
)

$

* 陈继中#李旭光#唐吉斌
#

试剂携带污染对血清总胆汁酸测定结果

的影响及消除措施)

]

*

#

检验医学#

"%%-

#

"!

$

(

&!

""&2"(%#

)

-

* 于雷
#

生化自动分析仪项目间试剂的交叉污染及其避免方法)

]

*

#

临床检验杂志#

"%%(

#

"!

$

(

&!

!-&#

)

'

* 尚晓私#胡晓丽
#

日立
'-%%2"%

型全自动生化分析仪干扰'交叉污

染的实验研究)

]

*

#

中国医学装备#

"%%'

#

+

$

!!

&!

!'2""#

)

&

* 李新征#孙宝云#康云平
#

日立
'-%%

全自动生化分析仪交叉污染

及防范措施的探讨)

]

*

#

江西医学检验#

"%%'

#

"$

$

!

&!

"'2"&#

)

,

* 李鹏宇#陈激扬#彩云
#

全自动生化分析仪使用中项目交叉污染的

观察)

]

*

#

国际检验医学杂志#

"%%&

#

",

$

!%

&!

,+!#

)

!%

*谬怡#徐雪亮
#

自动生化分析仪比色杯中反应残留物对酶法测定

肌酐的干扰)

]

*

#

检验医学#

"%%'

#

""

$

$

&!

$+$2$+'#

)

!!

*李浩#张卉#秦晓燕#等
#

浅析
XZ_PĤ L)̂ -+%

自动生化分析仪

交叉污染的具体原因)

]

*

#

医疗卫生装备#

"%!%

#

(!

$

&

&!

!%-2!%'#

$收稿日期!

"%!!2%&2%,

&

!仪器使用与排障!

电化学发光免疫分析仪检测
3LS

的性能验证

尹志军!隋
!

洪!黄雪珍

"广东省中山市小榄人民医院检验科
!

$"&+!$

$

!!

摘
!

要"目的
!

验证
R4>;7T4D:07+!!

电化学发光免疫分析仪的系统性能%方法
!

以促甲状腺激素"

3LS

$检测为例!参考美

国临床实验室标准化协会"

YTTZL

$文件!制定了一套实验方法验证方案!对方法的精密度&正确度&线性范围&分析灵敏度&干扰

能力&参考范围等方面进行验证%结果
!

批内不精密度"

!W

$

!#++O

!

!#&+O

&批间
!W"#%!O

!

"#++O

#正确度相对偏倚为

+#-%O

!

+#'(O

#分析灵敏度
%#%!'

'

V̂

)

<Z

#线性范围
%#%!'

!

,"#%+

'

V̂

)

<Z

#干扰'血红蛋白小于或等于
"+#%%<

@

)

<Z

&三酰

甘油小于或等于
+#"<

@

)

<Z

&总胆红素小于或等于
%#$%<

@

)

<Z

#参考范围
%#"'

!

+#"!

'

V̂

)

<Z

%结论
!

R4>;7T4D:07+!!

精密

度好&分析灵敏度高&线性范围宽&正确度高!其参考区间大致与厂家提供的一致#各项验证指标均符合厂家提供的要求!验证全部

通过%

关键词"电化学#

!

促甲状腺素#

!

性能验证

!"#

!

!%#(,-,

"

.

#/001#!-'(2+!(%#"%!!#"!#%+$

文献标识码"

)

文章编号"

!-'(2+!(%

"

"%!!

$

"!2"$"!2%(

!!

在实验室认可工作中#根据0医疗机构临床试验室管理方

法1和0

VLX!$!&,

!

"%%'

医学实验室质量和能力认可准则1的

相关规定#从保证检验质量考虑#任何新的检验设备和检测方

法在正式使用于临床检验工作之前#都需要对该仪器进行系统

评价)

!2+

*

#包括不精密度'正确度'线性范围'参考区间'功能灵

敏度等指标#只有真正达到性能的要求才能用于临床常规检

测(本研究以促甲状腺激素$

3LS

&为例对
R4>;7T4D:07+!!

电化学发光免疫分析仪的系统性能进行了验证(

A

!

材料与方法

A#A

!

材料

A#A#A

!

仪器
!

