
存在一定比例假阳$阴%性#但假阳性率均低于
+".

#且假阴性

率甚至更低'丛玉隆在0尿液沉渣检查标准化的建议1一文中

阐述了尿有形成分分析的标准流程以及对自动化检测设备的

要求#建议有形成分检测必须在标本采集后
)=

内完成#并以

,个"微升-为单位进行定量报告(

+"

)

'人工镜检虽作为尿有形

成分分析的金标准#但干扰因素多而难以标准化#

Ǹ5+"""2

则

有利于实现标准化'因此#

Ǹ5+"""2

更适用于尿有形成分筛

选'由于干扰
Ǹ5+"""2

检测尿
ZS'

或
YS'

的因素较多#因

此当标本存在较多的结晶*类酵母菌*细菌或
U'

等有形成分

时应进行人工镜检#以确保尿
ZS'

*

YS'

检测结果的准确性'
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*

) 秦桂娥#靳岩
/̀ N5+""

尿沉渣分析仪影响因素探讨(

I

)

/

国际检验

医学杂志#

)""0

#

)$

$

+"

%!

,#-

#

,#$/

(

,

) 秦桂娥#李艳莲#靳岩#等
/

胆红素对
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!仪器使用与排障!

罗氏
P7FB?@:

全自动生化分析仪测定血尿素氮#肌酐及尿酸的性能评价

龚
"

燕!卢仁泉!郭
"

林

"复旦大学附属肿瘤医院检验科!上海
)"""#)

$

""

摘
"

要"目的
"

对罗氏
P7FB?@:

全自动生化分析仪测定尿素氮"

S̀ R

$&肌酐"

'ZU6

$&尿酸"

6̀

$的性能进行初步评价%方法

"

根据
G&J+-+*,

的要求!按美国临床与实验室协会"

'O&G

$指南文件
UX-

&

UX,

确立评价方案!对罗氏
P7FB?@:

生化分析仪检测

S̀ R

&

'ZU6

&

6̀

的精密度&准确度&线性范围&临床可报告范围&生物参考区间等性能进行验证%结果
"

#

个项目的批内精密度

和日间精密度分别小于
+

#

!'OG6M**

的允许偏倚范围和
+

#

#'OG6M**

的允许偏倚范围!准确度比对实验相对偏倚"

GQ.

$小于
+

#

)'OG6M**

的允许偏倚范围!且相关系数"

8

$均大于
'OG6M**

允许相关系数"

"/,$-

$%线性范围验证显示!

S̀ R

&

'ZU6

&

6̀

的斜

率分别为
"/,,$!

&

"/,,*-

&

+/""!-

"

8

*

"/,$-

$!线性范围分别为
+/#

"

--/$EE7?

#

O

&

+)/"

"

)),!/-

)

E7?

#

O

&

+!/-

"

+#0,/-

)

E7?

#

O

%

S̀ R

&

'ZU6

&

6̀

的临床可报告范围分别为
"/!

"

--$/"EE7?

#

O

&

$/*

"

)),!-/"

)

E7?

#

O

&

#/*

"

+#0,-/"

)

E7?

#

O

!且参

考区间验证结果均在实验室规定的参考区间内%结论
"

罗氏
P7FB?@:

生化分析仪测定
S̀ R

&

'ZU6

&

6̀

的结果准确可靠!可满

足临床需求%

关键词"血尿素氮'

"

肌酸酐'

"

尿酸'

"

性能验证'

"

全自动生化分析仪'

!"#

!

+"/#,0,

"

1

/2334/+0$#5!+#"/)"++/++/"#,

文献标识码"

6

文章编号"

+0$#5!+#"

"

)"++

$

++5+))-5")

""

目前#全自动生化分析仪已成为临床生化检验的主要仪器

之一(

+

)

'要保证检验的质量和能力#首先要验证检验仪器与实

际的性能是否符合相关标准要求(

)

)

'因此#笔者按美国临床与

实验室标准化协会$

'OG&

%文件
UX-

*

UX,

的要求和相关文献

的评价方案#结合本科实际工作#对罗氏
P7FB?@:

全自动生化

分析仪的精密度*准确度*线性范围*临床可报告范围*生物参

考区间
-

个主要性能进行了验证'本院作为肿瘤专科医院#患

者中接受化学治疗$简称化疗%者日趋增多#而判断化疗患者肾

功能是否受损十分重要'本文以罗氏
P7FB?@:

全自动生化分

析仪测定血尿素氮$

8?77FB:9@42<:7

C

94

#

S̀ R

%*肌酐$

>:9@<25

4249

#

'ZU6

%*尿酸$

B:2>@>2F

#

6̀

%为例进行研究'结果报道

如下'

@

"

资料与方法

@/@

"

一般资料
"

本院患者或体检健康者新鲜血清#无溶血*黄

疸*脂血'

@/A

"

仪器与试剂
"

罗氏
P7FB?@:

全自动生化分析仪$简称罗

氏
P7FB?@:

%#配套试剂及罗氏
'N6&

校准品*批号
+*+!!!5"+

$

ZJ'%U

#美国%&日立
$0""

全自动生化分析仪 $简称日立

$0""

#

%G(6'%G

#日本%采用
Y@[7

试剂$

Y@[7

#日本%'

S9>[5

E@4

质控品批号分别为高值!

