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  摘 要:目的 对某品牌E801电化学发光分析仪A型检测项目泌乳素(PRL)、促卵泡生成素(FSH)、促黄

体生成素(LH)、雌二醇(E2)、孕酮(Prog)、睾酮(Test)、人绒毛膜促性腺激素(HCG-β)的正确度、精密度、线性

范围、临床可报告范围、参考范围、方法学对比及携带污染能指标进行验证,确认电化学发光检测系统性能是否

达到要求,以保证检测系统性能符合质量目标。方法 根据美国临床实验室标准化委员会(CLSI)文件及美国

临床实验室改进修正法规CLIA'88制订方案,对检测系统进行性能验证。结果 该品牌E801电化学发光分析

仪A型正确度、精密度、线性范围、临床可报告范围、参考范围、方法学对比,携带污染、功能灵敏度性能指标均

满足临床检测要求。结论 该品牌E801电化学发光分析仪A型检测性能符合要求,能提供准确可靠的检测结

果满足临床需求。
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  根据ISO
 

15189《医学实验室质量和能力认可准

则》的规定,要求实验室必须按照标准建立规范化的

质量管理体系,当开展新的检测项目,更换检测系统

或改变检测试剂盒厂商时,实验室需对其相关方法学

分析性能进行验证,对厂商提供的评价资料主要性能

进行确认,并每年定期对仪器进行性能验证[1]。本文

根据文献[2-6]相关文件,对某品牌E801电化学发光

分析仪A型精密度、准确度和分析测量范围等进行

评价。
1 材料与方法

1.1 标本收集及处理 收集2020年7-12月本院

住院部、门诊及健康体检中心体检标本40例,排除脂

血、溶血、黄疸的血清样品。以4
 

000
 

r/min离心5
 

min,分离血清后于-70
 

℃冷冻保存,5
 

d内复融后完

成各项指标的验证。
1.2 仪器与试剂 某品牌E801电化学发光分析仪

A型试剂及校准品批号见表1。
1.3 质控品及标准物质 此品牌通用激素质控品:
PCU1(批号381162)、PCU2(批号381165);标准品物

质为原卫生部临床检验中心2020年第1次内分泌室

间质量评价质控品(批号为202011、202012、202013、
202014、202015)。
1.4 方法 按照ISO

 

15189《医学实验室质量和能力

认可准则》的规定,参照文献[2-6]相关文件。严格按

照本实验室操作规程进行校准,质控在控后,对其分

析性能进行验证。
1.4.1 正确度验证 依据文献[6],比对2020年原

卫生部室间质质量评价结果回执。参加原卫生部临

检中心组织的2020年第1次室间质量评价,对其发

放的5份室间质控品进行检测,以室间质评回报结果

的靶值为标准,计算检测结果与靶值的偏倚(%),以
允许总误差(TEa)的1/2为判断标准进行比较。

表1  某品牌E801电化学发光分析仪A型试剂

   及校准品批号

项目 试剂批号 校准品批号

泌乳素(PRL) 379944 416571

促卵泡刺激素(FSH) 411472 364484

促黄体生成素(LH) 373586 452171

雌二醇(E2) 419963 432347

孕酮(Prog) 431572 432311

睾酮(Test) 411520 422001

人绒毛膜促性腺激素(HCG-β) 430916 406373

1.4.2 精密度验证 (1)批内精密度(重复性)验证:
参照文献[4]要求,此品牌通用激素质控品PCU1和

PCU2,连续重复测定20次,分别计算其平均值(x)、
标准偏差(s)和变异系数(CV%)。(2)批间精密度验

证:依据文献[4]要求对精密度进行验证。本科选取

覆盖日常测得的高值、中值、低值3个浓度水平的样

本和此品牌通用激素质控品2个水平浓度各分装5
份,每日解冻其中一份进行测试,连续检测5

 

d,每日

每个浓度水平分析1份,每一水平同一样本做3次重

复测定且于2
 

h内完成。利用文献[7]和Excel
 

2016
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表格软件计算批内变异系数(批内CV%)和批间变异

