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同型半胱氨酸检测试剂盒性能评价
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　　摘　要：目的　评价国内某公司同型半胱氨酸（Ｈｃｙ）试剂性能指标，探讨其临床应用价值。方法　利用奥林巴斯Ａｕ６４０生化

仪对 Ｈｃｙ试剂盒进行准确度、重复性、稳定性、线性范围等方法学评价。结果　正常值质控和病理值质控测定相对偏倚分别为

０．２％和４．９％，远小于试剂说明书要求的小于１５％；批内变异百分率分别为２．６％和２．３％，小于试剂说明书要求的小于５％；天

间变异百分率分别为４．４％和４．１％，小于试剂说明书要求的小于１０％。在０～６６μｍｏｌ／Ｌ浓度范围内，复相关系数狉
２ 为０．９９７，

说明预期值与测量值之间相关性极好；斜率ｂ１＝０．９７９９，在０．９７～１．０３范围内，从经验上判断，斜率与１之间无差异，截距ｂ０＝

０．１５１８，与０之间无差异，表明该试剂在实验所涉及的浓度范围内（０～６６μｍｏｌ／Ｌ）检测结果呈线性。结论　国内某公司 Ｈｃｙ试

剂各方面性能指标优异，适于临床应用。
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　　同型半胱氨酸（Ｈｃｙ）是一种含硫氨基酸，是蛋氨酸循环中

重要的中间代谢产物，体内不能合成［１］，几乎存在于人体所有

组织［２］。当与 Ｈｃｙ代谢有关的酶或辅助因子缺乏使 Ｈｃｙ代谢

受阻时，就会导致高同型半胱氨酸血（ＨＨｃｙ）。近年大量研究

证实 Ｈｃｙ水平受多种因素如遗传、环境、营养、药物等影响
［３］，

与心脑血管疾病、外周血管病变、糖尿病、肾脏疾病、老年性痴

呆、肿瘤、妊娠并发症、出生缺陷、睡眠呼吸暂停低通气综合征、

自身免疫疾病、骨质疏松等发病高度相关［４］。Ｈｃｙ临床意义广

泛，但试剂比较昂贵，为了寻求既保证质量又能降低成本的试

剂，现对国内某公司 Ｈｃｙ试剂进行评价如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　日本奥林巴斯公司生产的 Ａｕ６４０全自动

生化分析仪；国内某公司 Ｈｃｙ试剂及其配套的标准品、质

控品。

１．２　标本准备　（１）准备好足够实验用量的同一批次 Ｈｃｙ正

常值质控和病理值质控；（２）选定好一高值患者血清；（３）每天

随机抽取住院门诊患者及健康体检人群新鲜全血５例，连续

１０ｄ，保证分离血清后２ｈ内完成检测。

１．３　实验方法

１．３．１　准确度实验　美国临床实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）法

规中要求可以通过检测商品化的标准品或定值控制品、具有确

定值的能力比对试验调查标本来评估准确度［５］，以相对偏倚≤

生物学变异“适度的”准确度质量指标为临床可接受水平［６］。

参照ＣＬＳＩ的ＥＰ１５Ａ２指南文件提供的方案，分别测定配套的

正常值和病理值质控，各测定３次，计算平均值（狓），参考质控

参考说明书，计算相对偏倚，分析检测结果是否符合说明书标

定的准确度标准。相对偏倚＝（均值靶值）／靶值。接收准则：

按照说明书要求。

１．３．２　重复性实验（批内精密度）　根据ＣＬＳＩ的ＥＰ５Ａ２文

件对于精密度评价的要求，分别测定配套正常值质控、病理值

质控，各连续测定２０次，分别计算平均值（狓）、标准差（犛犇）与

变异系数（犆犞），验证试剂的批内精密度是否符合说明书标定

的标准。接收准则：按照说明书要求。

１．３．３　稳定性实验（天间精密度）　分别测定配套正常值质
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控，病理值质控，连续测定１０ｄ，每天测２次（间隔至少２ｈ），计

算总的精密度，以犆犞表示。接收准则：按照说明书要求。

１．３．４　线性范围评估实验　将高值患者标本采用生理盐水按

照１０／０、９／１、８／２、７／３、６／４、５／５、４／６、３／７、２／８、１／９和０／１０的

比例稀释，依次进行测定，将预期值为犡，测量值为犢，做散点

图，进行直线回归分析，确定试剂的线性范围。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１１．０软件对实验数据进行统计

