
设计和结果判读)当实验室新使用一种试剂时#必须确定其线

性范围#因线性范围宽窄对于定量检测的临床化学分析方法极

为重要'

1

(

)

(@+EA

公司对于
"$

羟基维生素
,

声明的线性范围

为
'

!

3%=

H

"

L[

#由于临床上患者高值标本十分缺少#无法满

足厂商提供的线性范围)本试验选取了尽量靠近试剂说明书

的线性高低值#低值为
'#!2$=

H

"

L[

#高值为
71#$!$=

H

"

L[

)

统计软件多项式回归数据拟合结果显示!线性方程为
-9

!#%%"&,e%#%2&'

#

N

" 为
%#&&&!

#斜率为
!#%%'

)斜率在
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并且
N

"

$

%#&$

#本实验室验证的线性范围为

'#!2$

!

71#$!$=

H

"

L[

)

本次生物参考区间的验证是严格按照国家标准文件,临床

实验室检验项目参考区间的制定$

g_

"

?7%">"%!"

&-进行设计

和结果判读)若实验室希望或需要对参考区间进行验证#则实

验室可以从本地参考人群中筛选少量参考个体$

*9"%

&#将其

测得值与参考区间的原始参考值相比较)若
"%

个测定值中落

在参考限外的测定值不超过
"

个#则该参考区间可直接使

用'

&

(

)本次生物参考区间验证结果均在厂家提供的参考区间

内#实验室可直接使用厂家提供的
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羟基维生素
,

参考范围
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分析仪检测全血肌钙蛋白
Y

的方法学评价

易火春!

!朱建辉!

!王思瑜!

!谢
!

芳!

!刘亚黎"

"厦门大学附属中山医院(

!#

检验科#

"#

胸外科!福建厦门
'2!%%7

$

!!

摘
!

要"目的
!

对
*j?&%W[\X

分析仪检测全血标本肌钙蛋白
Y

"

?=Y

$进行方法学评价%方法
!

通过测定
?=Y

的精密度&准

确度&分析测量范围&携带污染率&功能灵敏度和参考区间来评价其性能%结果
!

中&高值质控品总不精密度分别为
$#"34

&

7#7&4

!均小于
.[Y*U11

规定的允许误差范围的
!

'

"

"

!$4

$#国家卫生和计划生育委员会临检中心
$

个质评物检测结果!有
7

个

在
.[Y*U11

规定的允许误差范围的
!

'

"

"

!$4

$内!结果为可接受#在
%#%!!

!

!2#2

"

H

'

[

范围内线性良好!相关方程为
-9

%#&&2,5%#$"7

#携带污染率小于
!%4

#功能灵敏度为
%#%!!

"

H

'

[

!在参考区间"

?=Y

&

%#%"'

"

H

'

[

$范围内#试剂说明书建议参考

区间"

?=Y

&

%#%"'

"

H

'

[

$验证通过%结论
!

该系统检测全血标本
?=Y

精密度高!正确度好!并具有良好的线性!参考区间验证合

格!分析灵敏度及携带污染率能够达到实验室质量要求!能满足临床需求%

关键词"心肌梗死#

!

肌钙蛋白
Y

#

!

方法学

!"#

!

!%#'&2&

"

:
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文献标识码"

*

文章编号"
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"
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$

%2>%311>%'

!!

急性心肌梗死$

*0Y

&是冠状动脉急性*持续性缺血缺氧所

引起的心肌坏死#起病急#病死率高)如何从胸痛患者中快速

识别出
*0Y

患者#从而及时进行治疗#是降低病死率和改善预

后的关键)研究表明心肌肌钙蛋白
Y

$

?=Y

&对
*0Y

诊断的特

异度可达
&%4

以上#敏感度为
1$4

以上#可作为心肌梗死突发

时的快速辅助诊断指标#被越来越多地应用'

!

(

)目前#临床上

检测
?=Y

大都采用血浆标本#离心等前处理过程需要花
!%

多

分钟#影响了
?=Y

的报告时间)本科室最近引进
(GJ;@LA6AD

*j?&%W[\X

分析仪#能够检测全血标本
?=Y

#减少了离心过

程所需要的时间#缩短了报告时间)现就该系统检测全血
?=Y

的方法学进行评价#报道如下)

A

!

材料与方法

A#A

!

标本
!

本院门*急诊及住院患者经乙二胺四乙酸二钾

$

\,?*>O

"

&抗凝的静脉血标本)

A#B

!

仪器和试剂
!

