观察值在厂家提供的参考区间之外#厂家提供的

D)Z

参考区间可以接受#也就是说#可以直接引用厂家提供的

参考区间*

,#)

+

'测量结果见表
)

'

!!

结果显示#

*-

例参考个体#仅有
9

例的
:R(

检测结果大

于
)B+>a

"

@<

#为
8B)>a

"

@<

#所以#可以直接引用厂家提供的

参考区间作为实验室的
:R(

测定的参考区间'

从上述直线回归结果得知#

=

*

[-BDD+)

#说明组成回归线

的所有数据点紧紧贴近回归线#预期值与测量值之间相关性极

好&斜率为
9B-9D

#在
-BDC

!

9B-.

之间#从经验上判断#斜率与

9

之间无差异*

8

+

&截距为
8B,,

#与线性范围上限
DD)BD

相比#值

很小#作截距与
-

差异的
<

检验$

I

'

-B-)

%#截距是由统计时引

入的#实际的标准曲线能够通过原点'取蒸馏水空白的平均测

定值
-B)9,>a

"

@<

为分析测量范围的下限#高值血清的平均

测定值
DD*BC>a

"

@<

#为分析测量范围的上限#电化学发光法

.

+,-9

.

国际检验医学杂志
*-99

年
C

月第
.*

卷第
9-

期
!

>GIW<54;2M

!

WLJ

K

*-99

!

X&JB.*

!

!&B9-



检测
:R(

的分析测量范围为
-B)9,

!

DD*BC>a

"

@<

#与厂家声

明的分析测量范围非常接近'

表
,

!!

稀释回收率测定结果

稀释比例
测量值

9

$

>a

"

@<

%

测量值
*

$

>a

"

@<

%

平均值

$

>a

"

@<

%

预期值

$

>a

"

@<

%

回收率

$

Z

%

9A* ).CB)- ).)BC- ).8B8-- ,D+B8----- 9-CB8*9.-

9A9- 9-DB+- 9-8BD- 9-+B.)- 9-*B.8---- 9-)B+)9D-

9A*- ),B.- )8B- ))B9)- )*B+.---- 9-,B.D9,-

9A,- *)B*. *)B,, *)B..) *,B+,C)-- 9-9BD8*-

9A+- 99B+8 9*B*D 9*B-C) 9*B,*.C)- DCB9D*++

9A98- )BC+ )B.8 )B)C- 8B*99+C) +DB888DC

表
)

!!

*-

例参考个体的
:R(

测量结果#

>a

$

@<

%

性别
9 * . , ) 8 C + D 9-

男
)B8D -B8+ 8B)- *B*C *B*C -B+. .B,C .B+C 9B-* 9B*9

女
*B9, *BC, )B)8 .B.- 9B*+ 9B9, .B,+ 9B** *B+, 9B+.

F

!

讨
!!

论

临床实验室修正法规$

3<>:

%规定了检测系统性能评估的

最基本要求为精密度,准确度,可报告范围和参考区间#即医学

实验室至少必须对所选用的检测系统的上述
,

项性能指标进

行验证*

C

+

'临床实验室的验证实验不同于厂家在建立检测系

统时进行的建立实验#也不同于厂家确认其检测系统性能时的

确认实验#要求使用简便,快捷,便于操作的方法来验证厂家已

经声明的性能参数'

对于精密度的验证#目前国内主要参考
3<=>7(8#:

#准确

度的验证主要参考
7(D#:

*

'精密度性能是检测系统的基本分

析性能之一#也是其他方法学评价的基础#国内临床实验室对

样品只作单次测量便发出报告#所以精密度性能更是至关重

要'

7(9-#:

*

(临床实验室定量方法的初步评价)使用户通过

最小的努力即可核实厂家声明的精密度性能#使用该方案对电

化学发光测定
:R(

的批内不精密度和总不精密度进行验证#

厂家声明的批内不精密度为
.Z

#总不精密度为
8Z

'表
9

,

*

结果显示#低
:R(

测定值样本验证的
B

批内 为
-B*+>a

"

