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宁波美康生物科技有限公司生产的
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试剂盒的主要分析性能达到了厂商声明的性能和有关的质量要求!适合

临床应用$
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国标标准化组织颁布的,医学实验室质量和能力的专用要

求-$

YUN#+#R&

%和我国,医疗机构临床实验室管理办法-均要

求实验室必须对引进或改变的检测系统或方法的主要性能进

行验证或评价#证实其能够达到临床检测所要求的标准后方可

用于临床检测(

#

)

'最早检测同型半胱氨酸$

JC

D

%是氨基酸分

析法#后经改良#目前常用方法为高效液相色谱法$

JFSI

%和

荧光偏振免疫检测法$

OFY3

%'

JFSI

是经典的参考方法#其

操作复杂*试验耗时长*试验数据变异比较大#在临床应用方面

逐渐被
OFY3

所取代(

'

)

'但
OFY3

存在价格昂贵的缺点#所以

基层医疗单位不适于推广'近年来#由于
JC

D

检测技术的发

展#对其研究逐渐深入#循环酶法因其快速*简便*灵敏度高#易

于自动化等特点#逐渐成为适用于各级实验室的常规检测方

法'本文对循环酶法双试剂测定血清
JC

D

进行了方法学

评价'

A

!

材料与方法

A-A

!

检测系统
!

JC

D

采用
JY43IJY(#R$

全自动生化分析

仪测定#校准品$批号为
'$#)$&$'

*

'$#)#$#R

#可溯源至
[YU4

Û K#&++

%*质控品$批号
'$#)$('*

*

'$#)$+##

*

'$#)##$(

%由美

康公司提供'

A-B

!

测定原理
!

样品中的氧化型
JC

D

被还原剂还原成游离

型
JC

D

#游离型
JC

D

与试剂中的底物和酶发生反应引起吸光

度变化#通过检测反应中的吸光度变化的速率#可以计算出待

测样本中
JC

D

的浓度'

A-C

!

检测方法
!

生化分析仪基本参数设置!反应类型为速率

法&波长
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A-E

!

实验基本要求
!

实验前严格按照厂商操作规程进行仪器

的保养和校准#以确保仪器处于良好状态'所有实验过程均按

照厂商操作规程进行质量控制#确认同批实验的质量控制结果

在控的前提下#采用实验数据'

A-F

!

方法学评价指标

A-F-A

!

精密度实验
!

选取同一批号两个浓度水平的
JC

D

质

控品#各分装成
'$

份#冰冻保存备用'所有实验样本每天批内

重复
%

次#连续
+@

#共获得
'$

个实验数据'按照
\F#+"3'

文

+
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国际检验医学杂志
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年
R

月第
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卷第
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期
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件(

)

)计算批内不精密度和总不精密度#并与厂家声明的不精密

度进行比较'

A-F-B

!

正确度实验
!

参考
\F#+"3'

文件(

)

)

#对批号为

'$#)$&$'

*

'$#)#$#R

的标准品进行检测#每个浓度重复测定
'

次#以相对偏差
#$.

判读正确度性能的可接受性'

A-F-C

!

分析测量范围验证实验
!

分析测量范围(

%

)

$

3K^

%是

指患者标本未经任何处理$稀释*浓缩或其他处理%#由检测系

统直接检测得到的可靠检测范围'根据,中华人民共和国卫生

行业标准-颁布的
XU

"

4%$R"'$#'

文件(

+

)

,临床化学设备线性

评价指南-#选择浓度接近厂家声明的分析测量范围下限和上

限的低值标本$

S

%和高值标本$

J

%#按
RS

*

(S`#J

*

*S`'J

*

+S )̀J

*

%S %̀J

*

)S`+J

*

'S`J

*

S`(J

*

RJ

的关系配制#

形成系列浓度血清'每个血清在检测系统上重复测定
%

次#记

录结果'在重复测量误差符合实验要求的条件下#进行多项式

回归分析#判断在实验所涉及的浓度范围内是否为线性'当实

验数据判断为非线性时#计算线性偏离'若每个浓度点的线性

偏离小于线性允许误差#则实验所涉及的浓度范围即为分析测

量范围'本研究设定重复测定误差小于或等于
+.

#线性偏差

小于或等于
#$.

为可接受的判断标准'

A-F-E

!

临床可报告范围验证(

*

)

!

临床可报告范围(

%

)

$

Î ^

%为

患者标本经稀释*浓缩或其他处理后#向临床所能报告的结果

范围'先进性稀释回收实验#选择
JC

D

浓度在
3K^

内的高值

标本
)

份#用生理盐水分别作
'

*

)

*

+

倍稀释#检测结果与稀释

后的预期值比较#计算回收率#回收率在
&$.

