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%检测试剂盒在罗氏
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全自动生化分析仪上的分析性能&方法
"

参照国内行业标准及国际指南的要求!对血清
b"$9

检测试剂盒在罗

氏
S_!R"EDP5..

生化分析仪上的不精密度'正确度'分析检测范围'临床可报告范围'检测限'生物参考区

间验证及抗干扰能力进行全面评价&结果
"

低值和高值
+

个水平的
b"$9

质控品日内不精密度分别为
,-*8:

和
.-45:

!日间不精密度分别为
#-44:

和
*-99:

!均低于厂商声明的标准&校准验证结果显示!不同水平校准

品测量结果与偏差均
$
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&线性范围和临床可报告范围分别为
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和
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*8...R
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$验证

定量检测限"

"&e

%为
8.-.R

(

="

&以表观健康体检成人各
6#

例的血清标本验证试剂说明书声明生物参考区

间!结果只有
,

例超出!符合率为
48-4:

!验证通过&采用商业化干扰标准物质检测结果显示!在游离胆红素
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以下!结合胆红素
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以下!血红蛋白
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K"

以下!乳糜微粒
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以下对检测结果影

响轻微&结论
"

日本积水公司血清
b"$9

检测试剂盒在罗氏
S_!R"EDP5..

全自动生化分析仪上的分析性

能与厂商声明一致!符合临床要求!本检测系统可应用于实验室临床标本检测&
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血清人唾液酸化糖链抗原
9

$

b"$9

%是
b_Q%_

等(

*

)发现并命名的高分子量糖蛋白'属于分类为

30LB'/<4

的上皮性黏蛋白
*

$

SR3*

%蛋白&

b"$9

主

要由增殖的*受激发的或受损的
$

型肺泡上皮细胞分

泌'对判断
$

型肺泡上皮细胞的功能具有特异性&在

肺泡损伤的初期'

b"$9

表达明显增加'并从肺部渗到

血液中从而使血清中
b"$9

水平也升高(

+

)

'并且这种

升高与组织的纤维化损伤程度呈正相关(

,

)

&近年有

研究报道血清
b"$9

高水平表达可能与间质性肺疾

病(

#

)

*急性肺损伤(

8

)

*病毒性肺炎(

9

)

*药物相关性间质

性肺炎(

6

)

*肿瘤等疾病相关联'其作用可能是促进成

纤维细胞增殖和迁移'从而影响纤维化的发生和发

展(

5

)

&有研究发现'血液中
b"$9

水平能够敏感地反映

肺泡上皮和间质的损伤程度'在日本已经成功作为过敏

性肺炎*结节病和放射性肺炎等疾病的特异性诊断标志

物用于临床诊断(

4$**

)

&

+..9

年中国原卫生部颁布的/医

疗机构临床实验室管理办法0中明确要求'临床实验室

在某一检测项目正式用来检测患者标本*发出检验报告

前'实验室需对其相关方法学分析性能进行评价'现根

据文献*国内外标准和指南的要求评价积水公司的
b"$

9

定量检测试剂盒在本实验室罗氏
S_!R"EDP5..

全自动生化分析系统上的性能'报道如下&

A

"

材料与方法

A-A

"

仪器与试剂
"

瑞士罗氏公司生产的
S_!R$

"EDP5..

全自动生化分析仪+日本积水公司生产的

血清
b"$9

定量检测试剂盒$批号!

4.4D"S

%及配套

校准品$批号!

4*6Wdb

'

4*5Qdb

%*质控品$批号!

5.,S\_

%&日本希森美康公司生产的干扰物
E$

P"R2

$批号!

c29..,

%&

A-B

"

标本来源
"

+.*9

年
*

.

*.

月本院门诊*住院患

者生化常规检测后将剩余血清标本'分装于冻存管保

存在
?5.^

冰箱'检测前进行复温&

A-C

"

方法

A-C-A

"

仪器准备
"

实验前按厂商要求对
S_!R$

"EDP5..