学分析。采用 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ２００３软件做散点图，并进行直

线回归分析。

２　结　　果

２．１　准确度实验　正常值、病理值质控３次测定相对偏倚分

别为０．２％和４．９％，远小于试剂说明书要求的小于１５％，见

表１。

表１　　国内某公司 Ｈｃｙ试剂准确度分析（μｍｏｌ／Ｌ）

测试样本 第１次 第２次 第３次 平均值 靶值 相对偏倚

正常值质控 １２．２１ １１．６８ １２．０３ １１．９７ １２．００ －０．００２

病理值质控 ２７．４９ ２８．２７ ２６．９６ ２７．５７ ２９．００ －０．０４９

２．２　重复性实验（批内精密度）　正常值、病理值质控天内２０

次测定批内变异百分率分别为２．６％和２．３％，小于试剂说明

书要求的小于５％，见表２。

表２　　国内某公司 Ｈｃｙ试剂批内精密度和天间

　　　　精密度分析（μｍｏｌ／Ｌ）

测试样本
批内

狓 犛犇 犆犞

天间

狓 犛犇 犆犞

正常值质控 １１．４０ ０．３０ ０．０２６ １４．９１ ０．６６ ０．０４４

病理值质控 ２２．８０ ０．５２ ０．０２３ ２２．６６ ０．９２ ０．０４１

２．３　稳定性实验（天间精密度）　正常值、病理值质控天间２０

次测定变异百分率分别为４．４％和４．１％，小于试剂说明书要

求的小于１０％，见表２。

２．４　线性范围评估实验　从图１可知，狉２＝０．９９７，说明预期

值与测量值之间相关性极好；ｂ１＝０．９７９９，在０．９７～１．０３范

围内，从经验上判断，斜率与１之间无差异，ｂ０＝０．１５１８，与０

之间无差异。表明：该方法在实验所涉及的浓度范围内（０～６６

μｍｏｌ／Ｌ）成线性。

图１　　Ｈｃｙ预期值和测量值散点图

３　讨　　论

Ｈｃｙ是体内蛋氨酸代谢过程中形成的一种含硫氨基酸。

Ｈｃｙ于 １９３２ 年 由 ＤｅＶｇｎｅａｕｄ 发 现，其 结 构 式 为 ＨＳＣＨ２

（ＮＨ２）ＣＯ２Ｈ
［７］。自１９６９年美国哈佛大学的 ＭｃＣｕｌｌｙ提出

Ｈｃｙ与动脉粥样硬化（Ａｓ）有关的假说后，Ｈｃｙ日益受到关

注［８］。

Ｈｃｙ又称高半胱氨酸，包括３种形式：Ｈｃｙ、双硫同型半胱

氨酸和混合型同型半胱氨酸。健康人体内主要以蛋白质结合

形式存在，游离的同型半胱氨酸很少［８］。

在正常机体内，Ｈｃｙ的生成和清除保持着严格的动态平

衡。健康成人清晨空腹血浆浓度大约为５～１５μｍｏｌ／Ｌ。高同

型半胱氨酸血症按程度分为轻度（１６～３１μｍｏｌ／Ｌ）、中度（３１～

１００μｍｏｌ／Ｌ）和重度（＞１００μｍｏｌ／Ｌ）
［４］。

Ｈｃｙ意义在于提供甲基以合成多种重要生理活性物质，并

参与蛋白质的合成［９］。越来越多的研究表明，Ｈｃｙ与多种疾病

有关，并且已经成为某些疾病的非传统独立危险因素。因此，

监测 Ｈｃｙ的重要性不容忽视，应将 Ｈｃｙ作为体检常规项目并

做更多的研究。但 Ｈｃｙ试剂昂贵，限制了 Ｈｃｙ的广泛开展。

所以很有必要选择一个物美价廉的试剂品牌。

本实验室通过测定配套的正常值和病理值质控做准确度

实验，计算相对偏倚分别为０．２％和４．９％，远小于试剂说明书

要求的小于１５％。批内精密度实验测定配套的正常值质控和

病理值质控变异百分率分别为２．６％和２．３％，小于试剂说明

书要求的小于５％；天间变异百分率分别为４．４％和４．１％，小

于试剂说明书要求的小于１０％。线性范围评估实验结果表

明，在０～６６μｍｏｌ／Ｌ浓度范围内，狉
２ 为０．９９７，说明预期值与

测量值之间相关性极好；ｂ１＝０．９７９９，在０．９７～１．０３范围内，

从经验上判断，斜率与１之间无差异，ｂ０＝０．１５１８，与０之间

无差异，表明：该方法在实验所涉及的浓度范围内（０～６６

μｍｏｌ／Ｌ）成线性。

综上所述，国内某公司 Ｈｃｙ试剂各方面性能指标优异，适

于临床推广使用。
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