仪器采用丹麦
(GJ;@LA6AD*j?&%W[\X

免疫分析仪#试剂为配套
?=Y

测试卡$批号
!%'&3

&)

A#C

!

方法

A#C#A

!

精密度试验
!

根据
\->$*

文件'

"

(

#选择低*中两个浓

度的质控品#每天上*下午分两批进行试验#每批做双份检测#

连续检测
"%J

#共
7%

对#

1%

个数据)根据所得到的数据计算

出批内不精密度的标准差$

>

批内&*批间变异估计值$

*

&*批间不

精密度的标准差$

>

批间&*天间变异估计值$

P

&*天间不精密度的

标准差$

>

天间&#最后按照方差和的方式将批内*批间和天间标

准差结合起来求出总不精密度)

A#C#B

!

准确度验证
!

根据
\-!$>*

文件'

'

(

#选择国家卫生和
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计划生育委员会$简称卫计委&临检中心
"%!$

年发放的心肌标

志物第
!

次室间质评物作为参考物质)每个质评物分别测定

"

次#取平均值#

$

个质评物结果#若有
7

个或
7

个以上在允许

范围内#结果为可接受)

A#C#C

!

分析测量范围$

*0(

&评价
!

根据
\->2*

文件'

7

(

#选

择
?=Y

浓度靠近厂家提供线性范围上限的患者全血标本作为

高值浓度$

`

&#

?=Y

浓度低的患者全血标本作为低值浓度$

[

&#

按
7̀ e%[

*

'̀ e![

*

"̀ e"[

*

!̀ e'[

*

%̀ e7[

的关系各自

配制#形成系列检测标本#用
*j?&%

对系列浓度标本进行
?=Y

检测#每个浓度测定
"

次)对试验数据进行可靠性分析后#利

用
_-__!'#%

软件进行多项式回归分析)

A#C#D

!

携带污染率的评价
!

取高浓度
?=Y

全血标本连续测定

'

次#测定值分别为
!̀

*

"̀

*

'̀

%再取低浓度
?=Y

全血标本连

续测定
'

次#测定值分别为
[!

*

["

*

['

#按公式计算携带污染

率!携带污染率
9

$

[!5['

&"$

'̀5['

&

b!%%4

A#C#E

!

功能灵敏度的确定
!

根据
\-!3>*

文件'

$

(

#对
?=Y

低

值标本反复测定#计算均值$

F

&*标准差$

>

&*变异系数$

7T

&#

7T

%

"%4

的试验样品所具有的分析物水平即为功能灵敏度)

A#C#J

!

参考区间验证
!

参考美国临床实验室标准化委员会

$

)..[_

&

."1>*"

文件,医学实验室参考区间的定义和确

认-

'

2

(

#从本院体检人群中选取
"%

份临床诊断基本正常#心电

图*

P

超以及血液常规*生化*免疫检验结果均正常的健康人标

本$男女各
!%

例#年龄
"%

!

3%

岁&#进行
?=Y

检测#对结果进行

统计#参照参考区间进行验证#检测结果落在参考区间内的数

量达到$或超过&

&%4

#表示可以接受#验证通过#否则进行参考

区间确认试验)

A#D

!

统计学处理
!

数据采用
0;+D@<@F6\B+A/"%%%

软件和

_-__!'#%

软件进行统计分析#进行多项式回归分析)

B

!

结
!!

果

B#A

!

精密度验证结果
!

中*高浓度质控品的
?=Y

总
7T

均小

于
.[Y*U11

规定的允许误差范围的
!

"

"

$

!$4

&#说明试验估计

的总不精密度属于可接受范围)见表
!

)

表
!

!!

?=Y

精密度验证结果

质控品
F

$

"

H

"

[

&

>

批内
>

批间
>

天间
>

总

总
7T

$

4

&

中水平
%#%'1 %#%%! %#%%! %#%%" %#%%" $#"3

高水平
!#%3% %#%7$ %#%7$ %#%71 %#%71 7#7&

B#B

!

准确度验证结果
!

卫计委临检中心
$

个质评物检测结

果#有
7

个在
.[Y*U11

规定的允许误差范围的
!

"

"

$

!$4

&内#

结果为可接受)见表
"

)

表
"

!!

?=Y

准确度验证结果

质评标本
靶值

$

"

H

"

[

&

验证值

$

"

H

"

[

&

绝对偏差

$

"

H

"

[

&

相对偏差

$

4

&

验证结果

"%!$!! %#"" %#!& 5%#%' 5!'#27

通过

"%!$!" %#73 %#7! 5%#%2 5!"#33

通过

"%!$!' %#%' %#%" 5%#%! 5"2#23

不通过

"%!$!7 !#'% !#"% 5%#!% 53#2&

通过

"%!$!$ !#%% %#13 5%#!' 5!'#%%

通过

B#C

!