进行维护保养和功能校准'室内质控合格'

以确保仪器各项性能合格'操作人员均规范培训'以

熟练掌握仪器的操作和了解整个实验方案&

A-C-B

"

精密度及正确度评价
"

参照临床实验室标准

化协会$

3"2U

%

ZP8$E+

的标准(

*+

)

'选取低值和高值
+

个水平质控品'批号均为
5.,S\_

'标示水平分别为

*8.R

"

="

和
**,.R

"

="

'

*K

内连续测定
+.

次'计

算日内不精密度+然后每天测定
*

次'连续检测
+.K

'

计算日间不精密度&参照
3"2UZP*8$E+

标准(

*,

)和

国内毕波等(

*#

)的方案'复测不同批号校准品'计算允

许偏差来进行正确度验证'允许偏差标准以目前实验

室所能达到的技术性能来制订(

*8

)

'即
$

*.:

为合格&

A-C-C

"

分析测量范围及稀释回收试验评价
"

参照

3"2UZP9$E+

标准(

*9

)

'选取线性范围两端低水平

$

"

%*高水平$

Q

%

+

个标本各
*

份'然后按不同份数比

进行混合配比!

8

份
"g.

份
Q

*

#

份
"g*

份
Q

*

,

份

"g+

份
Q

*

+

份
"g,

份
Q

*

*

份
"g#

份
Q

*

8

份
Qg

.

份
"

'配成
9

个水平的系列标本'每份标本测定
+

次'计算线性回归方程和相关系数$

#

%'

#

%

.-44.

表明

分析测量范围验证合格&选取
,

份高值标本'其中
*

份水平在
8...R

"

="

左右$接近分析测量范围上

限%'将样本通过仪器自动稀释
,

倍后'检测
+

次取均

值'将均值乘以稀释倍数'如回收率在
4.:

"

**.:

'

则稀释回收试验验证通过&

A-C-D

"

检出能力评价
"

根据
3"2UZP*6$E+

指南(

*6

)

的要求'选取接近定量检出限$

"&e

%水平的
,

个低值

标本'用标记水平为
.

的校准品对标本进行稀释至

"&e

附近'然后每天重复测量
8

次'连续检测
#K

'总

计
+.

个有效数据'计算不精密度'若
$

+.:

$厂商标

准%'则验证通过&

A-C-E

"

生物参考区间验证
"

参照
a2

"

F#.+

.

+.*+

/临床实验室检验项目参考区间的制定0的要求(

*5

)

'选

择
6#

例健康体检成年人'入选标准!影像学无肺部病

变'血糖*糖化血红蛋白*同型半胱氨酸*胱抑素
$3

等

生化指标检测结果正常+若
$

8:

$

48:M3

%的结果超

出厂商提供的参考区间'则验证通过&

A-C-N

"

分析干扰能力的评价
"

依据
3"2UZP6$E+

指

南(

*4

)的建议'采用添加外源性干扰物的方式来进行

b"$9

抗干扰性能评估&购买日本
2

J

B=/T

公司
E$

P"R2

系列干扰物'标示水平分别为游离胆红素
+..

=

@

"

K"

'结合胆红素
+..=

@

"

K"

'溶血血红蛋白
8...

=

@

"

K"

'乳糜微粒
+...NFR

的干扰物和对应的空白

液&将溶解好的干扰物和空白液分别与混合血浆按

比例配置成一定水平梯度的检测物'以原混合血浆作

为空白对照'测定各检验项目'判断其受干扰程度&

A-D

"

统计学处理
"

采用
ZT(/0+..6

和
2P22*5-.

完

成数据统计分析&一般频数分析完成均值$

O

%*标准

差$

K;

%*变异系数$

MV

%值的计算+线性范围验证时'

实测均值与预期值均呈高斯分布'对其进行
P/1<B&>

线性回归分析'当
"

$

.-.8

提示双变量呈线性关系&

B

"

结
""

果

B-A

"

不精密度评价结果
"

+

个水平的积水
b"$9

质

#
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#
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控品的日内不精密度分别为
,-*8:

和
.-45:

'日间

不精密度分别为
#-44:

和
*-99:

'均低于厂商提供

的不精密度标准'见表
*

&

表
*

""

积水
b"$9+

个水平质控品在
S_!R"EDP5..