R4>;7T4D:07+!!

$以下简称
7+!!

&(

A#A#B

!

试剂
!

R4>;7

原装配套试剂$

=49

!

!$"!(-

&#原装配套通

用稀释液$

=49

!

!&""+'

&(

A#A#C

!

校准液
!

R4>;7

原装配套定标液$

=49

!

!$"!!%

&(

A#A#G

!

质控品
!

R4>;7

原装配套血清基质复合质控血清$

=49

!

!&%-'$

"

!&%-'&

&(

A#A#H

!

干扰物质
!

L_LPKd

公司提供
)2HẐ L

$

=49

!

c0&%%!

&#

总胆红素!

!#,+<

@

"

<Z

#溶血血红蛋白!

+&#(%<

@

"

<Z

#

3J

!

&#+%<

@

"

<Z

(

A#A#T

!

样品
!

正常混合血清'低浓度$

Z

&和高浓度$

S

&患者

血清(

A#B

!

方法

A#B#A

!

不精密度$

!W

&验证
!

批内
!W

测定#选择同批号两个

水平的质控品$

=49

!

!&%-'$

"

!&%-'&

&#按标准检验程序进行测

定#两个水平质控品连续检测
"%

次#计算出
L

'

G

及
!W

(批间

!W

测定#取最近
(

个月的室内质控数据#

A#B#B

!

正确度验证

A#B#B#A

!

验证步骤
!

$

!

&以
R4>;7

配套的通用质控品$

=49

!

!&%-'$

"

!&%-'&

&为检测对象#各水平连续检测
$

次#计算其
L

#

评价结果是否在允许范围内($

"

&以试剂厂家提供靶值作为参

考值#计算各项目偏倚!偏倚
b

$均值
e

靶值&"靶值
g!%%O

(

$

(

&同时结合
"%%,

年卫生部临检中心免疫室间质量评价结果

进行评价(

A#B#B#B

!

验证判断
!

各项目偏倚应在厂家允许范围内#验证

通过(

A#B#C

!

线性分析
!

$

!

&验证前准备!按美国临床实验室标准化

协会$

YTTZL

&

KH-2)"

)

$

*文件选择低浓度$

Z

&和高浓度$

S

&患

者标本各
!

份#浓度覆盖试剂说明书提供的线性范围或最好超

出检出上限
(%O

($

"

&验证步骤!将低浓度$

Z

&和高浓度$

S

&

患者标按
$S

#

+S`!Z

#

(S`"Z

#

"S`(Z

#

!S`+Z

#

$Z

稀释#

形成系列浓度血清#在检测系统上重复测定
+

次取其
L

#记录

结果(将实测
L

与预期值作比较($

(

&验证判断!采取平均斜

率来确定系列样品应含有待测物的预期值$

J

&#所有样品重复

测定的
L

为实测值$

,

&#将所有结果点在
Je,

坐标图上#计

算回归方程!

,bDJ`:

(若相关系数
9

*

%#,'$

#

D

在
%#,'

!

!#%(

范围内#

:

接近于
%

#则呈直线#符合厂家要求#线性验证

通过(

A#B#G

!

参考范围验证
!

$

!

&验证前准备!从本院体检人群中选

取临床诊断基本正常#肝'肾功能及脂类检验项目结果均正常

被检者血清
(%

例(要求年龄范围为
"%

!

(%

岁#

$

例%

(%

!

+%

岁#

!%

例%

+%

!

$%

岁#

,

例%

$%

!

-%

岁#

$

例%

-%

岁以上#

!

例(

使用本实验室检测系统进行检测#对结果进行记录($

"

&验证

判断!若
(%

份标本的检测结果均在仪器说明书提供的参考区

间内或有小于或等于
(

个标本超出#则验证通过(否则#进行

参考区间确立实验(

A#B#H

!

干扰试验
!

$

!

&验证前准备!使用
L_LPKd

公司提供

干扰标准物质
)2HẐ L

#用正常混合血浆按照试剂说明书要求

将其配置成一定梯度不同干扰物浓度比例的检测物#干扰物浓

+

!"$"

+

国际检验医学杂志
"%!!

年
!"

月第
("

卷第
"!

期
!