分析测量范围评价结果
!

根据配制关系可以计算出
$

例

标本的
?=Y

水平#作为这些标本的预期值#以预期值为横坐标#

实测平均值为纵坐标#行直线回归分析#观察其线性范围#结果

显示!该法在
%#%!!

!

!2#2

"

H

"

[

线性良好$

49%#&&2

&#相关方

程为
-9%#&&2,5%#$"7

$图
!

&)

图
!

!!

?=Y

线性范围散点图#

"

H

%

[

$

B#D

!

携带污染率
!

!̀

*

"̀

*

'̀

分别为
"'#"$%

*

"'#%"%

*

"'#7%%

"

H

"

[

#

[!

*

["

*

['

分别为
%#%'7

*

%#%'"

*

%#%'1

"

H

"

[

#携

带污染率为
%#%!34

)

B#E

!

功能灵敏度
!

使用
"#'

中的线性范围中下限标本连续

检测
"%

次#浓度为
%#%!!

"

H

"

[

的
7T

值为
!2#$%4

#小于

"%4

#在可接受范围内#因此#

?=Y

的功能灵敏度为
%#%!!

"

H

"

[

)

B#J

!

参考区间验证
!

"%

例健康人标本
?=Y

结果均低于
%#%!

"

H

"

[

#全部在参考区间$

?=Y

&

%#%"'

"

H

"

[

&范围内#参考区间

验证通过)

C

!

讨
!!

论

*j?&%

使用时间分辨荧光免疫分析法检测全血或血浆中

的
?=Y

浓度#其原理是将生物素酰化的单克隆抗
?=Y

抗体预先

固化到检测杯里的链霉素蛋白表面)在捕获抗体表面分别加

上分隔层和示踪抗体)分析过程中#标本和分析液自动进入含

特应试剂的试杯中)孵育期间#示踪和捕获抗体把
?=Y

夹在中

间#形成三明治样结构)孵育结束后#分析液冲洗试杯并烘干)

干燥试杯表面的铕标记示踪抗体信号利用时间分辨荧光法

$

?(W

&测定#被分析物质的浓度通过铕标记信号直接测定)测

得的信号根据仪器中的定标曲线转化成浓度'

2

(

)

与实验室的大型检验设备相比#

*j?&%

免疫分析仪具有

易用*检测速度快*全程无污染等特点)检测过程不涉及管道

系统和加样针#不需标本准备#从标本采集到出报告只需要
"%

L;=

#尤其适用于急诊胸痛心
?=Y

的快速检测'

3>!%

(

)

本文详细评价了
*j?&%

免疫分析仪检测
?=Y

的精密度*

准确度*测量范围*携带污染率*功能灵敏度)根据
)..[_

\-$>*

文件对批内*批间*天间及总不精密度的评估#在
\->

$*

文件中指出测定的总
7T

最为重要#它代表了整个分析系

统的可重复程度)试验结果显示!

?=Y

在
%#%'1

"

H

"

[

和
!#%3%

=

H

"

[

时#总不精密度分别为
$#"34

和
7#7&4

#均小于
.[Y*U

11

规定的允许误差范围的
!

"

"

$

!$4

&#说明该方法的总不精密

度属于可接受范围)根据
\-!$>*

文件#选择卫计委临检中心

"%!$

年发放的心肌标志物第
!

次室间质评物作为参考物质)

每个质评物分别测定
"

次#取平均值)

$

个质评物结果#有
7

个在
.[Y*U11

规定的允许误差范围的
!

"

"

$

!$4

&内#结果为可

接受)根据
)..[_\-2>*

文件对
?=Y

的分析测量范围进行

评价#结果显示#该法在
%#%!!

!

!2#2

"

H

"

[

范围内线性良好#

符合临床
?=Y

检测的需要)在携带污染率检测中#该系统携带

污染率小于
!%4

#认为高浓度标本对低浓度标本携带污染程

+

&13
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度低#在可接受范围内)本方法的功能灵敏度为
%#%!!

