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要"目的
"

验证罗氏电化学发光免疫分析仪检测系统的性能情况%方法
"

依据国家临床实验室标准

委员会"

1++$\

$的各项文件对精密度&线性范围&最低检测限&参考范围及电化学发光法与酶联免疫吸附试验

"

#$W\2

$两种方法比对进行验证%结果
"

罗氏电化学发光免疫分析仪"

Y 0̂a$=2#&-*

$的批内精密度&批间

精密度&正确度&分析测量范围&最低检测限&参考区间&仪器间比对以及方法学间比对均合格%结论
"

罗氏电

化学发光免疫分析仪"

Y 0̂a$=2#&-*

$检测系统的性能验证合格!满足临床诊断与治疗的需要%
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近年来)随着电化学发光免疫分析仪在肝炎病毒

检测中的应用)极大减轻了检验人员的劳动程度)提

高了检验结果的质量)缩短了报告时间)为临床提供

了精确的数据*

&

+

(为保证检验质量)临床实验室应对

使用的检验设备和检验方法的基本性能进行验证)明

确该设备或该方法的检测系统是否有足够的可靠性)

以满足临床使用的要求)并对厂家的声明和提供的数

据予以确认)达到要求后才能应用于临床常规检

测*

'7.

+

(本研究对罗氏电化学发光免疫分析仪$

Y 0̂7

a$=2#&-*

%检测肝炎病毒标志物的基本性能)包括

精密度'正确度'分析测量范围'参考区间'灵敏度'仪

器间对比'方法学间对比等性能进行了验证(

E
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材料与方法
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院的送检标本(

E(F

"

仪器与试剂
"

罗氏电化学发光免疫分析仪

$

Y 0̂a$=2#&-*

%(罗氏公司乙肝表面抗原$

687

@2

<

%批号
&J%,J3

'乙肝表面抗体 $

68@24

%批号

&J.'',

'乙肝
?

抗原$

68?2

<

%批号
&J3J3)

'乙肝
?

抗

体$

68?24

%批号
&J%-'.

'乙肝核心抗体$

68/24

%批

号
&J.-..

'丙肝抗原$

276+Z

%批号
&3&-J'

&标准品

为康彻斯坦公司
68@2

<

$货号
'*&%&&**)

%'

68?2

<

$货号
'*&%&&**'

%'

68?24

$货号
'*&%*)**'

%'

687

/24

$货号
'*&%&&**)

%'

276+Z

$货号
'*&.*3**&

%(

E(G

"

方法

E(G(E

"

性能验证
"

依据美国国家临床实验室标准化

委员会$

1++$\

%各项文件对罗氏电化学发光系统的

精密度'线性范围'最低检测限等指标进行性能验证)

以及对电化学发光法与酶联免疫吸附试验$

#$W\2

%

进行比对实验(

E(G(F

"

精密度验证
"

依据
1++$\#"%72'

对精密

度进行验证)选取
'

个浓度水平样本$日常检测的患

者血清%)连续
%G

每日分析一批)每日两个浓度水平)

每一水平上同一样本
3

次重复测定)计算批内不精密

度和总不精密度)变异系数$

$T

%小于本科室的分析

质量目标)即为合格(本科室的目标批内不精密度

.('%c

)总不精密度
J(33c

(

E(G(G

"

正确度验证
"

68@2

<

'

68@24

'

68?2

<

'

68?24

'

68/24

每 项
'*

例 标 本 同 时 经 已 通 过

W\̂ &%&J,

验证的中国医科大学附属第一医院实验室

检测)其中包含
&*

例阳性标本和
&*

例阴性标本)并

且对两个实验室结果进行比对评估)符合率大于
J*c

为合格(

E(G(H

"

线性范围验证
"

依据
1++$\#".72'

对线

性范围进行验证)针对
68@24

的线性范围进行验证)

选择新鲜患者血清)使用单独或混合的方式获取高值

和低值样品浓度$按产品说明书操作%)使其接近厂家

声明的线性范围的上限与下限(将高值$

6

%和低值

$

$

%样品$可为混合血清%各取
&

份)按照
%$

'

)$i

&6

'

3$i'6

'

'$i36

'

&$i)6

'

%6

的关系配置混

合)形成系列评价样品(计算出以上
.

个样品的理论

浓度)并对配制的
.

个样品进行重复测定)每份样品

重复测定
'

次)所有测定在一个分析批内完成)将实

测值与理论值作比较(

E(G(I

"

最低检测限验证
"

依据
1++$\#"&-72'

对

最低检测限进行验证)将标准物质作为已知浓度的标

本)按一定的比例进行系列稀释)直到稀释的样本检

测结果为阴性)将最低检出阳性稀释倍数的样本重复

测定
'*

次(如果
'*

次的结果中有大于或等于
&J

次

的结果为阳性)则判定该检测项目的最低检测限达到

或低于该倍数对应的浓度(

E(G(J

"

参考区间验证
"

依据
1++$\+'J72'

对参考

范围进行验证)选择
'*

份体检合格的健康人标本在

检测系统上进行测定)对结果进行统计并对仪器说明

书提供的参考区间进行验证(若
'*

份标本的检测结

果均在仪器提供的参考区间内或仅有
'

个标本超出)

则通过验证(

E(G(X

"

仪器间比对验证
"

同一仪器两个模块之间进

行比对)选择
'*

份患者标本)

&*

份阴性标本$需有其

他标志物的
)

份以上%)

&*

份阳性标本$至少含弱阳性

%

份'强阳性
&

份%进行比对(评价结果的可接受性)

检测结果小于实验室允许偏移
&*c

)则实验通过(

E(G(Y

"

