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干化学检测系统测定胆红素的临床性能!保证检验质量'方法
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应用美国临床和实验室

标准化协会"
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%颁布的
*3!/,2"

文件评价干化学法检测总胆红素"
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%&非结合胆红素"

+J

%&结合胆红素"
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%!并分析其精

密度&准确度和可报告范围等性能$同时对
=+YT

和
+J
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的参考区间进行诊断性能验证'结果
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干化学法检测
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和
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的精密度与准确度均在原卫生部临检中心规定的允许误差内$
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胆红素干化学检测系统的技术性能和诊断性能能够满足临床的需要'

关键词"胆红素$
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检测系统性能评估是临床实验室的重要任务之一#也是获

得高质量检验结果的前提(本院检验科于
"$!8

年
!$

月引进

强生
':AF>8/$

干化学分析仪#新开检测项目总胆红素$

=+YT

&'

非结合胆红素$

+J

&'结合胆红素$

+H

&'

.

胆红素$计算值&#即胆

红素
6

项检测(为能更好地帮助临床医生对患者作出准确的

诊断和治疗#本研究对该仪器进行技术性能和诊断性能的综合

评估#现将结果报道如下(
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材料与方法
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标本来源
!

"$!6

年
.
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7

月收集本院临床患者血液标本
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仪器与试剂
!

验证系统为强生
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干化学分析仪

$采用原装配套干片试剂和标准品#试剂批号
!6$",$8!/,/-.%

#

质控品高值水平批号
_"".!

#低值水平批号
*"$-.

&%参照系统

为
+@HKMC<2b/7$$

全自动生化分析仪$使用贝克曼配套试

剂#百乐质控品批号
".-$!

'

".-$"

&和本地区三甲医院正在使

用的强生
':AF>;8/$

干化学分析仪$质控品作为精密度评价标

本#包含批内精密度和日间精密度#高值水平批号
_"".!

#低值

水平批号
*"$-.

&(

?#A

!

方法

?#A#?

!

=+YT

'

+J

'

+H

的精密度评价
!

批内精密度!参照美国

临床和实验室标准化协会$
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&颁布的
*3!/,2"

文件)

!

*进行

操作(在仪器检测质量在控的条件下#将高'低值质控品复融

后连续测定
"$

次#在
8$M:<

内完成检测#计算变异系数$

0U

&

值(日间精密度!参照
(TVY

颁布的
*3!/,2"

文件方案进行操

作(在仪器检测质量在控的条件下#将高'低值质控品复融后

连续测定
/L

#每日重复测定
8

次#分别按照低
,

高#高
,

低#低
,

高

顺序进行测定#计算
0U

值(

?#A#@

!

=+YT

'

+J

'

+H

的准确度验证
!

按照
*3!/,2"

文件进行

准确度验证#计算参考系统与验证系统结果之间的偏倚#评估

验证结果是否在允许误差以内(

=+YT

的参考系统为
+@HKMC<

2b/7$$

全自动生化分析仪%

+J

'

+H

的参考系统为本地区正在

使用的强生
':AF>8/$

生化分析仪#以上
"

个参考系统均通过

原卫生部室间质评(

?#A#A
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=+YT
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+J
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+H

可报告范围评价
!

参照
(TVY

颁布的

*3-,2

文件)

"

*进行可报告范围评价(选取临床患者
=+YT

'

+J

'

+H

高值$

&

&和低值$

T

&血清标本各
!

份#按
/T

'

6Td!&

'

8Td"&
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"Td8&
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!Td6&

和
/&

的比例配得
-

份线性试验标

本#分别标记为
!

'
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8
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和
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(按
!

$

-

#

-

$

!

的顺序#对每份

标本测量
"

次#计算平均值#以已知分析物浓度为
N

轴#测定均

值为
&

轴#用直线回归统计方法对数据进行处理#得直线回归

方程
4h.dA+

(若相关系数$

8

&

&

$#%./

#

.

接近于
$

#

A

值在

$#%.

$

!#$8

范围内#则测定的分析范围可作为本实验室的真

实可报告范围(

?#A#B

!

胆红素参考区间验证
!

选取
"$

例健康体检者的血清

标本#用
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干化学分析仪测定标本的
=+YT

'

+J

'

+H

值#记录数据(最多不超过
"

例患者的检测值在验证的参考限
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之外#表明该参考区间的实验室报告的
%/5

参考区间可接受(

?#B

!

判断标准
!

计算得到的数据按照原卫生部临床检验中心

的判断标准应小于
!

"

"

总允许误差$

=*C

&$胆红素的
=*Ch

"$5

&(

?#E

!

统计学处理
!

采用
*QH@G"$$.

及
V3VV"$#$

软件进行数

据处理及统计学分析(

@

!

结
!!

果

@#?

!

精密度

@#?#?

!

=+YT

的批内和日间精密度
!

低值质控和高值质控的

批内精密度
0U

分别为
!#-%5

和
$#765

#小于
!