上检测的不精密度结果

项目
日内不精密度

O

$

R

"

="

%

K;

$

R

"

="

%

MV

$

:

% 判定标准$

:

%

日间不精密度

O

$

R

"

="

%

K;

$

R

"

="

%

MV

$

:

% 判定标准$

:

%

低值
*8.-# #-6, ,-*8

$

*. *8#-# 6-6* #-44

$

*.

高值
**+9-4 **-.4 .-45

$

*. **#9-. *4-.+ *-99

$

*.

B-B

"

正确度评价结果
"

使用批号为
4*6Wdb

$

ZfP

!

+.*5

年
*.

月%的校准品校准检测系统后'对另一批号

为
4*5Qdb

$

ZfP

!

+.*4

年
*

月%的校准品进行检测'

重复检测
,

次计算均值与偏差+依据当前技术水平'

以厂商声明允许偏差$

$

+.:

%的
*

"

+

作为实验室允

许偏差+

#

个不同水平校准品检测均值与标示值的偏

差在
?.-++:

"

*-8,:

'均低于本实验室规定的允许

偏差'见表
+

&

表
+

""

积水
b"$9

校准品在
S_!R"EDP5..

上检测的

"""

正确度评价结果

校准品编号
标示值

$

R

"

="

%

检测均值

$

R

"

="

%

偏差

$

:

%

允许偏差

$

:

%

结论

3E"* 8..-.. 8..-66 .-*8

$

*.

合格

3E"+ *...-.. *.*8-,. *-8,

$

*.

合格

3E", ,...-.. ,.+#-., .-5.

$

*.

合格

3E"# 8...-.. #455-4, ?.-++

$

*.

合格

B-C

"

分析测量范围评价结果
"

以自配标本的实测均

值为
.

'预期值为
2

'得出线性回归方程为
.7

.-45+82?##-+,,.

'

P/1<B&>

相关系数
#7.-445,

'

即
#

%

.-44.

'直线回归方程斜率在
.-46

"

*-.,

'且

"

$

.-.8

'数据呈线性关系&故本实验验证的
b"$9

分析测量范围为
8.-*

"

#4,8-8R

"

="

'与试剂厂商

提供的线性范围$

8.

"

8...R

"

="

%接近'验证合格'

见表
,

&

表
,

""

积水
b"$9

试剂在
S_!R"EDP5..

上检测的

"""

分析测量范围

标本编号
*

8"

+

#" *̀Q

,

," +̀Q

#

+" ,̀Q

8

*" #̀Q

9

8Q

实测值
* #4-8 *.**-. +*4,-5 ,*98-6 #*46-6 #4*,-.

实测值
+ 8.-6 *.*6-# +*4#-5 ,***-+ #+*4-, #485-.

实测均值
8.-* *.*#-+ +*4#-, ,*,5-8 #+.5-8 #4,8-8

预期值
8.-* *.+6-+ +.,#-, +45*-, ,485-# #4,8-8

B-D

"

稀释倍数验证及临床可报告范围评价
"

将
,

份

高值标本用仪器
,

倍自动稀释后'重复检测
+

次取均

值+原倍标本重复检测
+

次后取均值+再计算回收率'

以回收率在
4.:

"

**.:

判定为合格&本次
,

份标本

的稀释检测回收率均合格'见表
#

&临床可报告范围

为分析测量范围的上限乘以稀释倍数'即为
8.

"

*8...R

"

="

&

表
#

""

临床可报告范围评价结果表

标本

编号

原始水平

$

2

%

稀释检测

水平$

2

%

回收率

$

:

%

判定标准

$

:

%

结论

* 995-4 9##-8 49-,8 4.

"

**.

合格

+ *+*9-, *+,8-5 *.*-9* 4.

"

**.

合格

, ,88,-6 ,,8,-5 4#-,6 4.

"

**.

合格

B-E

"

检出能力评价结果
"

厂商试剂说明书提供的测

量范围下限为
8.R

"

="

'不精密度目标为
+.:

&对
,

个水平在
8.R

"

="

附近的标本进行连续
#K

检测'每

天重复
8

次'计算样本
*

的
O

为
8+-6.