@<

#

B

总

为
-B,)>a

"

@<

&高
:R(

测定值样本验证的
B

批内 为
*B+)

>a

"

@<

#

B

总为
.B)>a

"

@<

#均小于厂家声明值'所以对于高值

和低值样本#验证的
:R(

测定批内精密度及总精密度均符合

厂家声明的范围'

准确度性能是检测系统或方法重要的分析性能之一'在

方法学性能评价实验中的重要性仅次于精密度评价实验#是临

床可报告范围,分析灵敏度及参考区间等评价实验的基础'对

于准确度#

3<>:

要求可以通过检测商品化的校准品或定植质

控品,具有确定值的能力比对实验调查样本或有参考方法检测

结果的患者标本等来评估准确性*

+

+

'本研究通过对英国朗道

公司高,低值定植质控品进行检测显示#低值质控品的
:R(

测

定的相对偏差为
*B)Z

#高值质控品的相对偏差为
-BD)Z

#明

显小于生物学变异导出的总允许误差
)B-Z

'表
,

结果显示#

通过对
*--+

年卫生部临床检验中心第
*

次全国肿瘤标记物室

间质评质控品进行回顾性检测#

:R(

检测值与已知的/靶值0

和可接受限进行比较#均在可接受范围内'两种方法对
:R(

检测的准确度验证均核实#

:R(

测定结果的准确性是符合要

求的'

分析测量范围即定量检测项目的线性检测范围是
9

个很

重要的仪器及方法学性能指标'临床可报告范围是一检测方

法所能定量报告的分析物值的范围#它允许对样本进行稀释,

浓缩或其他预处理#扩展了患者结果可报告范围'本研究首先

通过一系列浓度的血清验证
:R(

测量的线性范围#然后通过

倍比稀释实验确定
:R(

的临床可报告范围'厂家声明的线性

范围为
-B)

!

9--->a

"

@<

#从表
.

结果显示#系列血清的测量

值与预期值线性良好#

2[9B-*+V8B,,

$

=

*

[-BDD+)

%#验证后

确定电化学发光法测定
:R(

在
-B)9,

!

DD*BC

之间线性良好#

与厂家声明基本一致'表
,

结果显示#对于倍比稀释血清#随

着稀释倍数的增加#回收率逐渐降低#当稀释倍数为
98-

倍时#

回收率为
+DB88CZ

#已经低于
D-B-Z

#结果不可靠'当患者标

本
:R(

检测结果高于
DD*BC>a

"

@<

时#必须对样本稀释重

做#但最大稀释度不宜超过
98-

倍#即电化学发光法测定
:R(

的临床可报告范围为
-B)9,

!

9)++.*>a

"

@<

'

临床实验室为所开展的检测项目确定可靠的参考区间是

其重要任务之一#也是实验室质量管理和实验室认可的基本要

求'罗氏
7J206

K

6*-9-

电化学发光免疫分析仪产自瑞士并提

供试剂#同时提供了欧美人群的
:R(

参考区间#但既往的研究

和文献报道#均未提示
:R(

的参考区间在不同人种间有差异'

所以只需要选择
*-

例参考个体的样本进行验证'从表
)

结果

显示#

*-

例样本
:R(

的检测结果仅有
9

例超出参考区间#为

-

!

)B+>a

"

@<

#其余均在此范围内#所以作者可以引用此参考

区间作为本实验室
:R(

的参考区间'

上述结果显示#罗氏
*-9-

电化学发光免疫分析仪测定

:R(

的精密度,准确度,分析测量范围性能均与厂家声明一

致*

D

+

&厂家提供的参考区间可以接收&

:R(

的临床可报告范围

为
-B)9,

!

9)++.*>a

"

@<

'此验证方案和实验方法简便可

行#可用于其他项目的性能验证'
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