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　　摘　要：目的　验证罗氏ｃｏｂａｓ８０００全自动生化分析仪的分析性能。方法　按照ＮＣＣＬＳ推荐的ＥＰ５Ａ２验证批内和批间精

密度，按照ＥＰ１５Ａ２文件验证准确度，按照ＮＣＣＳＬＥＰ６Ａ文件验证线性范围，按照ＣＬＳＩＣ２８Ａ２文件验证参考区间。结果　批

内精密度在０．５％～２．３％，批间精密度在０．８％～３．１１％，结果均小于１／４Ｔｅａ（ＣＬＩＡ′８８）；各项目的检测结果与靶值均有较好的

相关性（狉２＞０．９９）；各个检测项目的线性范围均符合试剂说明书给定的线性范围；引用的生物参考区间均符合本实验室服务的人

群。结论　罗氏ｃｏｂａｓ８０００全自动生化分析仪的各项性能指标均符合质量要求，可用于临床常规生化检测工作。
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　　检测系统的分析性能验证时临床检验质量管理的重要内

容。为提高检验科生化室的工作质量，确保检验结果的准确与

可靠，本实验室参考美国临床和实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）的

有关文件，对新引进的罗氏ｃｏｂａｓ８０００全自动生化分析仪进行

性能验证。验证范围包括了在该仪器上开展总蛋白（ＴＰ）、清

蛋白（ＡＬＢ）、丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、总胆红素（ＴＢＩＬ）、直

接胆红素（ＤＢＩＬ）、三酰甘油（ＴＧ）、胆固醇（ＣＨＯＬ）、血糖

（ＧＬＵ）、尿素氮（ＢＵＮ）、肌酐（Ｃｒ）、尿酸（ＵＡ）、钾（Ｋ＋）、钠

（Ｎａ＋）、氯（Ｃｌ－）、钙（Ｃａ２＋）这１５个项目的精密度、准确度、分

析测量范围及生物参考区间。现将检测方法及结果报道如下。

１　材料与方法

１．１　标本来源　取自２０１３年１～４月来本院就诊的住院患者

及健康体检者２０例，男女各半。

１．２　仪器与试剂　罗氏ｃｏｂａｓ８０００全自动生化分析仪及罗氏

配套试剂、校准品、质控品。

１．３　方法

１．３．１　每日质控监测　选择ＰＣＣＣ１和ＰＣＣＣ２两个水平的质

控品，连续检测２０ｄ，每天的室内质控均在控状态下进行精密

度、准确度、分析测量范围及生物参考区间的评价。整个评价

过程使用同一批号的试剂盒校准品。

１．３．２　精密度验证　根据美国临床和实验室标准化协会

（ＮＣＣＳＬ）文件 ＥＰ５Ａ２的要求
［１］，批内精密度选用 ＰＣＣＣ１、

ＰＣＣＣ２两个浓度的质控品，两个浓度质控品各重复测定２０

次，计算狊、犆犞值。批间精密度选用ＰＣＣＣ１、ＰＣＣＣ２两个浓度

质控品，每天测１次，连续测试２０ｄ，计算狊、犆犞值。判定标准

为批内精密度、批间精密度小于１／４Ｔｅａ（ＣＬＩＡ′８８）
［２］。

１．３．３　准确度验证　依据ＣＬＳＩＥＰ１５Ａ２文件，对５个不同

批号的卫生部常规化学室间质评质控品进行检测，判断测定结

果是否在ＣＬＩＡ′８８规定的可接受范围内。

１．３．４　线性范围　线性范围的评价依据 ＮＣＣＳＬＥＰ６Ａ文

件［３］，选取新鲜高值血清（Ｈ）和低值血清（Ｌ）各１份，将Ｈ和Ｌ

按５Ｌ、４Ｌ＋１Ｈ、３Ｌ＋４Ｈ、２Ｌ＋３Ｈ、１Ｌ＋４Ｈ、５Ｈ配制成６个浓

度样本，每个样本按照从低浓度到高浓度顺序测定１次，再按

高浓度到低浓度顺序测定１次，计算均值，以犡表示各样品的

预期值，以犢 表示各样品的实测均值，得直线回归犢＝ｂ犡＋ａ，

若狉２＞０．９５，ｂ在０．９７～１．０３范围内，则可直接判断测定方法

在实验所涉及的浓度范围内成线性。

１．３．５　生物参考区间　根据ＣＬＳＩＣ２８Ａ２文件
［４］要求，挑选

本院健康体检者２０例，男女各半。观察有多少个样本的检测

结果落在参考区间范围内。根据ＣＬＳＩＣ２８Ａ２的原则，参考

区间引用标准：狉≥９０％
［５］。狉＝（检测值在引用参考区间的参

考个体数／总的参考个体数）×１００％。

２　结　　果

２．１　精密度验证　选用ＰＣＣＣ１和ＰＣＣＣ２两个浓度水平的质

控品验证精密度水平，批内精密度在０．５％～２．３％，批间精密

度在０．８％～３．１１％，结果均小于１／４Ｔｅａ（ＣＬＩＡ′８８），见表１

（见《国际检验医学杂志》网站主页“论文附件”）。

２．２　准确度验证　选取２０１３年第一批５个水平的卫生部室

间质评质控品进行检测，结果均在允许范围内，将检测结果与

靶值进行相关性分析，得出相关方程。各检测项目的均有较好

·５３２２·国际检验医学杂志２０１４年８月第３５卷第１６期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ａｕｇｕｓｔ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．１６