"

##$.

为可接

受性的判断标准#从而确定最大稀释倍数'

3K^

上限乘以最

大稀释度即为
Î ^

上限'

A-I

!

统计学处理
!

采用
UFUU#*-$

统计学软件进行分析#严

格按照
ISUY\F#+"3

文件所设计的数据处理表格计算不精密

度*及进行多元回归计算#回归系数进行
8

检验及多元回归汇

总采用单样本符号秩检验#以
"

$

$-$+

为差异有统计学意义'

B

!

结
!!

果

B-A

!

精密度实验结果
!

不同浓度水平
JC

D

测定的不精密度

见表
#

'验证所得两个浓度水平批内
;V.

与总
;V.

均小于

厂商声明的不精密度#显示该方法的精密度符合相关行业标准

要求'

表
#

!!

JC

D

测定的不精密度

样本
均值

$

)
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"

S

%

批内不精密度

标准差$

)

>59

"

S

%

;V

$

.

%

总不精密度

标准差$

)

>59

"

S

%

;V

$

.

%

水平
# #)-%) $-#($ #-'* $-#R) #-)*

水平
' )$-#+ $-'++ $-R% $-)&& #-)'

B-B

!

正确度实验结果
!

对美康公司提供的
%

份标准品进行检

测#每个浓度重复测定
'

次#结果见表
'

#相对偏差小于允许总

误差为
#$.

的质量目标#符合相关行业标准要求'

表
'

!!

正确度实验结果

样本批号
靶值

$

)

>59

"

S

%

验证值均值

$

)
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"

S

%

绝对偏差

$

)
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"

S

%

相对偏差

$

.

%

'$#)$&$' ##-+$ ##-$( _$-%) _)-*&

'$#)$&$' )%-+$ )%-'* _$-'% _$-*&

'$#)#$#R &-R$ &-+) _$-'( _'-(*

'$#)#$#R ))-+$ ))-#R _$-)' _$-&*

B-C

!

分析测量范围实验结果
!

对重复测定的数据组采用格拉

布斯法进行离群值检验后#得到
&

个系列浓度样本
JC

D

的重

复测量结果的均值分别是
)-)R

*

#%-RR

*

''-#+

*

'&-%(

*

)%-+&

*

)&-&'

*

%%-)R

*

%R-$)

*

+#-R#

)

>59

"

S

'以相对浓度为
+

#实际浓

度为
&

#进行多项式回归分析#结果见表
)

$见,国际检验医学

杂志-网站主页.论文附件/%'自由度为
)'

#双侧检验可信度

为
&+.

时#

8,'-$)(

#三次多项式模型非线性系数
E'

*

E)

的
8

值均小于
'-$)(

#因而三次非线性系数
E'

和
E)

与
$

差异有统

计学意义$

"

%

$-$+

%&自由度为
))

#双侧检验可信度为
&+.

时#

8,'-$)+

#二次非线性系数
E'8

值也小于
'-$)+

#二次非线

性系数
E'

与
$

差异无统计学意义$

"

%

$-$+

%'所以本实验测

量的最适模型为一次方程式
&,+-R$%+`)-$R(

#符合线性要

求'所以
3K^

确定为
)-)R

"

+#-R#

)

>59

"

S

'

B-E

!

临床可报告范围实验结果
!

取
JC

D

浓度分别为
)$-*+

*

)+-$R

)

>59

"

S

的两份血清样本#用生理盐水分别作
#T'

*

#T

)

*

#T+

稀释#计算稀释回收率#结果见表
%

$见,国际检验医学

杂志-网站主页.论文附件/%'两份样品的最大稀释度均为

#T)

'

3K^

上限乘以最大稀释度即为
Î ^

上限#故本测定

系统检测
JC

D

的
Î ^

为
)-)R

"

#++-%)

)

>59

"

S

'

C

!

讨
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论
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一种新的检测方法是否能够满足临床要求是临床检验管

理的重要任务(

("R

)

'根据美国,临床实验室改进法规修正案-

$

ISUYeRR

%和
YUN#+#R&

医学实验室认可的要求#一种分析方法

最重要的评价指标包括不精密度*不准确度*分析灵敏度*分析

测量范围*临床可报告范围#在新方法应用于临床前#必须对这

些指标进行评价'由于
JC

D

在低值范围内并无太大的临床价

值#故本实验对除了分析灵敏度的其他指标都进行了评价#旨

在为实验室更全面地判断酶循环法的性能'

检测方法的精密度和正确度是最根本的评价指标'对于

精密度最全面科学的文件是
ISUY\F+"3

(

)

)文件'但由于该文

件对精密度的评价方案操作繁复#耗时过长#且成本较高#所以

本实验采用了
ISUY\F#+"3

提供的简化方案#采用美康公司

提供的两个水平的质控品作为实验样本#每天测
%

次#连续
+

@

#得到批间
;V

和总
;V

#方法简便#适用于临床'由实验结果

可知#

JC

D

浓度在
#)-%)

)

>59

"

S

和
)$-#+

)

>59

"

S

时#总
;V

分别为
#-)*.