系数(批间CV%),批内CV<1/4TEa,批间CV 小于

1/3TEa,验证通过。TEa参考美国CLIA'88能力验

证计划和原卫生部临床检验中心室间质量评价标准。
1.4.3 线性范围验证 依据文献[2]对线性范围进

行验证。使用低值、高值血清按一定比例关系配制形

成系列浓度的稀释血清样本(每个实验样品在检测系

统上重复测定3次,记录结果计算均值,做回归统计

分析将实测值与预期值作比较分析),需注意的是在

配制系列稀释血清样本时使用的加样器需经过校准

认可,保证稀释血清样本的准确度。各取份数按照

5L、4L+1H、3L+2H、2L+3H、1L+4H、5H(L表示

低值,H表示高值)的比例配置混合,形成系列验证样

品。计算出以上6个样品的理论浓度,并对配制的6
个样品进行重复测定,每份样品重复测定3次,将实

测值与理论值作比较。做线性回归分析,得出实测值

与理论值的线性关系Y=aX+b,计算相关系数(r2),
得到的线性范围与厂家声称的进行比较。
1.4.4 临床可报告范围验证 参照文献[7-10]标准,
选取已知浓度在分析测量范围内的高值样本1份(接
近测量范围上限),由临床可报告范围的上限值及厂

家推荐稀释比例决定稀释倍数,根据稀释倍数计算预

期值(理论值);每份稀释样本重复测定2次,计算测

定均值。评价标准:测定均值与预期值的偏差≤1/
2TEa的最大稀释倍数乘以稀释前的浓度即为临床可

报告范围。
1.4.5 参考区间验证 按照文献[3]要求,从本院随

机选择体检中心样本40例,男女各20例,年龄20~
50岁。对结果进行统计并与试剂说明书提供的参考

区间进行比较。R2≥90%以上的检测结果在参考区

间范围内(判定标准R2=测定结果在参考范围的例

数/总测定例数×100%,结果R2≥90%为合格)说明

该参考区间符合对健康人群的筛选,即参考区间验证

通过。
1.4.6 方法学对比验证 根据文献[11]文件要求,
收集每个项目浓度覆盖医学决定水平,并尽可能在线

性范围内均匀分布的样本各20个,分别在某品牌

E801电化学发光分析A型和E601电化学发光分析

B型检测系统进行平行测定。每例样本在两个检测

系统中的测试间隔不超过2
 

h,记录两个检测系统的

值并做线性回归分析,得出此品牌E801电化学发光

分析A型系统检测值与此品牌E601电化学发光分析

B型系统检测值的线性关系Y=aX+b,计算相关系

数(r2),r2≥0.90即验证通过。
1.4.7 携带污染验证 参照苏维等[12]对糖抗原携带

污染率的参考,先取1份高浓度标本连续测定3次,
测定结果为H1、H2、H3;再取1份低浓度标本连续测

定3次,测定结果为Ll、L2、L3。按公式计算携带污

染率。携带污染率=(L1-L3)/(H3-L3)×100%。
携带污染率<1%即通过。
1.5 统计学处理 采用Excel

 

2016和SPSS23.0统

计软件进行数据分析,计算相关系数和回归方程。
2 结  果

2.1 正确度验证结果 根据原卫生部临床检验中心

2020年室间质评结果,从表2可见5份室间质控品的

检测结果与靶值的偏倚在-1.91%~1.93%,均在允

许范围之内,验证通过。
表2  正确度实验验证结果

项目
样本偏倚(%)

202011 202012 202013 202014 202015
验证结果

PRL -0.50
 

1.02
 

-1.02
 

-0.33
 

0.55
 

通过

FSH 0.88
 

1.39
 

1.03
 

1.73
 

1.93
 

通过

LH 1.42
 

1.19
 

1.59
 

1.19
 

0.82
 

通过

E2 -1.16
 

-1.34
 

-1.16
 

-1.62
 

-1.39
 

通过

Prog -1.91
 

-1.41
 

-0.78
 

-1.27
 

-1.21
 

通过

Test 1.07
 

1.28
 

1.31
 

1.62
 

1.38
 

通过

HCG-β 0.72 0.78 0.69 1.01 0.92 通过

2.2 精密度验证结果 由表3、4显示可见,质控品

和血清样本的实测批内CV%均<6%,批间CV%
均<7%,均在厂家说明书给定的允许范围内,验证

通过。
 

2.3 线性范围验证结果 由表5可知,性激素6项

和HCG-β测量范围与厂家提供的测量范围相近,说
明厂家提供的线性范围为实验室的可报告范围是可

靠的。

表3  2个质控水平批内和批间精密度

项目

单日重复性

PCU1批内

CV%
PCU2批内

CV%

连续5
 

d批内批间精密度

PCU1批内

CV%
PCU1总

CV%
PCU2批内

CV%
PCU2总

CV%

1/4TEa
(%)

1/3TEa
(%)

