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同型半胱氨酸检测试剂盒性能分析

徐国超

（新乡市中心医院，河南新乡４５３０００）

　　摘　要：目的　分析生之源同型半胱氨酸测定试剂的性能。方法　通过采用全自动生化分析仪对质控品及血清样本中的同

型半胱氨酸进行检测，进而对同型半胱氨酸检测试剂盒的稳定性、特异性、精密度、线性关系、灵敏度和准确度等特性进行系统的

评价。结果　通过对高、中、低三个浓度的质控进行检测并对检测结果进行分析，发现生之源同型半胱氨酸检测试剂盒其检测偏

差均小于厂家给出的标准，即小于５％，符合相关要求。同时试剂盒的稳定性、线性关系、灵敏度、特异性和准确度等特性均与厂

家的相关标准相符合。结论　生之源同型半胱氨酸检测试剂盒在稳定性、特异性、精密度、线性关系以及灵敏度和准确度等特性

方面优于或符合相关标准的要求，可以用于临床诊断实验中检测样本中同型半胱氨酸的水平。
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　　同型半胱氨酸（Ｈｃｙ）是由诺贝尔奖得主 Ｖｉｎｃｅｎｔｄｕ

Ｖｉｇｎｅａｕｄ于１９３２年发现的。并于１９６９年提出同型半胱氨酸

致病理论假说［１］。自上世纪九十年代以来，对于同型半胱氨酸

的研究越来越多，多数学者认为同型半胱氨酸升高是血管疾病

的一个独立危险因素，与临床许多疾病也有关联。鉴于同型半

光氨酸在临床上独特的优势，分析并评价生之源同型半胱氨酸

检测试剂盒的各项特性，以期能够为同型半胱氨酸的研究者以

及临床应用者提供使用的依据和参考。

１　资料与方法

１．１　一般资料　资料选自２０１３年１０月本院测试同型半胱氨

酸试剂性能的相应文件，主要对其进行整理、总结，并回顾性分

析其测试结果、最终给出结论。

１．２　仪器与试剂　生化分析仪选用迪瑞６４００，试剂盒为武汉

生之源生物科技有限公司所提供的同型半胱氨酸测定试剂盒。

所检测的样本为血清、黄疸、脂血混合血清和无溶血等，各２０

ｍＬ，并选用１份高值的同型半胱氨酸样本。

１．３　方法　本次测试旨在通过评价其准确度、精密度、灵敏度

和稳定性等，进而分析其性能。主要包括以下几类方法。

１．３．１　准确度的评价　在进行准确度的评价时，应将实验室

的常规操作程序作为标准，然后完成同型半胱氨酸项目的定标

工作，对水平质控品进行测定，包括高、中、低三个层次，且需将

每一份质控品测试３次，并算出其均值。同时还应将每份质控

品的靶值及均值偏差计算出，之后比较每一份样本偏差同企业

标准值，即偏差在±５％内
［２］。

１．３．２　精密度的评价　在进行精密度的测试时，需把伯乐质

控品的低、中和高３个浓度水平划分成２０份，并进行同批连续

测试，然后计算出变异系数（ｃｖ）与标准差（ｓｄ），并将变异系数

与厂家给出的相应标准进行比较，要求其小于５％
［３］。在同批

之间的精密度计算当中，应对伯乐低和高的两个浓度水平质控

品持续测试２０天，每天完成一次测试，然后收集好所有测试得

出的数据，将变异系数和标准差计算出，之后将其与卫生部得

出的数据进行比较，需确保变异系数小于６％
［４］。

１．３．３　线性范围的评价　在评价线性范围时，应把高值的样

本血清按照倍比的方式完成稀释，其比例关系为１／２，１／４，１／

８，１／１６，１／３２，１／６４，之后将每个稀释样本完成２次测试。最后

需计算出实测均值和理论浓度之间的线性关系，其线性相关系

数（ｒ）应大于０．９７５，而斜率则需介于０．９７～１．０３之间
［５］。

１．３．４　灵敏度的分析　在分析灵敏度时，首先应选取生理盐

水作为白样品，然后对其反复测定２０次，将均值和标准差计算

出，需保证灵敏度介于±２ｓ之间，若是测试系统给出的灵敏度

值小于分析所得的值，则表示没有检出分析物［６］。

１．３．５　特异性的评价　在评价特异性时，应在混合血清当中

分别进行血红蛋白、胆红素、红细胞和三酰甘油等干扰物的添

加，然后对添加干扰物之后所得的样本与对照样本的测试值偏

差进行分析。若是测定结果的偏差大于１０％，则表明其存在

干扰性［７］。

１．３．６　对生之源试剂与和光试剂进行系统的对比分析。首先

应按照相关的试剂说明书，于迪瑞６４００全自动生化分析仪上

进行参数的设定，完成试剂盒的标定之后，应对４０例血清样本

进行检测，且在样本当中应含有正常值和高值，而浓度的分布

则需具备一定的梯度，要求在２小时之内完成测试。完成测试

之后，将生之源试剂测定值设为Ｘ，而和光试剂的测定值则设

为Ｙ，将相关系数ｒ及回归方程计算出，且需保证相关系数大

于０．９７５
［８］。

１．３．７　稳定性评价　本次测试主要评价的是开瓶上机的稳定

性，完成第一次的校准之后，应将开瓶放置在仪器的试剂仓当

中，且在之后便无需进行校准操作，但质控品需每天均进行检

查，还记录好发生失控时，其在机器中所放置的天数。

１．４　统计学处理　所有数据均用ＳＰＳＳ１９．０软件包进行统计

分析处理；计量资料以狓±狊表示，计量资料用狋检验，计数资

料用χ
２ 检验；当犘＜０．０５时，差异具有统计学意义。

２　结　　果

２．１　准确度的测试结果　分析质控品的高、中、低三个浓度水

平，其偏差均小于厂家给出的标准，即小于５％，符合相关要

求，见表１。

２．２　精密度的测定结果　在精密度的分析中，质控品的三个

浓度水平的批内测定，其变异系数均小于厂家要求的５％，而

在经过２０天的批间测试后，其变异系数低于卫生部室间质量

评价的６％，满足相应要求，见表２。
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表１　　准确度的测试结果（狀）

