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摘
!

要"目的
!

对雅培
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全自动生化仪的分析项目从精密度(线性范围(正确度三个方面进行性能验证!保证其检测结

果的准确可靠$方法
!

根据
3<=>

推荐的
7()#:

*

文件进行精密度验证%根据
7(8#:

文件进行线性范围验证%根据
7(D#:

*

文件

对
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全自动生化仪与
]:]7g

$

5GM

生化仪进行方法学比对!验证正确度$结果
!

:2%&62I

全自动生化仪的分析项目批内精

密度分别为
-B9.

!

,B9+

!总精密度分别为
-B9,

!

,B.+

!均小于厂家声称的精密度%
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以及
c<a

在测

定范围内都表现出良好的线性关系!
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%两仪器比对结果相关性较好!
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!且偏倚值均小于
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*3<>:h++

允许误差

范围$结论
!
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全自动生化仪及配套系统!其分析性能满足临床检测要求$建议所有的临床实验室对所使用的检测系统的

分析性能进行评价!保证其检测结果的准确可靠!从而满足临床需求$

关键词"生物化学%
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线性范围%
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性能验证
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根据/医疗机构临床实验室管理办法0$以下简称/管理办

法0%的要求#临床实验室所用的方法,仪器等应保证检验结果

的准确可靠'临床实验室应对所用的方法学进行评价#以保证

所选用的方法,试剂,仪器达到临床性能,分析性能和经济性能

等各方面的要求'分析性能主要包括!精密度,准确性,特异

性,抗干扰性,灵敏度,最低检出限,线性范围等#其中#精密度,

准确性和线性范围是评估分析性能的最重要内容'按照美国

临床实验室标准化协会$
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%相关文件规定的方法#选择不

同反应类型的临床常用生化项目#包括
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项#验证雅培
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全自动生

化分析仪$以下简称
:2%&62I

生化仪%精密度,偏倚以及线性范

围等分析性能指标#现报道如下'
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材料与方法
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!

材料
!

标本来源于本院患者随机新鲜血清样本'

DBE
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仪器及试剂
!

雅培
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生化仪&西门子
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生化仪$以下简称
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采用雅培配套试剂&检

测
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采用德赛公司试剂'
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5GM

生化仪采用西门子配

套试剂'
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校准品及质控品
!
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生化仪检测
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采用
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校准品,
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复合校准物,酶法采用因子校准&

"c
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采用德赛公司
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复合校准品&
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等校

准物&质控血清采用
/5GM&Q

水平
*

$批号
,C.a!

%和水平
.

$批

号
.),a7

%质控血清'
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方法
!
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生化仪,

g

$

5GM

生化仪均按厂家说明书及

相关要求#制定标准化操作规程#对操作人员进行培训,考核'

在实验过程中执行定期维护,定期定标和质控在控的日常操作

使用规程'

DBH

!

精密度评价
!

为减少对结果的影响因素#全部实验过程

应使用同一批号的试剂和校准物'

/5GM&Q

质控血清分装冻存

后作为精密度的实验样本'精密度评价实验应在操作者完全

熟悉实验过程和评价方案后$通常需要
)M

%进行&每天分
*

批

测定标本#各批实验至少间隔
*1

&每批测定
9

个浓度标本#每

个标本重复测定
*

次#累计作
*-M

#所得数据按照
7()#:

*

文

件中批内不精密度和总不精密度的计算方法处理*
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'
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!

方法学比对实验
!

参照
7(D#:

*

在精密度评估满足要求

后#

g

$

5GM

生化仪,试剂,校准品均采用配套系统作为参考系

统#将
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生化仪与
g

$

5GM

生化仪之间进行方法学比对实

验*

*

+

'样本选择!选用当天患者的新鲜血清样本#每份标本应

有足够的量#以使实验方法和比较方法都能作双份测定&某
9

份标本量不够时#可将浓度相近的
*

份标本混合#但不能多于

*

份'选择
+

份不同浓度的新鲜患者血清#选择样本的浓度应

尽量覆盖所有的医学决定水平#其浓度范围越宽越好'不能选

择有明显干扰物质的样本#如明显的溶血,脂血等'方法!取
+

份新鲜血清样本#分别在对比方与实验方的仪器上对其进行双

份重复测定#测定顺序
9

!

+

#然后
+

!

9

'收集数据#按照
7(D#

:

*

文件进行偏倚指标的统计学处理#在此期间#每台仪器分别

进行室内质控'

DBS
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线性范围验证
!

依据
7(8#:

*

文件进行线性范围验证实

验*

.

+

'实验标本选择!为避免基质效应对结果的影响#采用分

析物浓度接近预期测定上限的患者混合血清#用其他患者血清

样本将其稀释为预定浓度'样本的准备!做好线性验证的重要

前提是不同稀释度$浓度%的样本必须准确无误'准确地按不

同比例稀释高,低
*

个浓度样本$最好分别为测量区间的高,低

限%#分别命名为样本
)

和样本
9

'然后#按下式制成
)

个浓度

样本!样本
9

#低浓度患者样本库&样本
*

#
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份样本
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与
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本
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混匀&样本
.