P*")),+

&低值!

P*")),#

$

S9>[5

E@4

#美国%'

@/B

"

方法
"

$

+

%精密度测定!参考
'O&GUX-56)

文件(

#

)

#使用

S9>[E@4

质控品#以批内重复测定
)"

次作为批内重复实验&以

每天测定
)

次#连续测定
)"F

#批间重复实验'对批内及批间

精密度进行评价'$

)

%准确度测定!参照
'O&GUX,56)

文

件(

!

)

#每天测定患者血清标本
*

例#每例标本一分为二#分别于

规定时间内在罗氏
P7FB?@:

和日立
$0""

上进行测定#对
*

例

血清标本编号后#按
+

"

*

*

*

"

+

的顺序进行连续测定#连续
-

F

'以参加卫生部室间质评的日立
$0""

作为参照系统#以罗氏

P7FB?@:

作为实验系统#计算两者检测结果相关系数$

8

%及相

对偏倚$

GQ.

%'$

#

%线性范围验证!参照平均斜率法进行实

验(

-

)

#收集低值$

O

%及高值$

%

%血清标本$尽量接近试剂说明书

的线性高*低值%#按
+O

*

"/)%^"/*O

*

"/!%^"/0O

*

"/0%^

"/!O

*

"/*%^"/)O

*

+%

配制系列浓度血清#以罗氏
P7FB?@:

进行测定#计算均值后进行线性回归统计'$

!

%临床可报告范

围$

>?242>@?:9

D

7:<@8?9:@4

C

9

#

'ZZ

%测定!参照文献(

!

)的方法#

+

-))+

+

国际检验医学杂志
)"++

年
$

月第
#)

卷第
++

期
"

G4<IO@8P9F

!

IB?

L

)"++

!

Q7?/#)

!

R7/++



用
"/,. R@'?

对
'N6&

校准品按各检测项目进行稀释#稀释

液理论值接近项目说明书线性范围低限#每个项目测定
+)

次

后分析灵敏度&选取高浓度
S̀ R

*

'ZU6

*

6̀

新鲜血清标本#

用
"/,. R@'?

作
+j-

*

+j+"

稀释#每个项目不同稀释度测定

)

次#计算均值稀释前后的均值#计算各项目的最大稀释度和

稀释回收率'结合灵敏度和最大稀释度确定
'ZZ

'$

-

%生物

参考区间验证!以采集自
+"

例男性和
+"

女性体检者健康的血

清标本作为参考样本#对本实验室规定的
S̀ R

*

'ZU6

*

6̀

参

考区间进行验证'

@/C

"

统计学处理
"

按
'O&G

文件
UX5-

的方法计算批内*批间

精密度和变异系数$

,U

%#按文件
UX5,

的方法计算准确度的线

性回归#按
'O&G

文件
UX0

的方法计算线性回归方程'

A

"

结
""

果

A/@

"

精密度测定
"

以
,U

作为精密度指标#参照
+,**

年美国

国会通过的0临床实验室改进修正案1$

'OG6M**

%的要求#以

'OG6M**

规定的
,U

$

,U

'OG6M**

%的
+

"

!

和
+

"

#

分别作为
,U

批内

和
,U

批间的允许偏倚范围#即精密度性能可接受标准#结果见

表
+

'

A/A

"

准确度测定
"

准确度测定结果见表
)

'

A/B

"

线性范围测定
"

以理论值为横坐标$

.

%#实测值为纵坐

标$

%

%#以罗氏
P7FB?@:

检测不同浓度稀释液
S̀ R

*

'ZU6

*

6̀

的结果绘制曲线#以线性回归分析获得回归方程后计算验

证线性范围#见表
#

'

表
+

""

批内#批间精密度测定结果$

.

%

项目
,U

批内

低值 高值
+

"

!,U

'OG6M**

,U

批间

低值 高值
+

"

#,U

'OG6M**

S̀ R +/,0 "/,! )/)- )/$$ )/#0 #/""

'ZU6 +/!# "/,* #/$- !/-$ )/+# -/""

`6 +/+! "/,! !/)- "/*- "/*# -/0$

表
)

""

准确度测定结果

项目
GQ

$

.

% 允许偏倚$

.

%

"

8

允许相关系数#

S̀ R ]!/),

"

+/-! g!/- "/,,,* "/,$-

'ZU6 ]#/"

"

)/+! g$/- "/,,,, "/,$-

`6 ]-/+"

"

)/"$ g*/- "/,,,) "/,$-

""

"

!

'OG6M**

规定
,U

$

,U

'OG6M**

%的
+

"

)

&

#

!

