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要"目的
!

通过对血清肌酐分析测量范围"

7'Y

#的验证!探讨临床实验室如何按照国际标准要求进行生化分析仪定量

检测项目分析测量范围的验证!保证检验结果准确'可靠$方法
!

采用酶法在
Y,+>5(,R2N!$E

生化分析仪上检测
=

个浓度水平

美国病理学家协会"

(7%

#线性范围能力测试样品!这
=

个样品靶值涵盖厂家说明书标示肌酐分析测量范围低'中'高值!每个样品

检测两次取其均值!计算其与靶值的偏倚$另外参照美国临床和实验室标准协会"

(@BA

#指南文件
?%#.%

的要求!收集含高值肌

酐的新鲜患者血清!按一定比例混合'离心!计算混合物的浓度并将之作为高值样品"

/

#!与经同样处理获得的低值样品"

@

#分别

按
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E@_D/
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的关系配制!形成系列样品!在
Y,+>5(,R2N!$E

生化分析仪上对各样品的肌酐进

行检测!每个样品检测
D

次!数据进行回归分析$结果
!

=

个水平的
(7%

样品与靶值的偏倚均小于北京善方医院检验科设定的

允许误差
J=F!]
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E

%

"[6?

#

]

*$新鲜患者混合血清样品回归方程为
Ri$FI<<#G_E#F#ED
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Ri$FI<<#

!介于
$FI=

!

EF$;

!截

距
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与
$

经
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检验!

B

2

$

B

$F$!
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!

'

$F$!

!说明截距与
$

无明显差异!回归直线事实上通过
$

点$结论
!

厂家说明书标示的血清肌酐

分析测量范围验证通过!实验室可以采用$

关键词"肌酐&

!

定量检测&
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分析测量范围&
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分析测量范围$

7'Y

%是指一种方法不需要经过任何稀

释+浓缩或者其他非常规检测步骤的预处理#直接测量标本得

到分析值的范围'

E

(

)

7'Y

在试剂说明书上一般都会标示#但

由于温+湿度等实验条件不同#每个临床实验室都应该对厂家

说明书标示的
7'Y

进行验证#如有不符#应及时调整'

"

(

)美

国-临床实验室修正法案最终法规.+

ABHE!E<I

医学实验室认

可标准+美国病理学家协会$

(7%

%的认可标准'

E.D

(

#均要求实验

室对引进或改变的检测系统做性能验证后方可应用于常规工

作#而性能验证中的一个重要指标就是对定量检测系统的

7'Y

进行验证'

!

(

)本文以血清肌酐为例#报告北京善方医院

检验科对在
Y,+>5(,R2N!$E

生化分析仪上定量检测项目进

行的
7'Y

验证)
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材料与方法
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验证材料
!
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线性范围能力测试样品
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%)另外#收集高浓度肌酐的患者新鲜血清#要求外

观澄清#无溶血+脂血#浓度接近或超过厂家提供的分析测量范

围上限#将几份血清混和离心#形成高值样品$

/

%&另外收集低

浓度肌酐的患者新鲜血清#同上处理形成低值样品$

@

%)

@FA

!

仪器与试剂
!

Y,+>5(,R2N!$E

生化分析仪)校准品!

Y,+>5

原装配套
()7B

)质控品!

Y,+>5

原装配套生化多项质

控品#两个水平)试剂!

Y,+>5

原装配套肌酐试剂#试剂盒标明

其分析测量范围为
!

!
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!

验证方法
!

定标通过#检测质控在控后#进行
7'Y

验证

品的检测#将
=

个水平的
(7%

验证品各检测两次#取其均值#

计算其与靶值的偏倚'

#

(

)将收集的患者新鲜血清混合样品
/

和
@

分别按
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+
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+
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+
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+

E@_D/

+

!/

的

关系各自配制#形成系列样品)将系列样品
EO

内做
"

次测

定#第
E

次从低浓度到高浓度#每个样品做
"

次重复测定&第
"

次从高浓度到低浓度#每个样品做
"

次重复测定)每个样品共

检测
D

次)记录结果#将结果进行统计分析)具体计算方法参

照
?%#.%

文件'

=

(

)采用平均斜率来确定高值样品应含有的待

测物的值#然后依照试验样品配制稀释关系#推算出不同样品

中应具有的待测物的值'

<

(

)这些值成为分析测量范围的预期

值$

G

%#每一样品的检测均值减去低值样品的检测均值为实测

值$

R

%)

@FC

!

