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·检验技术与方法·

稀释血清及ＥＸＣＥＬ与 ＭＶＳ在线性验证中的应用比较研究

张学平，杨桂英，杜　刚，许海峰，张　萍，葛　霞

（新疆克拉玛依市中心医院检验科，新疆克拉玛依８３４０００）

　　摘　要：目的　研究稀释血清及ＥＸＣＥＬ与 ＭＶＳ在线性性能验证中的应用价值。方法　分别以收集到的低值混合血清和用

去离子水２～３倍稀释后的低值混合血清与同一高浓度血清配制成系列浓度标本进行线性实验，实验结果分别用ＥＸＣＥＬ和ＭＶＳ

两个软件统计判定线性。结果　３个稀释血清的实验，两个软件均判定为线性；在６个实验中，肌酐（ＣＲＥＡ）原血清实验结果ＥＸ

ＣＥＬ判定为线性，ＭＶＳ判定为非线性，但在决定性浓度水平，两个回归方程的结果差异分别为－２．０２μｍｏｌ／Ｌ和４．２３μｍｏｌ／Ｌ，均

小于两种浓度水平下ＣＬＩＡ′８８最大允许误差（２６．５２μｍｏｌ／Ｌ和３９．７８μｍｏｌ／Ｌ）的１／９，其余５个实验两种统计软件均判定为线

性。结论　对低值血清用去离子水适当稀释不影响线性性能验证；在线性性能验证中，ＥＸＣＥＬ可以满足验证需要，ＭＶＳ对线性

的判定更为严格。
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　　线性是定量分析方法的一个重要特征，线性验证也是检测

系统性能验证的重要一环。线性性能验证的用途有：验证仪器

和方法的线性性能，决定测量的范围，核实校准的正确性，发现

试剂的变质和评估偏倚大小，所以线性验证也是最有效的质量

评价工具之一。本文在三甲医院的复审中对全自动生化分析

仪进行线性性能验证，如按标准方法，理想的低值血清要求用

厂家推荐或实验室已证实可用的稀释液进行稀释，或用层析、

透析等方法来获得［１］，这在普通实验室很难进行，故本文将收

集到的低值混合血清和用去离子水稀释来获得的低值血清，与

同一高值混合血清配制成系列浓度标本进行实验，对实验的同

一数据用常用的ＥＸＣＥＬ２００３和专用的临床检验方法评价确

认及验证系统（ＭＶＳ）进行处理，报道如下。

１　材料与方法

１．１　标本来源　本院患者新鲜血清标本。

１．２　仪器与试剂　美国贝克曼全自动生化仪ＤＸＣ８００，试剂、

校准品为贝克曼配套校准品，肌酐（ＣＲＥＡ）校准品ＣＡＬ１批号

为５８６９１２０３，ＣＡＬ２批号为５８７１１２０５，门冬氨酸氨基转移酶

（ＡＳＴ）、丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）不需要校准。ＢＩＯＲＡＤ质

控血清，批号为１４４１１和１４４１２。

１．３　方法

１．３．１　将生化分析仪按标准化操作规程进行试剂配制、装载

和仪器保养、校准，质控在控后进行标本测定，测定数据用ＥＸ

ＣＥＬ２００３和 ＭＶＳ两种软件处理。

１．３．２　线性范围验证　依据ＥＰ６Ａ２文件进行线性范围验证

实验［２］。收集ＡＳＴ、ＡＬＴ和ＣＲＥＡ低值和高值混合血清连续

测定３次，计算均值作为其理论值。把低值混合血清（Ｌ）和高

值混合血清（Ｈ），分别按照 Ｌ、０．８Ｌ＋０．２Ｈ、０．６Ｌ＋０．４Ｈ、

０．４Ｌ＋０．６Ｈ、０．２Ｌ＋０．８Ｈ、配制成系列血清标本，每个标本重

复测定两次；为获得更低的低值标本并观察稀释血清对线性实

验的影响，将原低值血清标本分别用去离子水做两倍和３倍稀

释后作为稀释后的低值标本，再和原高值混合血清按上述方法

配制系列标本，每个标本重复测定两次。将上述两种方法处理

的测定数据用ＥＸＣＥＬ２００３软件和专用的 ＭＶＳ软件进行统计

处理。

１．４　统计学处理　同一数据用ＥＸＣＥＬ２００３处理时，以理论

值为犡，实测值为犢，求回归方程和相关系数，并采用狋检验分

析截距犪与０是否存在统计学意义，以相关系数和狋检验结果

判定是否为线性。用 ＭＶＳ处理时，由软件直接判定是否为线

性实验数据用ＥＸＣＥＬ２００３和中创易达公司的临床检验方法

评价确认及验证系统（ＭＶＳ）１．６２５版进行统计处理。ＭＶＳ设
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定的非线性不精密度为５％，重复性不精密度为２％，置信水平

