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摘
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要"目的
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对在
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全自动生化分析仪上检测高%低密度脂蛋白胆固醇"

^

%
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#的分析性能进行验证$方法
!

参考-临床实验室对商品定量试剂盒分析性能的验证.及国内外有关性能评价的文件和报道!结合临床工作实际!对全自动生化分

析仪测定血清
^

%

-]-6(

的精密度'正确度'分析测量范围和生物参考区间
*

项分析性能进行验证和评价$结果
!

^

%

-]-6(

测

定在
!

个不同浓度水平的重复标准差和期间标准差都小于厂家规定的不精密度要求&采用室间质评样本作为参考物质!

]̂-6(

的参考物质偏移值小于参考物质赋值的不确定度!验证厂家声称可靠&

-]-6(

的参考物质偏移值大于参考物质赋值的不确定度!

则将此偏移的验证区间与参考物质的赋值比较!得出参考物质赋值在此验证区间内!表明此差异无统计学意义也认可厂家声称可

靠&

]̂-6(

分析测量范围为
#2!*"

#

!27#"MM<L
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的分析测量范围为
%2#*

#

%!23"MM<L

%

-

!略宽于厂家声明的线性范

围&生物参考区间验证结果均在设定的范围之内$结论
!

贝克曼库尔特全自动生化分析仪测定
^

%

-]-6(

的分析性能与厂家声

明基本一致!符合临床的要求!可以应用于临床$

关键词"全自动生化分析仪&

!

高密度脂蛋白胆固醇&

!

低密度脂蛋白胆固醇&
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性能验证&
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正确度
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高密度脂蛋白胆固醇$
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%主要由肝脏合成#由载脂

蛋白(磷脂(胆固醇及少量脂肪酸组成#是逆向转运的胆固醇

酯#可有效降低患动脉粥样硬化及冠状动脉心脏病的危险)

%
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'
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降低可作为冠心病的危险指标&血清低密度脂蛋白胆

固醇$
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%检测作为反映缺血性心血管病发病危险的指标

已在临床被广泛应用)

!

*

#许多前瞻性研究和临床试验也发现

-]-

是冠心病发病风险的最主要影响因素)
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'.中国成人血

脂异常防治指南/明确规定不同危险因素存在情况下
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的控制目标'目前#
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检测已经广泛应用于临床'为

此#笔者参考.临床实验室对商品定量试剂盒分析性能的验证/

及国内外有关性能评价的文件和报道#结合临床工作实际#对

全自动生化分析仪测定血清
^
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的精密度(正确度(分

析测量范围和生物参考区间
*

项分析性能进行验证和评价'
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材料与方法
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样本来源
!

选取门诊和住院部标本#要求空腹至少
3J

后采血#

$"##N

"

M@A

离心
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#取血清检测'

@2A

!

仪器与试剂
!

检测仪器为贝克曼
6

库尔特
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全自

动生化分析仪'试剂包括#$

%

%北京中生北控
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检测试

剂&$

!

%北京中生北控
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检测试剂&$

$

%北京中生北控配

套校准品&$
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质控血清水平
!

(水平
$
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!

方法
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!

精密度验证
!

精密度验证进行
"

天#每天一个批次#每

个批次选取高(低两个浓度水平的混合血清进行测量'每个批

次测量前按照厂家要求进行校准#测量前后均进行室内质控标

本测量#如出现室内质控失控#则舍去此批数据#另加一个批

次'每个批次对各浓度样本分别重复测量
$

次'按照公式)

*

*

分别计算重复标准差$

;

N

%#期间标准差$

;

%

%#厂家声称值
0

N

和

0

%

#并判断是否小于厂家规定的性能标准'
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!

正确度验证
!

正确度验证进行
"

个批次#每个批次测

定
!