统计学处理
!

用
B%BB"$F$

统计软件进行方差分析+线

性回归分析以及
B

检验#计量资料用
:48+28

检验判定组间差

异)以
!

$

$F$!

为差异有统计学意义)

A

!

结
!!

果

AF@

!

(7%7'Y

验证物检测结果
!

选取
(7%=

个验证物对

肌酐的测量范围进行验证#结果如表
E

)每个验证物测量的均

值与已知的靶值间差异均无统计学意义$

!

'

$F$!

%)

表
E

!!

(7%

样品
7'Y

验证物检测结果

验证物
检测结果

$

DJE

#

"

G,-

"

@

%

变异系数

$

]

%

靶值

$

"

G,-
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@

%

!

结果

@K."< DF$$J$F"$ !F$$ DF$$

'

EF$$$

通过

@K."I !$<F!=J#FD= EF"= !$;FI$

'

$F#=;

通过

@K.;$ I!DF#=J!F"= $F!! I!<FE$

'

$F<E"

通过

@K.;E EDEDF"$J;FD$ $F"D EDE!F$$

'

$F<II

通过

@K.;" E<=;F<;JDF#< $F"! E<=EFI$

'

$F#I;

通过

@K.;; ";EIF";J<FII $F;I ";"#F$$

'

$F#=E

通过

@K.;D "=<IF$$JEEFE! $FD$ "=<"FI$

'

$F#EE

通过

AFA

!

(7%

验证物的均值与靶值间相关性分析
!

验证物的均

值与靶值间相关性显著#这反映两者的测量具有较好的一致性

$图
E

%)

!!

=

个水平的
(7%7'Y

验证物的检测值与靶值的偏倚均

在可接受范围
J=F!]

'$

E

"
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%

]

(#验证物浓度范围覆盖

厂家说明书标示的血清肌酐分析测量范围$

!

!

"=$$

"

G,-

"

@

%#验证通过#厂家说明书标示的
7'Y

本实验室可以采用

$图
"

%)

AFB

!

患者新鲜血清混合样品验证物结果
!

以
G

表示各样品

的预期值#

R

表示各样品的实测值#利用
B%BB"$F$

统计软件

得出回归方程
Ri$FI<<#G_E#F#ED

#

C

"

i$FIII=

$图
;

%)斜

率
Ri$FI<<#

#接近
E

$介于
$FI=

!

EF$;

%&截距
2

与
$

经
B

检

验#

B

2

iEF"!$;

#

B

$F$!

iEF=;D

#

B

2

$

B

$F$!

#

!

'

$F$!

#差异无统计学

意义#说明截距与
$

无明显差异#回归直线事实上通过
$

点)

据此#可以计算得出
Y,+>5(,R2N!$E

生化分析仪肌酐分析测

量范围为
DF"!

!

"=;IFE<

"

G,-

"

@

#覆盖厂家提供的分析测量

范围
!

!

"=$$

"

G,-

"

@

#验证通过#厂家说明书标示的
7'Y

本

实验室可以采用)

图
E

!!

(7%

样品均值与靶值的相关性分析

图
"

!!

(7%

样品
7'Y

验证物检测偏倚图%

]

'

图
;

!!

患者新鲜血清混合样品肌酐分析测量

范围验证散点图

B

!

讨
!!

论

7'Y

验证是临床实验室质量管理中的重要环节#每个临

床实验室都应对厂家声明的
7'Y

进行验证#如有不符#应及

时调整)因为当检测值超出
7'Y

#被测物质的检测值与实际

浓度可能不存在线性关系#测量结果不可靠)对于患者标本而

言#只有当检测值落在
7'Y

$或者可以通过稀释+浓缩标本使

检测值落在
7'Y

%时#其结果才能报告)当检测值在
7'Y

之

外#其结果应报告为0小于1或者0大于1

7'Y

限制阈'

E

(

)用于

7'Y

验证的物质应具有合适的基质#北京善方医院检验科选

用
(7%

线性范围能力测试样品和患者新鲜血清混合样品#尽

*
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量减少基质效应影响)用于
7'Y

验证的物质必须覆盖低+

中+高各浓度#至少需要
D

个以上验证品#验证过程应形成文

件'