验证结果

PRL 0.020 2.150 1.09 1.59 1.32 2.28 6.25 8.33 通过

FSH 0.020 1.590 0.65 0.70 0.62 2.38 6.25 8.33 通过

LH 0.018 1.750 0.90 1.37 1.01 2.80 6.25 8.33 通过

E2 0.016 1.380 0.83 1.31 0.87 2.25 6.25 8.33 通过
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续表3  2个质控水平批内和批间精密度

项目

单日重复性

PCU1批内

CV%
PCU2批内

CV%

连续5
 

d批内批间精密度

PCU1批内

CV%
PCU1总

CV%
PCU2批内

CV%
PCU2总

CV%

1/4TEa
(%)

1/3TEa
(%)

验证结果

Prog 0.018 1.400 1.46 1.69 0.82 2.25 6.25 8.33 通过

Test 0.015 1.530 0.97 1.44 1.21 1.91 6.25 8.33 通过

HCG-β 0.023 1.750 1.09 2.08 1.88 2.88 6.25 8.33 通过

2.4 临床可报告范围验证结果 厂商认为FSH、
LH、Test的检测范围较宽未给稀释倍数建议,本科室

还是参考其他几个激素项目用此品牌稀释液进行1∶
10的手工稀释,其余项目均用说明书推荐稀释液和稀

释倍数直接上机稀释检测,由表5可以看出所有项目

稀释后偏差均≤1/2
 

TEa,验证通过。
2.5 参考区间验证结果 由表6可见在20~50岁

的女性和男性中,性激素6项和 HCG-β的符合率均

为100%,验证通过。

表4  3个血清水平批内和批间精密度

项目
高值血清

批内CV% 总CV%

中值血清

批内CV% 总CV%

低值血清

批内CV% 总CV%

1/4TEa
(%)

1/3TEa
(%)

验证结果

PRL 1.13 3.46 1.16 4.34 0.73 2.43 6.25 8.33 通过

FSH 0.62 2.65 1.05 4.75 1.62 2.02 6.25 8.33 通过

LH 0.84 1.59 0.95 3.85 1.46 2.58 6.25 8.33 通过

E2 1.65 2.47 1.02 3.17 5.73 4.60 6.25 8.33 通过

Prog 1.08 2.43 2.09 3.64 2.62 4.32 6.25 8.33 通过

Test 1.13 2.23 1.68 2.10 5.80 6.75 6.25 8.33 通过

HCG-β 1.05 1.23 0.88 2.97 5.12 5.31 6.25 8.33 通过

表5  线性范围和临床可报告范围验证结果

测定项目 测量线性范围 实验验证范围 回归方程 R2
稀释

倍数

相对偏差

(%)
1/2TEa
(%)

验证

结果

PRL 2.00~10
 

000.00
 

μIU/mL 10.10~9
 

576.00
 

μIU/mL Y=1.035
 

3X-221.370
 

0 0.995
 

5 1∶10 2.65 12.50 通过

FSH 0.30~200.00
 

mIU/mL 0.29~154.60
 

mIU/mL Y=0.997
 

7X-1.908
 

9 0.998
 

5 1∶10 3.57 12.50 通过

LH 0.30~200.00
 

mIU/mL 0.37~130.30
 

mIU/mL Y=0.991
 

4X+0.676
 

2 0.999
 

7 1∶10 3.18 12.50 通过

E2 5.00~3
 

000.00
 

pg/mL 5.08~2
 

956.12
 

pg/mL Y=0.994
 

6X+44.271
 

0 0.997
 

9 1∶10 4.92 12.50 通过

Prog 0.05~60.00
 

ng/mL 0.09~53.60
 

ng/mL Y=0.995
 

1X+0.162
 

9 0.999
 

9 1∶10 6.84 12.50 通过

Test 2.50~1
 

500.00
 

ng/dL 5.88~839.60
 

ng/dL Y=0.999
 

4X-4.715
 

6 0.999
 

6 1∶10 3.15 12.50 通过

HCG-β 0.20~1
 

000.00
 

mIU/mL 0.30~9
 

555.33
 

mIU/mL Y=1.037
 

1X-316.470
 

0 0.993
 

4 1∶100 6.65 12.50 通过

表6  参考区间验证结果

项目 性别 验证参考区间 验证例数(n) 符合例数(n) R2(%) 验证结果

PRL 男 86.000~324.000
 

μIU/mL 20 20 100 通过

女 102.000~496.000
 

μIU/mL 20 20 100 通过

FSH 男 1.500~12.400
 

mIU/mL 20 20 100 通过

女 1.700~134.800
 

mIU/mL 20 20 100 通过

LH 男 1.700~8.600
 

mIU/mL 20 20 100 通过

女 1.000~95.600
 

mIU/mL 20 20 100 通过

E2 男 11.300~43.200
 

pg/mL 20 20 100 通过

女 12.400~398.000
 

pg/mL 20 20 100 通过
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续表6  参考区间验证结果