方法学间对比验证
"

依据
1++$\#"&%72'

对两种方法比对进行验证)电化学发光和
#$W\2

之

间比对)选择
%

份患者标本)

'

份阴性标本$至少
&

份

其他标志物阳性的标本%)

3

份阳性标本$至少含弱阳

性
'

份%进行比对(评价结果的可接受性)符合率大

于
J*c

为合格)则实验通过(

F

"

结
""

果

F(E

"

精密度验证结果
"

各项批内不精密度和总不精

密度均小于本实验室各项目的分析质量目标)本实验

室批内不精密度
.('%c

)总不批间精密度
J(33c

)见

表
&

(

表
&

""

精密度验证结果

项目 测定均值$

a

"

N$

% 批内
$T

$

c

% 总
$T

$

c

%

68@2

<

水平
& *(%'* '(*3 -(--

68@2

<

水平
' ')%J(&3* *()% &(.&

68@24

水平
& 3(..* %(-- .(-3

68@24

水平
' ,.)(-%* &(-3 &(.,

68?2

<

水平
& *(&%* '(,. %(J%

68?2

<

水平
' 333(-J* &(-J 3(3,

68?24

水平
& &(%3* '(,J '(.3

68?24

水平
' *(**- 3(J- -(-%

68/24

水平
& &(J** &('' &(3'

68/24

水平
' *(**J *(** *(**

276+Z

水平
& *(3&* '(.* '(',

276+Z

水平
' ,J(-)* *(,3 &(-3

F(F

"

正确度验证结果
"

本实验室的验证结果与已通

过
W\̂ &%&J,

验证的中国医科大学附属第一医院实验

室的检测结果进行对比)

68@2

<

'

68@24

'

68?2

<

'

68?24

'

68/24

'

276+Z

各项阳性符合率和阴性符

合率均为
&**c

)大于
J*c

)验证通过(

F(G

"

分析测量范围验证结果
"

本项目测得斜率为

&(**&.

)

C

'

g*(,,-J

)测定项目
68@24

在
'(3J*

$

,*)(,*Wa

"

$

范围内呈线性关系)验证通过(见图
&

(
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图
&

""

多项式回归分析结果

F(H

"

灵敏度验证结果
"

各个项目的最低检测限均达

到或低于该倍数对应的浓度)验证通过(见表
'

(

表
'

""

灵敏度验证结果

项目 稀释比例 最低检测浓度 阳性结果次数

68@2

<

&d&3 *(*%Wa

"

N$ '*

68?2

<

&d&. *('%1+a

"

N$ &,

68?24 &d' *(%*1+a

"

N$ '*

68/24 &d%(% *(-'1+a

"

N$ '*

276+Z &d)* *(&&1+a

"

N$ &,

F(I

"

参考区间验证结果
"

'*

份标本的检测结果均符

合试剂说明书提供参考范围$

$

&*Wa

"

$

%)无结果超

出所验证的参考范围)通过验证(

F(J

"

仪器间对比验证结果
"

68@2

<

相对偏移为

.(.%c

)

68@24

相对偏移为
)()-c

&

68?2

<

相对偏

移为
J(,'c

)

68?24

相对偏移为
,('&c

)

68/24

相

对偏移为
.(J.c

)均小于实验室允许偏移
&*c

)验证

通过(

F(X

"

方法学间对比验证结果
"

电化学发光方法与

#$W\2

方法测得
68@2

<

'

68@24

'

68?2

<

'

68?24

'

68/24

各项结果符合率均为
&**c

)大于
J*c

)通过

验证(

G

"

讨
""

论

""

检测系统进行主要性能评价)是检验质量的重要

保证)其分析性能能够满足临床要求是医学实验室认

可和-检验结果互认.的根本保证*

-

+

(检验人员也应

对所用仪器的性能有较全面的了解)才能更准确地进

行临床检验工作(检测系统的验证项目通常包括准

确度'精密度'分析测量范围'参考区间等)上述性能

指标达到厂家所声称的范围即为验证合格(

精密度是指规定条件下获得的相互独立的测量

结果之间的一致程度)常用变异系数
$T

表示*

J

+

)反映

仪器整体性能的首要指标)这是进行其他项目验证的

前提*

,

+

(正确度是临床免疫学检测中检测系统或方

法重要的分析性能之一)其验证通常采用与参考实验

室获得的结果相比较*

&*

+

(检测限代表着检测设备的

分析灵敏度*

&&

+

)而分析灵敏度又能反映检测系统或方

法辨别微小分析物浓度差异的能力(选择合适的统

计方法确定
,%c

的参考范围)若在推荐的参考范围

内)或仅有
%c

的数据超出推荐的参考范围)该参考范

围可接受(在同一仪器上两个模块间对比)以此来评

价结果的可接受性)并且通过电化学发光法与
#$W\2

两种方法学之间对比)评价结果的可接受性(

综上所述)根据
1++$\

的各项文件对罗氏电化

学发光系统的各项指标进行了性能验证)实验表明本

系统的精密度'正确度'分析测量范围'参考区间'灵

敏度等与厂家提供的资料相一致)均达到厂家声称的

性能标准)能够为临床诊断和治疗提供可靠的依据(

临床实验室在进行仪器性能验证的同时)必须严格按

照操作规程进行操作和保养)比如按照仪器说明书的

维护要求)做好每日'每周和每月的维护&仪器须处于

适宜的温湿度环境)保证处于最佳状态&定期请维修

工程师维护保养)更换易损零件等(只有这样才能仪

器发挥最佳性能)更好地为临床提供更准确的检测

结果(
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