I.EE

(

)

当开始应用一种新方法时#就有必要对该方法进行
7'Y

验证#如果某种方法是全点定标$

;

点以上%#则之后无需再进

行
7'Y

验证#但如果是一点或者两点定标#则此后至少每
#

个月应再验证一次'

E

(

)当不可获得
(7%

或其他权威机构验证

标本时#实验室可使用患者新鲜血清混合样品进行
7'Y

验

证#如上文所述#所使用验证品不同时验证过程也不尽相同)

每个实验室都应规定可接受的质量指标#对于
(7%

标本

7'Y

验证的可接受偏倚#参照
(7%

能力验证线性评估的允

许偏倚#本室采用
E

"

"[

美国临床实验室改进修正法案规定的

允许总误差)对于患者新鲜血清混合样品
7'Y

验证的可接

受质量指标#可参照行业标准或相关文献设定'

E"

(

)

本研究中
(7%

验证品以及患者新鲜血清混合验证品测量

值与靶值$或预期值%间无明显差异#具有较好的相关性#且偏

倚范围+差异都在可接受范围内)这反映厂家说明书标示的血

清肌酐在
Y,+>5(,R2N!$E

生化分析仪上的分析测量范围验

证通过#厂家说明书标示的
7'Y

本实验室可以采用)

参考文献

'

E

( 邱方#张世忠#冯涛
F(H&7B?#$E

电化学发光检测系统

测定
'

./(Z

的分析测量范围和临床可报告范围的验证

'

W

(

F

临床检验杂志#

"$$<

#

"#

$

!

%!

;<D.;<!F

'

"

( 魏昊#丛玉隆#中国实验室国家认可委员会技术委员会医

学分委会
F

医学实验室质量管理与认可指南'

'

(

F

北京!

中国计量出版社#

"$$D

!

!I.=!F

'

;

(

:5

1

2Q9G589,P/52-9>

#

/4G28B5QS*+5N

#

(5895QNP,Q'5O.

*+2Q5j '5O*+2*OB5QS*+5NF(-*8*+2--2R,Q29,Q

0

*G

1

Q,S5.

G5892G58OG589N,PEI<<

!

P*82-Q4-5

'

B

(

F)5OY5

L

*N95Q

#

"$$;

!

;=$D.;=E$F

'

D

( 毕波#吕元
F

定量检测方法学性能验证的系统设计'

W

(

F

中

华检验医学杂志#

"$$=

#

;$

$

"

%!

ED;.ED!F

'

!

( 李林海#李莹#石玉玲#等
F

罗氏
(,R2N+!$E

检测系统尿素

分析测量范围的验证及评价'

W

(

F

生物技术通讯#

"$E$

#

"E

$

D

%!

!#<.!=$F

'

#

( 毕波#吕元
F

定量检测系统的方法学性能验证实验结果的

评价'

W

(

F

中华检验医学杂志#

"$$=

#

;$

$

E"

%!

E;;".E;;!F

'

=

(

K((@BF?S2-429*,8,P9>5-*852Q*9

0

,P

3

428929*S5282-

0

9*.

+2-G59>,ONF%Q,

1

,N5O

L

4*O5-*85

$

N5+,8O5O*9*,8

%!

?%#.%"

'

B

(

Fc2

0

85

#

%7

#

hB7

!

K((@B

#

"$$"

!

E.!!F

'

<

( 冯仁丰
F

临床检验质量管理技术基础'

'

(

F"

版
F

上海!上

海科学技术文献出版社#

"$$=

!

E;<.E#"F

'

I

( 朱薇#王丽娜#王静#等
F

同型半胱氨酸检测试剂与厂家声

明的一致性验证'

W

(

F

中国卫生检验杂志#

"$E#

#

"#

$

E

%!

DE.

D"F

'

E$

(兰克涛#陈娟#赵自云#等
F

两种方法检测血清糖类抗原

E"!

性能验证与临床应用评价'

W

(

F

中华医院感染学杂志#

"$E!

#

"!

$

EI

%!

D;#!.D;#=F

'

EE

(李熙建#王鹏#邓述琴#等
F

自建检测系统与目标检测系统

检测结果一致性的方法探讨'

W

(

F

检验医学#

"$$<

#

";

$

#

%!