"

H

"

[

#

在参考区间$

?=Y

&

%#%"'

"

H

"

[

&范围内#在临床检测中对于低

值结果的报告具有一定的参考价值)本试验通过对
"%

例健

康体检者进行参考区间的验证#结果显示
&%4

以上在参考区

间范围内#满足性能要求)

综上所述#本实验室新引进的
(GJ;@LA6AD*j?&%W[\X

免疫分析仪精密度高#正确度好#并具有良好的线性#参考区间

验证合格#分析灵敏度及携带污染率能够达到实验室质量要

求#能满足临床需求)
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!临床研究!

[

C

#

G

$在急性脑梗死患者及脑卒中高危人群中的应用分析

邢延芳!张
!

艳!李
!

媛

"延安大学附属医院心脑血管分院检验科!陕西延安
3!2%%%

$

!!

摘
!

要"目的
!

探讨血清脂蛋白"

G

$)

[

C

"

G

$*在急性脑梗死患者及脑卒中高危人群中的应用价值%方法
!

按纳入标准筛选急

性脑梗死患者
1$

例"急性脑梗死组$!符合脑卒中高危人群标准的筛查者
1%

例"脑卒中高危组$!健康对照组为
$%

例%采用奥林

巴斯
*c"3%%

全自动生化分析仪分别检测各组血清
[

C

"

G

$水平!对检测结果进行统计学分析%结果
!

急性脑梗死组患者血清
[

C

"

G

$水平为"

!&"#%18!"3#!'

$

L

H

'

[

!高于健康对照组的"

!%"#!381%#1&

$

L

H

'

[

!差异有统计学意义"

"

&

%#%$

$#而急性脑梗死组患

者血清
[

C

"

G

$水平与脑卒中高危组之间的差异无统计学意义"

"

'

%#%$

$!脑卒中高危组血清
[

C

"

G

$水平与健康对照组之间的差异

无统计学意义"

"

'

%#%$

$%血清
[

C

"

G

$水平在各年龄段&不同性别间的差异均无统计学意义"

"

'

%#%$

$%结论
!

高水平的
[

C

"

G

$

是急性脑梗死的重要危险因素之一%血清
[

C

"

G

$水平与年龄&性别均无相关性%

关键词"急性脑梗死#

!

脂蛋白"

G

$#

!

高危人群

!"#

!

!%#'&2&

"

:

#;<<=#!23'>7!'%#"%!2#%2#%'!

文献标识码"

*

文章编号"

!23'>7!'%

"

"%!2

$

%2>%3&%>%'

!!

近年来#随着人们生活水平的提高#生活方式的改变及生

活压力的升高#急性脑梗死的发病率逐年升高且逐渐低龄化#

具有较高的病死率及致残率#严重威胁着人类的健康)高血

压*糖尿病*高脂血症等目前已被公认为是急性脑梗死的重要

危险因素#除了以上危险因素外#新近研究发现
[

C

$

G

&水平升

高可能与急性脑梗死的发生密切相关'

!>"

(

)本文通过检测急性

脑梗死患者组和脑卒中高危组血清
[

C

$

G

&水平#并与健康对照

组比较#进一步探讨血清
[

C

$

G

&水平在急性脑梗死患者及脑卒

中高危人群中的应用价值)

A

!

资料与方法

A#A

!

一般资料
!

急性脑梗死组为
"%!'

年
!%

月至
"%!7

年
"

月延安大学附属医院神经内科住院的急性脑梗死患者
1$

例#

其中男
2"

例*女
"'

例#年龄
'1

!

1"

岁*平均$

$&#'!8!%#!&

&

岁#

&

$%

岁
!&

例#

$%

!

$&

岁
"%

例#

2%

!

2&

岁
'"

例#

$

3%

岁
!7

例)所有急性脑梗死患者诊断均符合
!&&$

年全国第四届脑血

管病学术会议制定的诊断标准'

'

(

#且经头颅
.?

和$或&

0(Y

检

查证实#排除患有缺血性心脑血管疾病*肝肾疾病*恶性肿瘤及

服用了影响血清
[

C

$

G

&水平药物的患者$烟酸及其衍生物阿昔

莫司等&)符合脑卒中高危人群标准的脑卒中筛查者
1%

例$脑

卒中高危组&#其中男
2%

例*女
"%

例#年龄
7'

!

31

岁*平均

$

2!#2&81#7$

&岁)脑卒中高危人群筛选标准!依据,脑卒中高

危人群筛查和干预项目工作手册-#具有以下三项或三项以上

的危险因素#或既往有脑卒中"短暂性脑缺血发作病史者为脑

卒中高危人群!$

!

&高血压病史$

$

!7%

"

&%LL`

H

&或正在服用

+

%&3
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