V19]Z:DP76

!

Q7>7<D78"%!!

!

U4=#("

!

Y4#"!



度应以临床标本中可能出现的最高浓度为准(以原混合血浆

作为空白对照#测定各项目#各对照组和各干扰组分别重复检

测
"

次取
L

($

"

&计算其偏离值#偏离值
b

干扰测定值
e

空白

测定值"空白测定值($

(

&验证判断!偏离值符合厂家要求的
j

!%O

之内#干扰试验验证通过(

A#B#T

!

分析灵敏度
!

$

!

&验证前准备!按操作说明书对仪器进

行维护保养'校准和质量控制#用配套稀释液作为空白样品(

空白样品批内重复测定
!%

次#记录每次检测的检测值($

"

&计

算各项目偏离值#偏离值
b

干扰测定值
e

空白测定值"空白测(

$

(

&验证判断!取
,,#'O

的可信限#空白样品浓度
`(A

所对应

的量即为
ZZQ

(

ZZQ

应符合厂家提供参数#验证通过(

A#C

!

统计学处理
!

所有数据以
L

'

A

以及
!W

表示#使用
KW>7=

电子表格处理(

B

!

结
!!

果

检测结果见表
!

!

-

(

表
!

!!

3LS

批内
!W

评估结果

项目名称 质控名称 测定
L A !W

$

O

& 厂家要求
!W

$

O

&

"%%,

年
!

"

+H3

$部中心& 验证结果

3LS

$

'

V̂

"

<Z

&

HT̂ !

HT̂ "

!#+!

&#""

%#%"

%#!$

!#++

!#&+

-

$

-

"

-

-#"$O

验证通过

表
"

!!

3LS

批间
!W

评估结果

项目名称
$

月份 质控名称 测定
L A !W

$

O

&

"%%,

年
!

"

(H3

$部中心& 验证结果

(! !% HT̂ ! !#-' %#%+ "#+%

HT̂ " ,#%$ %#!+ !#$$

(% !! HT̂ ! !#-+ %#%+ "#++

3LS

$

'

V̂

"

<Z

&

HT̂ " &#&, %#!& "#%"

-

&#((O

验证通过

(! !" HT̂ ! !#-( %#%+ "#+$

HT̂ " &#,! %#!' !#,!

,"

总计
HT̂ ! !#-+ %#%+ "#++

HT̂ " &#,$ %#!& "#%!

表
(

!!

3LS

正确度评估结果

质控名称 测定结果 参考值 偏倚$

O

& 参考范围 厂家要求偏倚$

O

& 验证结果

HT̂ !

HT̂ "

!#+$

&#$&

!#$"

,#%!

+#-%

+#'(

!#"$

!

!#',

'#--

!

!%#+

+#,,

符合验证通过

表
+

!!

3LS"%%,

年
,

月卫生部室间质评统计结果

样本编号 本室结果 靶值 偏倚$

O

& 允许范围 要求偏倚$

O

& 评价结果

"%%,"! !#+% !#(' "#!, !#%(

!

!#'! &#"'

"%%,"" (#"& (#!- (#&% "#('

!

(#,$ &#((

"%%,"( $#(' $#%' $#," (#&%

!

-#(+ &#($

通过

"%%,"$ (#$$ (#$! !#!+ "#-(

!

+#(, &#(-

"%%,!$

$

+

月&

-#-% -#-& !#"% $#%!

!

&#($ &#((

表
$

!!

3LS

可报告范围评估结果$时间"

"%!%

年
!

月%

项目名称 灵敏度 检测低限 线性上限 最大稀释倍数 可报告范围 参考范围 验证结果

3LS

$

'

V̂

"

<Z

&

%#%!' %#%!' ,"#%+

厂家不推荐稀释
%#%!'

!

,"#%+ %#"'

!

+#"!

验证通过

表
-

!!

3LS

干扰试验结果$时间"

"%!%

年
!

月%

干扰项目 结果 干扰结果

血红蛋白$

<

@

"

<Z

&

Y

!

%#%% Y

!

-#%% Y

无干扰

!

!"#%% Y

!

!&#%% Y

!

"+#%% Y

三酰甘油$

<

@

"

<Z

&

!