#!!.#!IF

'

E"

(李林海#李莹#石玉玲#等
F

罗氏
(,R2N+!$E

检测系统总

胆红素分析测量范围的验证及评价'

W

(

F

国际检验医学杂

志#

"$EE

#

;"

$

D

%!

DIE.DI"F

$收稿日期!

"$E#.$D.$E

!

修回日期!

"$E#.$#.E<

%

$上接第
""=D

页%

!!

789*G*+Q,R7

L

589N(>5G,9>5Q

#

"$E"

#

!#

$

E

%!

;E!.;";F

'

I

( 杨永长#陈亮#肖代雯#等
FB((G5+

相关的
1

NG.G5+

在血

液来源人葡萄球菌中的分布'

W

(

F

成都医学院学报#

"$ED

#

I

$

;

%!

"##."=$F

'

E$

(杨永长#陈亮#肖代雯#等
FB((G5+

相关
1

NG.G5+

在临床

分离表皮葡萄球菌中的分布和特征分析'

W

(

F

四川医学#

"$E!

#

;#

$

D

%!

D<D.D<=F

'

EE

(陈亮#杨永长#肖代雯#等
FB((G5+

相关的
1

NG.G5+

在血

液来源人葡萄球菌中的基因定位'

W

(

F

国际检验医学杂

志#

"$E!

#

;#

$

E

%!

"=."IF

'

E"

(

c*N

1

-*8

L

>,PP/

#

Y,N29,7?

#

?8Q*

L

>9'(

#

592-FY5-295O

+-,85N+,892*8*8

L

B((G5+9

01

5

0

%Q5O,G*82952G,8

L

+-*8*+2--

0

N*

L

8*P*+289B92

1

>

0

-,+,++4N5

1

*O5QG*O*N*N,-295N

'

W

(

F789*G*+Q,R7

L

589N(>5G,9>5Q

#

"$$;

#

D=

$

EE

%!

;!=D.

;!=IF

'

E;

(

',GR2+>%'

#

Y5*95QC(

#

%2*S2Y'

#

592-F:*N9Q*R49*,8,P

N92

1

>

0

-,+,++2-+2NN5995+>Q,G,N,G5G5+

$

B((G5+

%

9

01

5N

(

#

&

#

*

28O

0

*8+,2

L

4-2N5.85

L

29*S5N92

1

>

0

-,+,++*PQ,G

1

29*589N29958O*8

L

295Q9*2Q

0

>,N

1

*92-*8N,49>5Q8&Q2d*-

'

W

(

FW'5O'*+Q,R*,-

#

"$$=

#

!#

$

%9E$

%!

E;"<.E;;;F

'

ED

(

ARQ2>5GB

#

B2-G58-*882B

#

X*Q,-2*8587

#

592-F(2QQ*2

L

5,P

G59>*+*--*8.Q5N*N9289 N92

1

>

0

-,+,++* 28O 9>5*Q B((G5+

9

01

5N*82-,8

L

.95QG.+2Q5P2+*-*9

0

'

W

(

FW(-*8 '*+Q,R*,-

#

"$$I

#

D=

$

E

%!

;".;=F

'

E!

(

B>,Q57

#

Y,NN85

0

7B

#

C5285(6

#

592-FB5S588,S5-S2Q*.

289N,PN92

1

>

0

-,+,++2-+>Q,G,N,G2-+2NN5995G5+*8G5.

9>*+*--*8.Q5N*N9289B92

1

>-,+,++4N24Q54N*N,-295NPQ,GAQ5.

-28O

'

W

(

F789*G*+Q,R7

L

589N(>5G

#

"$$!

#

DI

$

!

%!

"$=$.

"$<;F

'

E#

(欧阳范献#卜平凤#黄惠琴#等
F'YB7

的
=

种新
B((G5+

型别及其抗药特性'

W

(

F

微生物学报#

"$$=

#

D=

$

"

%!

"$E.

"$=F

$收稿日期!

"$E#.$E."D

!

收稿日期!

"$E#.$;."I

%

*

==""

*

国际检验医学杂志
"$E#

年
<

月第
;=

卷第
E#

期
!

A89W@2R'5O

!

74

L

4N9"$E#

!

X,-F;=

!

K,FE#