质控品 结果１（μｍｏｌ／Ｌ） 结果２（μｍｏｌ／Ｌ） 结果３（μｍｏｌ／Ｌ） 测定均值（μｍｏｌ／Ｌ） 靶值（μｍｏｌ／Ｌ） 偏差（％） 判定标准（％）

高值 ４９．３ ４９．８ ４９．３ ４９．３７ ４９．２ ０．７８ ＜５

中值 ３１．４ ３１．６ ３１．９ ３１．７５ ３１．９ －０．７１ ＜５

低值 １５．７ ４９．７ １６．１ １６．０１ １６．０ －０．３９ ＜５

表２　　精密度的测定结果（狀）

分组 批内（μｍｏｌ／Ｌ） 标准差（％） 变异系数（％） 判断限（％） 批间（μｍｏｌ／Ｌ） 标准差（％） 变异系数（％） 判断限（％）

高值 ４９．９４ １．２４ ２．４９ ＜５ ４９．６７ ０．８７ １．８１ ＜６

中值 ３１．９３ ０．９０ ２．８３ ＜５ － － －

低值 １６．０２ ０．５８ ３．６７ ＜５ １５．９１ ０．５１ ３．３８ ＜６

　　－：无数据。

２．３　线性评价结果　经过计算测试出的数据，当浓度处于０

～７０μｍｏｌ／Ｌ之间时，实测数值 Ｘ与理论浓度 Ｙ的线性方程

为犢＝０．９８４犡－０．２０９６，其中，相关系数为１．０００，与厂家说明

书中的声明标准相符合。

２．４　灵敏度测定结果　经过计算得出，其灵敏度的值为０．１

μｍｏｌ／Ｌ，其与厂家给出的相应标准相符合。同时，若是血红蛋

白小于５００ｍｇ／ｄＬ，胆红素小于２０ｍｇ／ｄＬ，红细胞小于０．４％，

抗坏血酸小于５０ｍｇ／ｄＬ且三酰甘油小于５００ｍｇ／ｄＬ时，不会

对检测的结果造成较明显的干扰，其与厂家给出的性能相

一致。

２．５　系统对比结果及稳定性测定结果　当迪瑞６４００生化分

析仪处于Ｐ模块上时，和光试剂与生之源试剂所测定出数据

的相关系数等于０．９９８，具有较好的相关性，与相关标准及要

求相符合。在稳定性测试方面，其结果显示，试剂能够不失控

的于仪器试剂仓内存储的天数可大于３０ｄ，与厂家给出的相应

声明相符合。

３　讨　　论

　　Ｈｃｙ为一类蛋氨酸代谢过程中存有的中间产物，其中含有

硫氨基酸［９］。根据诸多的临床研究，以及大范围的流行病学的

调查中表明，若是 Ｈｃｙ的水平升高，将会引发静脉、动脉的血

栓塞，动脉粥样硬化方面的疾病，周围血管性疾病，肝脏疾病和

糖尿病等，其作为一个独立因素，严重威胁到人类的身体健

康［１０１１］。为此，临床中对同型半胱氨酸水平的测定，在疾病诊

断方面具有重要的意义。但同时应保证所用试剂的可靠性和

科学性，故除选用合适的测定方法之外，还需保证好相关测试

设备的质量，以促进临床诊断水平和治疗水平的提升。

在本次研究中，笔者主要对生之源 Ｈｃｙ试剂的相关性能

进行分析，并将得出的各项结果与厂家提供的相应标准进行比

较，确保其能够满足临床诊断要求。分析质控品的高、中、低三

个浓度水平，其偏差均小于厂家给出的标准，即小于５％；在精

密度的分析中，质控品的三个浓度水平的批内测定，其变异系

数均小于厂家要求的５％，而在经过２０天的批间测试后，其变

异系数低于卫生部室间质量评价的６％；经过计算测试出的数

据，当浓度处于０～７０μｍｏｌ／Ｌ之间时，实测数值Ｘ与理论浓

度Ｙ的线性方程为犢＝０．９８４犡－０．２０９６，其中，相关系数为

１．０００；当迪瑞６４００生化分析仪处于Ｐ模块上时，和光试剂与

生之源试剂所测定出数据的相关系数等于０．９９８，具有较好的

相关性。其结果表明生之源 Ｈｃｙ试剂的稳定性、线性关系、灵

敏度、特异性和准确度等均与厂家的相关标准相符合，并能够

将其在全自动的生化分析仪中应用。

综上所述，生之源 Ｈｃｙ检测试剂盒在稳定性、特异性、精

密度、线性关系以及灵敏度和准确度等特性方面优于或符合相

关标准的要求，可以作为 Ｈｃｙ研究及临床诊断的检测试剂而

被采用。同时，Ｈｃｙ作为诱发心脑血管等疾病的重要影响因

素，医生应在临床诊断中引起足够的重视，通过科学的诊断，促

使患者能够得到及时的治疗，提升临床治疗效果。
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