'

K;

为
9-*+

'

MV

为
**-9*:

+样本
+

的
O

为
8+-*4

'

K;

为
9-.6

'

MV

为
**-9,:

+样本
,

的
O

为
8+-*.

'

K;

为
8-84

'

MV

为
*.-6+:

+

,

份样本的不精密度结果均小于厂商

声明'

"&e

验证通过&

B-N

"

生物参考区间评价结果
"

积水
b"$9

试剂说明

书声明的生物参考区间为
*.8-,

"

#.*-+R

"

="

'参与

验证的
6#

例体检健康者的检测结果中仅
,

例超出范

围'占
#-.8:

'

$

8:

$生物参考区间取
48:M3

%'验证

合格&

B-U

"

分析干扰能力评价结果
"

将干扰物和对照空白

液分别按要求用纯化水预先溶解'将溶解好的干扰物

*-.="

与
4-.="

混合血浆混匀制成标本
E

'作为干

扰标本+将溶解后的空白液
*-.="

与
4-.="

混合

血浆混匀制成标本
Y

'作为对照标本+将
E

和
Y

按表
9

的要求配制成不同稀释比例的标本'重复检测
+

次取

均值'并计算标本
E

*

Y

间的偏差 $干扰值%'偏

差$

:

%

7

$

E?Y

%"

Yh*..:

'以偏差
$

*.:

作为是否

存在明显干扰的判定标准&见表
8

&通过添加系列水

平的外源性干扰物对临床常见的游离胆红素*结合胆

红素*溶血血红蛋白*乳糜微粒这
#

种干扰物对试剂

#

556+

#
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盒检测性能的干扰程度进行评价'以干扰值
$

*.:

作

为判定标准'实验结果显示在游离胆红素水平在
+.

=

@

"

K"

以下'结合胆红素水平在
+.=

@

"

K"

以下'溶

血血红蛋白在
8.. =

@

"

K"

以下'乳糜微粒在
+...

NFR

以下对检测结果的影响较小'干扰值
$

*.:

'见

表
9

"

4

&

表
8

""

干扰标本配置表

样本 对照
+

"

*. #

"

*. 9

"

*. 5

"

*. *.

"

*.

标本
E

$

*-.="

% .

.-+ .-# .-9 .-5 *-.

标本
Y

$

*-.="

%

*-. .-5 .-9 .-# .-+

.

""

注!.表示无数据

表
9

""

游离胆红素干扰试验结果

样本
水平

$

=

@

"

K"

%

O

$

=

@

"

K"

%

干扰值

$

:

%

判定标准

$

:

%

结论

对照
. 4.-,. .-.

$

*.

合格

干扰标本
* # 55-98 ?*-5

$

*.

合格

干扰标本
+ 5 4*-*. .-4

$

*.

合格

干扰标本
, *+ 54-#8 ?.-4

$

*.

合格

干扰标本
# *9 4*-.. .-5

$

*.

合格

干扰标本
8 +. 4.-6. .-#

$

*.

合格

表
6

""

结合胆红素干扰试验结果

样本
水平

$

=

@

"

K"

%

O

$

=

@

"

K"

%

干扰值

$

:

%

判定标准

$

:

%

结论

对照
. 48-9. .-.

$

*.

合格

干扰标本
* # 4,-*. ?+-9

$

*.

合格

干扰标本
+ 5 4,-*. ?+-9

$

*.

合格

干扰标本
, *+ 4+-58 ?+-4

$

*.

合格

干扰标本
# *9 4+-#. ?,-,

$

*.

合格

干扰标本
8 +. 4+-+8 ?,-8

$

*.

合格

表
5

""

溶血血红蛋白干扰试验结果

样本
水平

$

=

@

"

K"

%

O

$

=

@

"

K"

%

干扰值 判定标准 结论

对照
. 44-48 .-.

$

*.

合格

干扰标本
* *.. 45-6. ?.-,

$

*.

合格

干扰标本
+ +.. *..-+8 .-,

$

*.

合格

干扰标本
, ,.. *.*-+. *-,

$

*.

合格

干扰标本
# #.. *..-5. .-4

$

*.

合格

干扰标本
8 8.. *.*-+. *-,

$

*.