和
#-)'.

#远低于国际公认的质量标准$允许不

精密度小于
*.

%

(

&

)

'由于
JC

D

的测定缺乏参考方法#因此不

能采用
ISUY\F&"3'

规定的方法#用待评价方法的结果与参

考方法的结果进行比对和偏倚评估'本实验依据
ISUY\F#+"

3

文件(

)

)

#检测方法的正确度可通过对定值参考物的检测予以

确认#文件中所指的定值参考物包括用于校正检测系统的校准

品'本实验依据该方法#对厂家提供的
%

份标准品$可溯源至

[YU4Û K#&++

%进行检测#将结果与靶值比对#相对偏差

在
_)-*&.

"

_$-&*.

范围#达到国际公认的质量标准$允许

相对偏差小于
#$.

%

(

&

)

'

3K^

和
Î ^

也是检测方法的重要评价指标'本实验依

据,中华人民共和国卫生行业标准-颁布的
XU

"

4%$R"'$#'

文

件(

+

)

,临床化学设备线性评价指南-#对循环酶法测定
JC

D

的

线性参数进行验证'所选浓度水平覆盖了预期测定范围的高

限$由于未对该检测方法的分析灵敏度进行评价#所以测定低

限未涉及%和医学决定水平'直接对数据组进行线性分析#得

到线性相关系数
7

'

,$-&*R#

#低于卫生行业标准要求的
$-&&+

#

但线性评价是为临床服务的#只有结合临床实际情况才具有实

用价值'对数据组进行多项式回归分析#当$下转第
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#与金黄色葡萄球菌能产生凝固酶*杀白细胞素等致病

物质#可经多种途径侵入机体#引起局部组织的化脓性感染#特

别是剖宫产时更容易侵入感染有关'

本组资料显示#大肠埃希菌中产
\UGS1

的大肠埃希菌检

出率低于全国(

R

)

#笔者认为原因可能跟本院的患者来源只有产

妇#标本类型少*标本量少等有关系#不能简单地认为本院的中

产
\UGS1

比全国的低'本组多重耐药菌中
\UGS1

介导的*非

\UGS1

介导的与蔡木发的研究基本一致(

&

)

#而产
\UGS1

株对

青霉素类*头孢菌素类*喹诺酮类*氨曲南和复方磺胺甲唑等

抗菌药物的耐药率均显著高于非产
\UGS1

株'

本组资料显示#

F̂ NK

检出的金黄色葡萄球菌中#

K Û3

的检出率低于全国(

#$

)

'耐药率均显著高于
KUU3

'

ISUY

指

出对红霉素耐药*克林霉素敏感或中介的葡萄球菌#应做诱导

克林霉素耐药试验$

!

试验%#本次监测金黄色葡萄球菌和凝固

酶阴性葡萄球菌
!

试验阳性率低于国内报道(

##

)

'

本组资料显示#无乳链球菌对青霉素
a

和氨苄西林还没

出现耐药的情况#适合孕晚期并检出无乳链球菌的孕妇作为预

防用药#也合适因无乳链球菌感染引起产褥感染的产妇'白色

念珠菌药敏方面#监测结果与国内的相关报道一致(

#'

)

'

合理应用抗菌药物及按细菌的药敏选择抗菌药物是降低

医院感染的有效措施之一#而无指征的预防用药增加了耐药菌

致病的机会和治疗难度'本研究通过对本院近
)

年产科病房

胎膜早破产妇的生殖道感染病原菌的构成及抗菌药物耐药性

的分析#为临床合理选用药物提供参考#为控制医院感染的发

生提供实验室依据#以助合理用药#减少耐药菌株产生#尽最大

可能地减少患者经济负担避免必要的损失'
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直线的偏离小于具有临床意义的临界值#且精密度较高时#则

可判定数据的非线性不具有临床意义(

%

)

'所以#该试剂盒在实

验所覆盖的浓度范围内是线性的'

循环酶法是目前临床测定血清
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最新的一种化学方

法#与以前免疫*电泳*色谱等方法相比#更具有操作简单#可自

动化等优点#随着对同型半胱氨酸的临床研究的深入#其定量

测定意义越来越受到重视#因此本试验的检测方法及试剂具有

很高的推广及应用价值'本实验采用一系列较为简化且合理

的方法对其进行方法学评价#为临床实验室评价新方法提供了

较为实用的方案'
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