"

6=*C

%日间

精密度
0U

分别为
"#8%5

和
$#%65

#小于
!

"

6=*C

#均符合原

卫生部临床检验中心推荐标准(见表
!

(

@#?#@

!

+J

'

+H

的日间精密度
!

+J

'

+H

检测的低值质控和高值

质控日间精密度
0U

分别为
6#6$5

和
!#8$5

#均小于
!

"

6=*C

#符合原卫生部临床检验中心推荐标准(

@#@

!

准确度

@#@#?

!
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检测的准确度
!

将强生
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干化学分析仪

=+YT

数据与贝克曼
2b/7$$

化学分析仪数据$浓度覆盖医学

决定水平和符合文件要求的各浓度范围及比例&进行回归分

析#得到回归方程
4h$#%%7+d$#-/86

#

8h$#%%7

%计算医学

决定水平
!.#!

%

M>G

"

T

和
86#"

%

M>G

"

T

的偏倚#分别为
8#-"5

和
!#.!5

#均小于允许偏倚
!$#$$5

(见表
"
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表
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!!

检测
=+YT

精密度结果

样品
批内精密度

均值$
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#
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& 标准差$

@

#
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T

&

0U

$

5

&

日间精密度

均值$

N

#

%

M>G

"

T

& 标准差$

@

#

%

M>G

"

T

&

0U

$

5

&

低值质控
"6#"6$ $#6$% !#-% "6#68$ $#/7 "#8%

高值指控
"86#-$$ !#%7$ $#76 "88#.-$ "#"! $#%6

表
"
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=+YT

医学决定水平附近偏倚结果及比对

医学决定水平

$

%
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"

T

&

计算结果

$

%

M>G

"

T

&

偏倚

$

%
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"

T

&

偏倚$

5

&
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$

5

&

!.#! !.#." $#-" 8#-" !$#$$

86#" 86#.% $#/% !#.! !$#$$
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+J

'

+H

检测的准确度
!

将本院
+J

'

+H

数据与本地区某

三甲医院数据$浓度覆盖医学决定水平和符合文件要求的各浓

度范围及比例&进行回归分析#得到
+J

回归方程!

4 h

!#$"78+d$#8-.%

#

8h$#%%7!

#

+H

回归方程!

4h$#%%88+

e$#"-$$

#

8h$#%%%6

#

+J

计算医学决定水平
!%

%

M>G

"

T

和

6-"

%

M>G

"

T

的偏倚为
6#.85

和
"#775

#

+H

计算医学决定水平

/

%

M>G

"

T

和
6-"

%

M>G

"

T

的偏倚为
/#7.5

和
$#.85

#均小于允

许偏倚
!$5

#本实验室强生
':AF>8/$

干化学分析仪测试
+J

'

+H

的实验结果与参考系统
+J

'

+H

的实验结果具有可比性(

@#A

!

可报告范围评价结果

@#A#?

!

=+YT

可报告范围
!

对
-

个样品
=+YT

检测结果和对

应的理论值作散点图#得直线回归方程!

4h$#%%%%+d

$#/$8-

#

8h$#%%%%

#

A

值在
$#%.

$

!#$8

#

.

接近
$

(故本实验

室强生
':AF>;8/$

干化学分析仪
=+YT

的可报告范围为

-#/.

$

6"7#78

%

M>G

"

T

(

@#A#@

!

+J

'

+H

可报告范围
!

对
-

个样品
+J

'

+H

检测结果和对

应的理论值作散点图#得直线回归方程
+J

!

4h$#%7/7+d

$#"6%/

#

8h$#%%%"

#

+H

!

4h$#%7-+e-#7-/-

#

8h$#%%/.

#

A

值均在
$#%.

$

!#$8

之间#

.

接近
$

(故本实验室强生
':AF>;

8/$

干化学分析仪
+J

的可报告范围为
6#/

$

8"$#!

%

M>G

"

T

#

+H

的可报告范围为
6#/

$

8-6#%

%

M>G

"

T

(

@#B

!

胆红素参考区间验证
!

随机选取
"$

份健康体检者的血

清标本#在强生
':AF>8/$

干化学分析仪上检测
=+YT

'

+J

及

+H

#

+H

得到的数据中只有
!

例标本不在厂家声明的参考区间

内#

=+YT

和
+H

的数据都在厂家声明的参考区间内#故此
8

个

新项目均可沿用说明书的参考区间(

A

!

讨
!!

论

胆红素是体内铁卟啉化合物的主要代谢产物#有毒性#可

对大脑和神经系统引起不可逆的损伤#而且血清胆红素测定是

对肝胆系统疾病进行诊断和鉴别诊断的重要指标#其升高程度

对病程观察有重要意义)

8

*

#所以临床上迫切要求检验科尽快给

出胆红素的结果以协助临床判断(干化学法检测胆红素具有

快速的优点#适合临床急诊检验的要求(而且从反应的过程来

看#抗干扰$如溶血'黄疸和脂血&能力比传统的湿化学要强)

6

*

(

近年来#越来越多的文献报道
.