次#选取
!#%"

年第一次脂类室间质评
!#%"%*

号样本作为

参考物质进行测量'每个批次测量前按照厂家要求进行校准#

测量前后均进行室内质控标本测量#如出现室内质控失控#则

舍去此批数据#另加一个批次'按照公式)

*

*分别计算测量均值

$

K

%(标准差$

@

)

%及参考物质测量偏移值$

S

参%#并判断是否小

于参考物质赋值的不确定度$

@

*

%'若大于赋值的不确定度#则

将此赋值的验证区间与赋值进行比较'
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!

分析测量范围验证
!

按照参考文献)

"6)

*

#在厂家声称的

线性范围内选取
"

#

)

个浓度样本#尽量覆盖整个线性范围'

准备高(低值浓度样本#分别命名样本
7

$
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%和样本
%
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%#按照
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关系配置#形成

系列浓度梯度'测量前按照厂家要求进行校准#测量前后均进

行室内质控标本测量#如出现室内质控失控#则舍去此次数据#

重新测量'每个浓度水平至少测定
!

次'按照公式计算线性

回归方程和相关系数
7

!

#若
7

!

%
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#则表明厂家声称的线

性测量范围是可接受的'
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!

生物参考区间验证
!

参考
(-;5(!36&!

文件)

3

*

#选取

健康体检者
!#

例#年龄
%+

#

3#

岁#平均
*!

岁'男女各一半'

按照标准操作程序进行检测#对结果进行统计并与设定的参考

区间进行比较#若
!#

份标本的检测结果均在设定的参考区间

内或不超过
!

份标本超出#则验证通过'否则#进行参考区间

确立实验'
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!

统计学处理
!

应用
;D;;%)2#

统计软件进行数据分析'

分析测量范围的验证中截距
>

与
#

的比较用
8

检验#

!

$
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为差异有统计学意义'

A

!

结
!!

果
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!

精密度验证
!
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和
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的
;N

$0

N

#表明厂家声

称的重复精密度可靠#
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和
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的
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$0

L

#表明厂家声

称的期间精密度可靠'见表
%

'
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正确度验证
!
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的参考物质偏移值
$

参考物质赋

值的不确定度#则验证厂家声称值可靠&
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的参考物质偏

移值
%

参考物质赋值的不确定度#则将此偏移值的验证区间与

参考物质赋值比较'由公式)

*

*计算得出#验证区间
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在此验证区间内#说明此差异无统计学差异#应
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认可厂家声称可靠'见表
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表
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精密度验证结果

项目
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G

N

G

%

0

N

0

%
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G

N

G

%

0

N

0

%

低值混合血清
#2#$)* #2#"*) #2#+$7 #2%%! #2#7)7 #2#3)) #2%*# #2%*#

高值混合血清
#2#*)$ #2#)%# #2%!*# #2%*+ #2#$%3 #2#*+" #2%"+ #2%"+

表
!
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和
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的正确度验证

项目
K

@

K

:

参 K

赋
@
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]̂- %2!"+ #2#"%) #̀2#!% %2!3 #2#!!*

-]- $2$#7 #2%#$ #̀2#)* $2$3 #2#7#*

A2B

!

分析测量范围验证
!

以实测值为
/

轴#预期值为
)

轴#

将结果点在
/X)

图上#计算线性性回归方程
/kS)j>

'可以

得出线性回归方程为
/k#2++)*)j#2##3!

#

7

!

k#2+++

'相

关系数
7

!

%

#2+)"

#直线回归方程
S

在
#2+)

#

%2#$

之间#常数

小于
Y

$

(%j(7

%

/#2#"

"

!

#数据组呈线性关系'

]̂-

的分析

测量范围为
#2!*"

#

!27#"MM<L

"

-

#与厂商提供的可报告范围

基本一致'以实测值为
/

轴#预期值为
)

轴#将结果点在
/X)

图上#计算线性性回归方程
/kS)j>

'可以得到线性回归方

程为
/k%2##*)`#2%+%)

#

7

!

k#2+++*

'

7

!

%

#2+)"

#

S

在

#2+)

#

%2#$

之间#常数在
Y

$

(%j(7

%

/#2#"

"

!