为９５％。

２　结　　果

２．１　线性实验结果　见表１（见《国际检验医学杂志》网站主

页“论文附件”），表中原血清指低值混合血清，稀释后指稀释后

的低值血清；ＭＶＳ未给出γ值，表中γ值由ＥＸＣＥＬ２００３统计

而来。表中回归方程栏中，ＣＲＥＡ原血清 ＭＶＳ的非线性最优

方程为犢＝－４．２５３５＋１．０９８７犡１－０．０００２犡２＋０．００００犡３，

ＥＸＣＥＬ计算的方程为犢＝５．５７２４＋０．９９２７犡；其他回归方

程，ＥＸＣＥＬ２００３和 ＭＶＳ统计结果均相同。

２．２　ＣＲＥＡ原血清实验结果用ＥＸＣＥＬ分析所得线性评价　

见图１。

２．３　ＭＶＳ对ＣＲＥＡ原血清结果回归系数分析数据　见表２

（见《国际检验医学杂志》网站主页“论文附件”）。

２．４　ＭＶＳ对ＣＲＥＡ原血清结果非线性不精密度分析数据　

见表３。

图１　　ＣＲＥＡ原血清线性评价

表３　　ＭＶＳ对ＣＲＥＡ原血清结果的非线性不精密分析数据

检测浓度均值（μｍｏｌ／Ｌ） 一阶预测值（μｍｏｌ／Ｌ） 最优阶预测值（μｍｏｌ／Ｌ） 差值（μｍｏｌ／Ｌ） 差值百分数（％） 允许误差（％）

２３．９２５ ２９．３２７２ ２１．９３３０ －７．３９４２ －３０．９０５７ ５

２９５．１０５ ２９３．９２２４ ３０１．１７５０ ７．２５２６ ２．４５７６ ５

５６３．９５５ ５５３．７６６３ ５５９．７３５５ ５．９６９２ １．０５８４ ５

８２４．８８０ ８２３．１１２８ ８２１．２２８８ －１．８８４０ －０．２２８４ ５

１０７５．７０５ １０８７．７０８０ １０８１．４２１７ －６．２８６３ －０．５８４４ ５

１３５６．５７０ １３５２．３０３３ １３５４．６４６０ ２．３４２７ ０．１７２７ ５

３　讨　　论

线性是定量分析方法的一个重要特征，也是性能验证中的

难点。ＮＣＣＬＳ的ＥＰ６Ａ２指南判定线性的是多项式回归分析

方法，多项式回归分析更为严格，也被认为是目前判断线性的

最佳方法［２］。多项式回归分析是研究一个因变量与一个自变

量间的多项式的方法，即比较一阶（直线）、二阶（抛物线）与三

阶（Ｓ形线）多项式的回归分析方法，其最大优点是可以建立最

优的多项式回归方程。用 ＥＸＣＥＬ２００３处理时，如斜率在

０．９７～０．０３，狋检验分析截距犪与０无统计学意义，则判定验证

范围内呈线性［３４］。ＭＶＳ对线性判定采用多项式回归分析，在

做线性判定时，对二阶（犫２）和三阶（犫２，犫３）回归系数作狋检验，

如都无统计学意义则判定为线性［３，５］；如有统计学意义则判定

为非线性，然后根据非线性不精密度对非线性程度判定。

本文实验结果用ＥＸＣＥＬ和 ＭＶＳ两种软件处理，６个实

验中，除ＣＲＥＡ原血清外，两种软件的线性判定结果和回归方

程均相同。对ＣＲＥＡ原血清的实验结果，用ＥＸＣＥＬ数据分析

统计，斜率为０．９９２７，在０．９７～０．０３，将截距与０比较，狋为

１．２１５６，犘＝０．３１，说明截距与０无统计学意义，判定验证范围

内呈线性；用 ＭＶＳ分析，二阶回归系数无显著性，但三阶的两

个回归系数均有显著性，进一步对非线性不精密度分析，低值

血清 测 定 最 优 阶 预 测 值 与 一 阶 预 测 值 的 差 值 百 分 数

为－３０．９０％，大于允许误差５％，其他均小于允许误差，判定

为非线性，实验的非线性最优方程为三阶回归方程。

将ＣＲＥＡ决定性水平浓度８８．４μｍｏｌ／Ｌ和２６５．２μｍｏｌ／Ｌ

作为犡值，计算两个浓度水平下ＣＲＥＡ原血清的 ＭＶＳ与ＥＸ

ＣＥＬ的两个方程预期结果的差值，分别为－２．０２μｍｏｌ／Ｌ和

４．２３μｍｏｌ／Ｌ，均小于两种浓度水平下 ＣＬＩＡ′８８最大允许误

差［６］（２６．５２μｍｏｌ／Ｌ和３９．７８μｍｏｌ／Ｌ）的１／９，说明在两个决定

性浓度水平下，两个方程的结果无明显差别［７８］。实验证明，在

线性验证时，ＥＸＣＥＬ有很好的使用价值，可以满足验证需要。

在线性性能验证中，理想的低值血清较难得到，要求用厂

家推荐或实验室已证实可用的稀释液对患者标本进行稀释，或

用患者标本经透析、热处理、层析等预处理而降低分析物浓度

水平达到所需浓度，但在实际工作中，普通实验室很难做到这

一点。故为找到一个获得理想低值血清的简便易行的方法，本

文对低值血清用普通去离子水进行２～３倍的稀释，实验发现，

稀释后的低值血清的线性实验数据，用两种统计方法处理所得

结果一致，证明在部分项目的线性性能验证中可以用去离子水

适当稀释标本，以获得理想的低值血清。
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