胆红素已成为梗阻性黄疸患者

预后效果的最佳指标)

/,-

*

#对临床有很好的指导意义(干化学

法通过
=+YT

'

+J

'

+H

的直接检测#可以同时计算出
.

胆红素的

值$

.

胆红素
h=+YTe+Je+H

&#而湿化学法却无法计算出此

值#这也是临床医生强烈要求检验科能提供结果的项目(

因此#本院检验科根据临床需求开展新项目胆红素
6

项

$

=+YT

'

+J

'

+H

'

.

胆红素&干化学法的检测#根据国际标准化组

织$

YVX

&

!/!7%

对临床实验室质量的要求#实验室应对其所使

用的新检测系统进行临床性能评估#但以往的性能评价很大部

分只停留在技术性能评价阶段#认为已能满足临床需要#其实#

一个新检测系统的诊断性能评价也非常重要#不容忽视#当然

也有部分研究只做了诊断性能方面的验证而忽略了技术性能

方面的评价#这也是不完整的#他们两者是一个有机的整体(

故本文除了对精密度'准确度'可报告范围等技术性能进行评

价以外#也同时进行了重要的诊断性能$如参考区间&等方面的

验证(

*3

文件是目前最为规范的检验方法或检测系统分析性能

评价工具#其中
*3!/,2"

是针对临床实验室而设计#主要用于

验证确认检验方法或检测系统的精密度和准确度)

.

*

(根据此

文件提供的方法进行精密度和准确度评价#结果提示
0U

%

/5

#偏倚均在允许范围$

!$5

&内#结果能满足原卫生部临床检

验中心推荐的技术性能要求#值得注意的是用于检测的患者标

本浓度需要覆盖医学决定水平#同时要符合文件要求的各浓度

范围及比例#否则#结果就会大打折扣(

技术性能评价除了精密度和准确度外#主要还包括可报告

范围的确定(可报告范围的确定有助于发现方法学原理'仪

器'校准品'试剂'操作程序'质量控制计划等很多方面的误差

来源#所以每一实验室在使用新的检测系统时#很有必要建立

实验室该项目自己的可报告范围#这在开展$下转第
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."#%$5

%

VT*

组和对照组符合率达到
76#7/5

#非
VT*

自身免

疫疾病符合率较低#但也达到
.!#!%5

#符合率最低的是非自

身免疫疾病组#仅
/7#!65

(综上所述#

*TYV2

检测具有较好

的灵敏度和特异度(

本研究使用的
*TYV2

试剂盒#仅包含
!$

种特异性的自身

抗体#不能代表所有
&@

E

,"

细胞能检测的抗体#所以会漏掉某

些自身抗体#

212

阳性率要降低#若增加抗原种类将会使

212

检测漏诊率更低#更适合临床筛查自身免疫疾病的要求(

对于
212

的检测#经典的
YY_

法由于具有良好的灵敏度#仍是

筛查
212

的金标准方法#但是
*TYV2

法操作简单#利于标准

化#其检测特异度好#随着临床的应用#检测的灵敏度和特异度

提高#在疾病的诊断中的价值会逐渐被认可(本研究的方法如

果增加免疫条带法#进行多种特异性自身抗体的检测如抗

*12

抗体的免疫印迹#可为疾病诊断提供更多的线索(原因

是抗
*12

抗体试剂现已同时检测
!6

种抗体$

413-7

'

413

2

'

413(

'

VM+

'

VM0

'

V;2-$

'

VV2/"

'

;;+

'

3>

'

3(12

'

(*13,

+

'

VHG,.$

'

Z>,!

和组蛋白&(

综上所述#

*TYV2

检测可提高对
212

检测的灵敏度和特

异度(
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这个项目后与临床进行沟通方面和指导临床进行诊断治疗方

面都起着重要作用(本研究根据文件获得了本室实际条件下

的可报告范围为
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#从结果可见#本室胆红素可

报告范围均能覆盖临医学决定水平浓度点#且线性较宽能满足

临床检验室常规检测的要求(

当技术性能评价达到要求后#应该进一步对常用的诊断性

能指标$如参考区间等&进行实用性验证(因为#本院检验科准

备使用的强生干化学系统为美国进口产品#仪器和原装试剂盒

说明书给出的生物参考区间是否适合中国人群1 其次#本院检

验科使用分离胶促凝管采集标本#与说明书上标本采集方法有

区别#是否会影响参考区间1 而且同一检验项目#即使使用同

一检测系统#不同实验室的参考区间也可能存在差异#所以#临

床实验室为所开展的新检验项目确定可靠的参考区间是其重

要任务之一#也为指导临床诊疗提供切实可行的指标打下了坚

实的基础(

综上所述#临床对检验结果有两方面的要求#首先#要求得

到准确的结果#同时要求这些结果对临床的诊疗起指引性作

用#所以对每一个新的检测系统既要进行技术性能的评估#也

要进行诊断性能的验证#这样才能真正满足临床一线的需求(
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