'OG6M**

规定的

'OG6M**

允许相关系数'

表
#

""

S̀ R

#

'ZU6

#

6̀

线性范围验证结果

项目 说明书线性范围 回归方程
8

验证线性范围

S̀ R

$

"/*#

"

00/*

%

EE7?

"

O %k"/,,$!.]"/+-*0 "/,,,

$

+/#

"

--/$

%

EE7?

"

O

'ZU6

$

)/$

"

)0-)

%

)

E7?

"

O %k"/,,*-.],/"-#* "/,,,

$

+)/"

"

)),!/-

%

)

E7?

"

O

`6

$

++/,

"

+!*$

%

)

E7?

"

O %k+/""!-.]$/*-"$ "/,,,

$

+!/-

"

+#0,/-

%

)

E7?

"

O

A/C

"

'ZZ

测定
"

检测的低限浓度
,U

&

)".

时#该低限浓度

即为功能灵敏度'当稀释度为
+j-

和
+j+"

时#

S̀ R

*

'ZU6

*

6̀

的回收率均在
,".

"

++".

之间#见表
!

#通过稀释

回收实验结果可确定
+j+"

为最大稀释度'

表
!

""

S̀ R

#

'ZU6

#

6̀'ZZ

测定结果

项目 灵敏度
低限浓度

,U

$

.

%

回收率$

.

%

+j- +j+"

''Z

S̀ R "/!EE7?

"

O +$/$! +"-/$* +"*/,+ "/!

"

--$EE7?

"

O

'ZU6 $/*

)

E7?

"

O */") ,"/,$ ,,/+) $/*

"

)),!-

)

E7?

"

O

6̀ #/*

)

E7?

"

O +0/-* +")/*) ,,/** #/*

"

+#0,-

)

E7?

"

O

A/D

"

生物参考区间验证
"

生物参考区间验证实验结果见表
-

'

表
-

""

S̀ R

#

'ZU6

#

6̀

参考区间验证实验结果$

#k)"

%

项目 验证结果 自建参考区间

S̀ R #/!"

"

$/+"EE7?

"

O )/-"

"

$/+"EE7?

"

O

'ZU6 !-

"

,$

)

E7?

"

O !"

"

++"

)

E7?

"

O

`6 )"-

"

!!!

)

E7?

"

O +-"

"

!-"

)

E7?

"

O

B

"

讨
""

论

本实验室参考有关文献并结合实际工作#探讨了全自动生

化分析仪定量项目方法学性能的验证方案#并顺利通过了
G&J

+-+*,

实验室认可(

0

)

'

'OG6M**

强调医学检验部门必须对检

测系统的性能参数进行验证#至少包括精密度*准确度*

'ZZ

和临床参考区间(

$

)

'检验科在使用新的检测系统进行患者标

本检测前#必须考虑本科实际情况'笔者按
'O&G

的要求并结

合本科实际工作确立验证方案#主要对精密度*准确度*线性范

围*

'ZZ

和生物参考区间进行验证#并以
'OG6M**

的要求作为

验证目标#如果验证达到此要求即可保证其分析性能满足临床

需要'

精密度指重复检测值之间的一致性#代表检测系统的随机

误差(

*

)

'由表
+

可见#

,U

批内
&

+

"

!,U

'OG6M**

$

S̀ R

&

)/)-.

*

'ZU6

&

#/$-.

*

6̀

&

!/)-.

%#

,U

批间
&

+

"

#,U

'OG6M**

$

S̀ R

&

#.

*

'ZU6

&

-.

*

6̀

&

-/0$.

%#完全符合
'OG6M**

的要求#

说明罗氏
P7FB?@:

检测
S̀ R

*

'ZU6

和
6̀

具有良好的重

复性'

准确度即检测均值与真值的一致性#两者间的差异称为

,偏倚-'实现同一项目在不同检测系统间的结果可比性是质

量管理的终极目标#而方法比较实验$比对实验%是实现准确度

溯源和患者标本检验结果可比性的重要途径(

,

)

'本研究以参

加卫生部室间质评日立
$0""

为参照系统进行准确度验证#相

关和回归分析显示#实验系统与参照系统检测
S̀ R

*

'ZU6

*

6̀

具有良好的相关性$

8

'

"/,$-

%#

GQ

分别为
]!/),.

"

+/-!.

*

]#/".

"

)/+!.

*

]-/+".

"

)/"$.

#均 低 于

,U

'OG6M**

的
+

"

)

#准确度符合临床要求'

线性范围指覆盖检测系统的可接受线性关系范围#反映检

测结果与标本理论浓度之间的比例关系'本研究线性分析表

明#

S̀ R

*

'ZU6

*

6̀
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验诊断的需求'通过和罗氏公司原装试剂进行比较#发现此
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项的相关系数都达到了
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较好的可比性'
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插在样本中进行测试'另外#还需要定期参加卫生部的室间质

评#确保仪器性能符合要求'
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