范围内#数据

组呈线性关系'
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的分析测量范围为
%2#*

#

%!23"MM<L

"
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#与厂商提供的可报告范围基本一致'见表
$

(

*

'

表
$

!!
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分析测量范围验证

项目
(% (! ($ (* (" (7

水平
% #2!" #2)$ %2%+ %27* !2%" !277

水平
! #2!" #2)" %2%+ %27* !2%* !2"3

水平
$ #2!* #2)* %2!% %27* !2%* !27

水平
* #2!* #2)$ %2! %277 !2%7 !2"3

平均值
#2!*" #2)$3 %2%+3 %27*" !2%*3 !27#"

理论浓度
#2!*" #2)%) %2%3+ %277% !2%$$ !27#"

表
*
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-]-6(

分析测量范围验证

浓度水平
(% (! ($ (* (" (7

% %2#% $2#7 "2%* )2"! %#2%* %!27*

! %2#7 $2$# "2*$ )273 %#2!% %!2!7

$ %2#" $2%3 "2*" )23" %#2*3 %$2"$

* %2#* $2!% "2*+ )2+$ %#2*3 %!2+)

平均值
%2#* $2%+ "2$3 )2)" %#2$!3 %!23"#

理论浓度
%2#* $2*#! "2)7* )2+7* %#2*33 %!23"#
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!

生物参考区间验证
!

!#

份表面健康人血清
]̂-6(

检测

浓度范围在
%2%*

#

!2%7MM<L

"

-

之间#
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检测浓度范围在

%2+!

#

$2#)MM<L

"

-

之间#均在厂家声明的生物参考区间之内'

B

!

讨
!!

论

根据.医疗机构临床实验室管理办法/的要求#临床实验室

所用的检验方法(仪器等应保证检验结果的准确可靠#临床实

验室应对所选购的商品定量试剂盒进行检查#以保证所选用的

试剂盒达到临床实验室要求的临床性能(分析性能(经济性能

等各方面的要求'
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检测的参考方法是超速离心法#需

要特殊的仪器#操作时间长#临床很难开展)

+

*

'

]̂-6(

检测的

参考方法是超速离心结合肝素
6

锰沉淀法)

%

*

'本检测系统试剂

的检测原理是直接法
6

表面活性剂清除法'本实验对贝克曼库

尔特
&1"*##

全自动生化分析仪测定
^

"

-]-6(

的主要分析

性能进行评价#包括不精密度(不准确度(分析测量范围(生物

参考区间来了解该系统的性能'

在本检测系统#

"

个批次的高(低值混合血清的重复标准

差和期间标准差均小于厂家规定的分析性能&正确度的验证#

可以采用患者样本与其他检验方法"试剂盒进行正确度验证#

也可以采用参考物质进行'本试验使用的是卫生部临检中心

!#%"

年第一次脂类室间质评第
!#%"%*

号样本作为参考物质

进行验证#计算得出
]̂-6(

的参考物质偏移值小于参考物质

赋值的不确定度#则验证厂家声称可靠&

-]-6(

的参考物质偏

移值大于参考物质赋值的不确定度#则将此偏移的验证区间与

参考物质的赋值比较#得出参考物质赋值在此验证区间内#表

明此差异无统计学意义也认可厂家声称可靠'对于线性测量

范围的验证#

]̂-6(

检测系统的分析测量范围为
#2!*"

#

!27#"MM<L

"
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#略宽于厂家提供的 线 性 范 围
#2!#

#

!2"+

MM<L

"

-

#

-]-6(

检测系统的分析测量范围为
%2#*

#

%!23"

MM<L

"

-

#略宽于厂家提供的线性范围
#2$#

#

%#2$*MM<L

"

-

'

!#

份健康人血清浓度均在设定的参考区间范围内#可以认为

现用参考区间适用于本实验室'

综上#本文参考试剂厂家(

(-;5

文件以及国内关于定量检

测分析系统性能评价的相关报道#评价了在
&1"*##

全自动生

化分析仪上检测
^

"

-]-6(

的性能#基本与厂家申明的性能一

致#该检测系统能够用于临床'
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