合格

表
4

""

乳糜微粒干扰试验结果

样本 水平$

NFR

%

O

$

NFR

% 干扰值 判定标准 结论

对照
. 45-+, .-..

$

*.

合格

干扰标本
* #.. 45-6. .-#5

$

*.

合格

续表
4

""

乳糜微粒干扰试验结果

样本 水平$

NFR

%

O

$

NFR

% 干扰值 判定标准 结论

干扰标本
+ 5.. *..-.* *-5.

$

*.

合格

干扰标本
, *+.. *.+-,. #-*#

$

*.

合格

干扰标本
# *9.. *.*-5. ,-9,

$

*.

合格

干扰标本
8 +... *.+-,, #-*6

$

*.

合格

C

"

讨
""

论

""

近年来'随着我国科技的进步'实验室诊断水平

有了大幅提高'各种检测仪器*体外诊断试剂盒基本

能与发达国家同步使用&美国/临床实验室改进法规

修正案0和我国/医疗机构临床实验室管理办法0均规

定(

+.

)

'新型试剂盒及各种检测设备在应用于临床之

前'实验室必须对检测系统的主要分析性能进行评

价'内容包括不精密度*正确度*分析测量范围*临床

可报告范围*检测限等&随着
U2_*8*54

实验室认可

在国内日益受到重视'广大实验室工作人员也对方法

学性能评价有了更多的关注和认识'而实验室检测系

统分析性能是否满足临床的需求'是开展质量管理工

作的根本&因此'在新项目开展之前'应按要求对其

进行方法学性能评价'以确保其分析性能满足临床的

要求&

本研究依据行业指南或文献报道'对血清
b"$9

检测系统的不精密度*正确度*分析线性范围*临床可

报告范围*检出能力*生物参考区间等进行了验证'并

对常见干扰物如胆红素*溶血血红蛋白*乳糜微粒等

的抗干扰能力进行了初步的评估&实验结果表明'血

清
b"$9

检测试剂盒在罗氏
S_!R"EDP5..

生化

分析仪上检测的日内不精密度和日间不精密度均小

于其试剂说明书声明的
*.:

&由于当前血清
b"$9

检测方法中'尚无公认的参考物质和参考测量程序'

也无合适的室间质评材料'所以在正确度评价方

面(

+*

)

'本文依据当前实验室技术水平'使用类似校准

验证的方式'采用
b"$9

检测试剂盒说明书声明的正

确度允许偏差的
*

"

+

作为评价标准&参照
3"2UZP9$

E+

标准'配置不同血清
b"$9

水平的
9

份标本'水平

范围覆盖厂商声明的线性范围'实验结果表明可接受

8.

"

8...R

"

="

作为仪器的分析检测范围&同时通

过稀释回收试验验证将接近线性范围上限的标本进

行
,

倍稀释结果可靠'可以将线性范围上限乘以稀释

倍数直接作为该项目的临床可报告范围的上限'从而

将临床可报告范围拓展至
8.

"

*8...R

"

="

+并根据

3"2UZP*6$E+

的要求对血清
b"$9

的检出限进行评

估(

*6

)

'即使用标记水平为
.

的校准品对标本进行稀

释'获得
,

份接近
b"$9

检测下限的标本'按要求重复

检测'计算各自的
MV

'实验结果显示其不精密度在

#

456+

#
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*.-6+:

"

**-9,:

'小于厂商试剂说明书的要求+在

表观健康体检者中'

6#

例只有
,

例超出'验证合格&

干扰试验结果表明当游离胆红素水平
$

+.=

@

"

K"

'结

合胆红素水平
$

+.=

@

"

K"

'溶血血红蛋白
$

8..=

@

"

K"

*乳糜微粒
$

+...NFR

时'对血清
b"$9

检测的影

响均
$

*.:

'可以接受&

D

"

结
""

论

""

综上所述'本文验证了日本积水血清
b"$9

试剂

盒在罗氏
S_!R"EDP5..

全自动生化分析仪上检

测性能符合试剂说明书声明的要求'可以应用于实验

室的临床检测&本研究中采用的评价方法'对广大基

层实验室工作人员也具有一定参考意义&
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