的相关性（狉２＞０．９９），见表２。

表２　　准确度测定结果

项目 相关方程 狉２

Ｋ＋ 犢＝０．９８５２犡＋０．０３３２ ０．９９９２

Ｎａ＋ 犢＝０．９８６２犡 ＋１．６７４５ ０．９９９８

Ｃｌ－ 犢＝０．９６５２犡 ＋３．２１４３ ０．９９８８

Ｃａ２＋ 犢＝０．９８４５犡 ＋０．０５２９ ０．９９９６

ＴＰ 犢＝０．９９４７犡＋０．０２７７ ０．９９８７

ＡＬＢ 犢＝０．９４５６犡＋２．１２５８ ０．９９９６

ＧＬＵ 犢＝０．９８３０犡－０．０２２５ ０．９９９８

ＢＵＮ 犢＝０．９８６９犡 ＋０．０６１０ ０．９９９６

Ｃｒ 犢＝０．９９７３犡＋６．６３６１ ０．９９９９

ＵＡ 犢＝１．０１２５犡－３．２４３８ ０．９９９９

ＡＬＴ 犢＝０．９１８０犡＋４．９８４３ ０．９９９３

ＴＢＩＬ 犢＝０．９８７５犡＋０．７８０１ ０．９９９２

ＤＢＩＬ 犢＝０．９７４１犡－０．３４８７ １．００００

ＴＧ 犢＝０．９８００犡＋０．０４３３ ０．９９５１

ＣＨＯＬ 犢＝１．０３９０犡－０．１２００ ０．９９９６

２．３　线性范围验证　见表３。各个检测项目的线性范围均符

合试剂说明书给定的线性范围。

表３　　线性范围验证结果

项目 犢＝ａ犡＋ｂ 狉

Ｋ＋ 犢＝０．９８７３犡＋０．７０２０ ０．９８９１

Ｎａ＋ 犢＝０．９９１１犡＋４．５６１０ ０．９８７８

Ｃｌ－ 犢＝０．９８９４犡＋３．００４０ ０．９７８６

Ｃａ２＋ 犢＝０．９８７３犡＋０．２１８７ ０．９９９３

ＴＰ 犢＝０．９７９９犡＋６．６３６１ ０．９９８５

ＡＬＢ 犢＝１．００２０犡－０．０６２２ ０．９９６８

ＧＬＵ 犢＝０．９８２８犡＋０．００９４ ０．９９７５

ＢＵＮ 犢＝１．０１５２犡＋１．１１８７ ０．９９９７

Ｃｒ 犢＝１．０１２６犡＋０．０６７３ ０．９８１６

ＵＡ 犢＝０．９９８２犡＋５．７５０８ ０．９９８９

ＡＬＴ 犢＝０．９９９３犡＋４．２７６８ ０．９８５４

ＴＢＩＬ 犢＝０．９９８２犡＋０．００４７ ０．９８７７

ＤＢＩＬ 犢＝１．００５５犡＋０．００５７ ０．９７７３

ＴＧ 犢＝０．９８２５犡＋０．２２８４ ０．９９１８

ＣＨＯＬ 犢＝１．０１８１犡－０．４７４４ ０．９９８７

２．４　生物参考区间验证　验证结果显示１４个项目中，ＴＰ、

ＧＬＵ、ＡＬＴ、ＴＢＩＬ４个项目的狉为９５％，其余项目狉为１００％，

由此证明这１４个项目所引用的生物参考区间均符合本实验室

服务的人群。

３　讨　　论