#

*

份样本
9

与
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与
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)

混匀&样本
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#高浓度患者样本库'根据实

验需要#决定每一份体积实际量#所使用的容积量均经过校准#

并且按程序使用'测量!在
9

个批次测量中完成实验'每一浓

度至少重复测量
*

次'测量次序为随机'测量前应进行校准#

同时应进行室内质控#只有当室内质控通过后#实验数据才可

以用于分析'收集数据#观察有无明显的离群点#如有#应查找

原因'若有明了原因#纠正后修正数据#如果没有明显原因#则

应重新检测全部数据'统计以计算得到的理论浓度为
+

#实际

测得的浓度为
2

#作散点图#进行回归分析#计算相关系数
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精密度验证实验结果见表
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#批内精密度
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#总精密度
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#均小于厂家声称的精密度'
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将
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.

9999

.

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-



间进行方法学比对实验'计算
*

个系统之间检测结果的偏倚#

结果见表
*

'
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个系统间偏倚均小于
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*3<>:h++

允许误差

范围'

表
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生化仪精密度验证实验结果

项目 批内精密度 总精密度 厂家精密度

b -B9. -B9, 9B,

!5 9B9. 9B9) 9B.

3J -BD8 9B-8 9B.

:<" *B)C *B8) )B*

:=" 9B)C 9B,. ,B8

:<( ,B9+ ,B.+ )B*
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生化仪方法学比对实验结果

项目 偏倚
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允许误差
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允许误差

b

$

@@&J

"

<

%

-B+) -B)- -B*)

!5

$

@@&J

"

<

%

9B.* ,B- *B-

3J

$

Z

%

*B9, )B- *B)

:<"

$

Z

%

9B)9 *- 9-

:="

$

Z

%

*B8C *- 9-

:<(

$

Z

%

,B*+ .- 9)

"(

$

Z

%

-B.. 9- )B-

"c

$

Z

%

.B*, *) 9*B)

"3

$

Z

%

9B*, 9- )B-

c<a

$

Z

%

9B-9 9- )B-

EBF

!

线性范围验证
!

结果见表
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#在厂家声称的检测范围内

线性良好'

表
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生化仪线性范围验证结果

项目 线性范围 验证范围 回归方程
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精密度是试剂盒或检验程序重要的分析性能之一#因为

临床医师和患者首先关心的是检验结果的重复性或复现性必

须良好#绝不希望同一样本在不同时间测量的结果有明显差

异#以致无法相信临床实验室的检验结果#检验结果不能成为

诊断和治疗的依据*
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批内精密度分别为
-B9.

!

,B9+

#总精密度分别为
-B9,

!

,B.+

#均小于厂家声称的精密

度#满足临床测试需要'

FBE
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>=T9+99.

(临床实验室检验和体外诊断检验系统
#

体外

诊断医学器具
#

厂家提供的信息$标记%)明确提出#厂家在说明

书要提供/测量区间0的信息'在大多数生化和一部分免疫测

量中#厂家提供的测量区间符合线性方程式#这样#用
9

个校准

液进行校准#就可以测量和计算出在此测量区间的所有浓度'

所以在实际工作#常将/测量区间0简称为/测量系统的线性0#

其定义为!/是
9

种能力#在一定测量区间#可提供测量结果与

样本中测量物的量值直接成比例'0线性实验有助于评价偏倚

的大小$但非线性并不是偏倚的全部%#偏倚是测量误差的一部

分'根据
7(8#:

文件进行线性范围的验证#在厂家声称的检

测范围内线性良好'

FBF

!

方法学比对评价的目的在于确定两种方法得到的相应结

果是否在实验统计学的范围内'根据
3!:=#c<*9

医学实验

室质量和能力认可准则在临床生物化学检验领域的指南#使用

非配套分析系统的实验室需按照
3<=>7(D#:

*

(用患者样品进

行方法比较和偏倚分析)文件的要求#与配套分析系统$国家注

册批准文件中批准的适用系统%的结果进行比对#以验证分析

系统的有效性*

,

+

'根据
7(D#:

*

将
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生化仪与
g

$

5GM

生

化仪之间进行方法学比对实验'经过验证
9-

项的结果显示#
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生化仪与
g

$

5GM

生化仪相对偏差均小于
9
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*3<>:h++

#

说明
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生化仪与
g

$

5GM

生化仪测试同一样本的结果总

偏差符合
3<>:h++

要求#

*

台仪器测试结果的一致性良好'

综上所述#

:2%&62I

生化仪及其配套系统#其分析性能满足

临床检测要求'分析性能的验证还包括检出限,灵敏度,参考

范围以及抗干扰能力等#各实验室应该验证这些指标能否达到

厂家声称范围#从而保证检验结果是满意的#达到认可标准的

要求'
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