%#%% Y

!

!#%$ Y

!

"#!% Y

无干扰

!

(#!$ Y

续表
-

!!

3LS

干扰试验结果$时间"

"%!%

年
!

月%

干扰项目 结果 干扰结果

!

+#"% Y

总胆红素$

<

@

"

<Z

&

!

%#%%% Y

!

%#!"$ Y

!

%#"$% Y

无干扰

!

%#('$ Y

!

%#$% Y

!!

_

!不合格%

Y

!合格(

C

!

讨
!!

论

应临床及
VLX!$!&,

申报的需要#在原
K=7>0

A

0"%!%

基础

+

""$"

+

国际检验医学杂志
"%!!

年
!"

月第
("

卷第
"!

期
!

V19]Z:DP76

!

Q7>7<D78"%!!

!

U4=#("

!

Y4#"!



上本科成为广东省第一家引进了
R4>;7T4D:07+!!

的实验室(

R4>;7T4D:07+!!

是全自动'随机的异相免疫分析系统#该系

统采用最先进的电化学发光技术#速度为
&-

测试"小时#控制

单元采用
a/164E0

2

dH

操作系统和方便灵活的
>4D:0

2软件#

它支持
,</1

的急诊项目和近
'%

个检测项目)

-

*

(

虽然
R4>;7T4D:07+!!

应用电化学发光法$

KTZV)

&的原

理)

'

*通过
R4>;7

封闭检测系统来完成对各个被检测物的检测#

但厂家说明书提供的所有参数都是厂家在国外的最佳条件下

完成的#而每个实验室的外部条件与最佳条件存在较大的差

异#包括水质'电压的稳定性'实验环境的温湿度'人员的操作

习惯差异等(因此#每个实验室都必须根据各自实验室的条件

建立检测系统方法学参数#同时结合国内外检验同行的有关该

设备,实际分析性能结果与厂家提供的方法学参数不一定一

致-的经验教训#本实验室选择通过对检测物
3LS

的测定#从

以下几个方面对该仪器分析性能进行核实和评估!$

!

&实验室

对标本检验时#一般对每
!

份标本只作一次检验便发出报告#

这要求检测系统检出的结果必须具有良好的重现性(精密度

是检测重现性的指标#因此#对检测系统进行精密度验证是必

需的'最基本的要求(本科验证
R4>;7T4D:07+!!

批内
!W

!#++O

!

!#&+O

#批间为
!W"#%!O

!

"#++O

#均低于厂家要

求#与
I48709

)

&

*

'秦卫仕等)

,

*研究
KTZV)

批内
!W

均小于

(#"O

'批间不精密度
!W

均小于
$O

相比要低#重现性好#系统

的精密度高($

"

&正确度是检测值与真值的一致性#检测值与

真值越接近#正确度就越好#为临床提供的检测结果才更有价

值(本次对该设备正确度的测试#是在该设备的室内和室间质

评均在控的条件下完成的#其质控定值血清测定值与靶值之间

的差异无统计学意义#说明本室使用的仪器和试剂性能与厂家

一致($

(

&本室测试的线性范围与厂家提供的线性范围相近#

并且都在厂家提供的线性范围内#这种差异并不明显(分析结

果发现#每个实验室的试验人员和试验技术的差异注定了线性

范围的差异#这与有关文献报道相符)

!%

*

(另由于没有找到检

测项目
3LS

!

,"#%+

!

!%%

'

V̂

"

<Z

的标本#故没有验证全部的

线性范围($

+

&通过干扰试验的验证#对检测系统因标本脂

浊'溶血'总胆红素等产生的干扰有所掌控#同时也认可凡标本

中血红蛋白小于或等于
"+#%%<

@

"

<Z

'甘油三酯小于或等于

+#"%<

@

"

<Z

'黄疸小于或等于
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时#对所测结果的

干扰都在可接收范围内(从而进一步降低了该方法学对待检

标本的要求#更方便了临床及患者(

综上所述#
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一套正确度高'灵敏度高'检测范围宽'系统精度良好'检测速

度快的自动化免疫分析系统#能充分满足临床和科研试验的需

求#各项验证指标均符合厂家供应要求#验证全部通过(
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