为确保临床实验室检验结果的准确可靠，临床实验室在更

换检测系统或仪器，增加新项目或改变检测试剂盒的生产厂商

时，在实验室出具临床检验结果前，应验证产品说明书提供的

性能指标。ＩＳＯ１５１８９也要求申请认可的实验室应对设备、检

测系统或方法的主要分析性能进行验证，证实其能够达到临床

检测所要求的标准［６］。因此对本实验室新引进的罗氏ｃｏｂａｓ

８０００全自动生化分析仪及其配套试剂进行性能验证。验证主

要包括精密度、准确度、分析测量范围及生物参考区间４个

方面。

精密度是指在规定条件下，各独立的检测结果之间的一致

程度。包括批内和批间精密度。它是反映仪器整体性能的首

要指标，也是进行其他方法学验证实验的前提。通过ＥＰ５Ａ２

提供的方法证实该系统各检测项目的批内精密度在０．５％～

２．３％，批间精密度在０．８％～３．１１％，结果均小于１／４Ｔｅａ

（ＣＬＩＡ′８８）。证实该检测系统的批内、批间精密度均可被接

受，可以满足临床测试要求。

ＩＳＯ对准确度的定义是指测量结果与被测量真值之间的

一致程度。常用的方法包括与参考方法比较、回收试验和应用

参考物质３种。由于前两种方法比较繁琐，不适于常规操作。

因此本研究采用了相对简便的第３种方法。采用国家卫生部

临检中心室间质评质控品进行检测，并以质评回报结果作为标

准进行评估。质评回报结果显示，各个检测项目的结果均在允

许范围内，将检测结果与靶值进行相关性分析，得出相关方程。

各检测项目的均有较好的相关性（狉２＞０．９９），结果表明所有项

目准确度均符合要求。

所谓线性范围是指利用一种方法取得精密度、准确度均符

合要求的试验结果，而且成线性的供试物浓度的变化范围，其

最大量与最小量之间的间隔。实验证实该检测系统各个检测

项目的线性范围均符合试剂说明书给定的线性范围，线性符合

要求。

各实验室在开展检测项目前，必须明确该项目所设定的参

考区间是否适用于本实验室服务的人群。若适合，实验室可选

择至少２０份体检合格的健康人样本对其进行验证。１８个以

上个体的检测结果在参考区间范围内，则结果为可接受。如超

过２个结果落在参考区间外，应按５０例、１００例一次扩大验证

人群。经验证，本实验室各个项目的狉≥９５％，引用的生物参

考区间均符合本实验室服务的人群。

综上所述，本实验室新引进的罗氏ｃｏｂａｓ８０００全自动生化

分析仪各项性能验证指标均符合要求，可以正常开展常规检测

工作。
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