项目 性别 验证参考区间 验证例数(n) 符合例数(n) R2(%) 验证结果

Prog 男 <0.149
 

ng/mL 20 20 100 通过

女 0.057~23.900
 

ng/mL 20 20 100 通过

Test 男 2.490~8.360
 

ng/mL 20 20 100 通过

女 0.084~0.481
 

ng/mL 20 20 100 通过

HCG-β
 

男 <2.600
 

mIU/mL 20 20 100 通过

女 <5.300
 

mIU/mL 20 20 100 通过

2.6 方法学对比验证结果 某品牌E801电化学发

光分析A型和E601电化学发光分析B型两个系统

对比试验验证结果可见其每项激素对比验证结果的

r2 均大于0.99,可见其系统差异性小,故改变测试系

统后对临床结果影响小。
2.7 携带污染验证结果 通过测定可知 HCG-β的

H1、H2、H3 测 定 值 分 别 为 8
 

141.00、8
 

188.00、
8

 

158.00
 

mIU/mL 有;L1、L2、L3 测 定 值 分 别 为

5.56、5.65、5.56
 

mIU/mL。携 带 污 染 率=(L1-
L3)/(H3-L3)×100%,计算得为0%,验证通过。
3 讨  论

  对某品牌E601电化学发光分析B型和E602电

化学发光分析C型进行性能评价已有相关报道[12-13],
而作为某品牌公司2019年生产的新一代E801电化

学发光分析仪
 

A型,未见有研究对其进行性能评价。
作为新一代检测系统应对其进行主要性能评价,是检

验质量的重要保证,其分析性能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[14]。检验人

员也应对所使用仪器的性能全面了解,才能更好地完

成临床检验工作。本科室通过对即将在此检测系统

上进行测试的性激素6项及 HCG-β做了正确度、精
密度、线性范围、临床可报告范围、参考范围、方法学

对比性能指标验证。同时还对 HCG-β做了携带污染

验证。
为了更好的验证其系统的精密度本科用了两种

方案验证其批内、批间重复性,分别收集了每个项目

高、中、低3个水平浓度的血清样本进行批内和批间

精密度验证,验证CV%均不超过临床要求的1/4TEa
和1/3TEa。对于正确度的验证,选取参加原卫生部

临床检测中心的室间质评来进行验证,结果显示偏倚

范围为-1.91%~1.93%,测定结果均在允许范围

内,说明此品牌E801电化学发光分析仪A型检测性

激素6项和HCG-β的正确度高,结果可靠。
线性范围指测定值与稀释倍数呈线性关系的范

围,以保证样本的检测结果在线性范围内准确可靠。
EP6-A采用多项式回归分析,是目前公认的分析测量

范围评价中最好的统计学方法。验证结果显示本实

验室测定的线性范围与厂家提供的线性范围相近,且
都在厂家提供的范围内,各检测项目的a值和r2 均符

合要求,说明实测值与理论值具有良好的相关性,结
果符合要求。

参考区间指某项检查结果在健康人群中的分布

范围,是解释检验结果分析检验信息的一个基本尺度

和依据[15]。几乎所有的试剂说明书都会建议各实验

室应为其相应患者人群建立参考区间,而实际情况是

实验室验证厂家提供的参考区间居多。本研究验证

结果显示7种激素r2 均在0.99以上,在推荐的参考

区间内,符合要求,可直接引用厂家提供的参考区间。
通过对某品牌E801电化学发光分析A型和E601电

化学发光分析B型的试剂说明书进行对比,也看出厂

商所提供的参考范围没有变化,通过比对两个系统做

方法学对比试验验证结果可见其每项激素对比验证

结果的r2 均大于0.99,可见其系统差异性小,故改变

测试系统后对临床结果影响小。
携带污染是评价检测结果可能受到该标本之前

或之后标本的携带污染影响。由于某品牌E801电化

学发光分析A型在加入样本和试剂前,会自动冲洗加

样针,且在测试过程使用了一次性的吸头和反应杯,
极大降低了发生携带污染的潜在风险。本实验室的

验证结果表明,携带污染率极低,检验结果准确可靠。
综上所述,此品牌E801电化学发光免疫分析仪

A型检性激素6项和 HCG-β的正确度、精密度、线性

范围、临床可报告范围、参考范围、方法学对比及携带

污染能指标均验证合格,达到质量标准要求,可以用

于临床检测。
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·短篇论著·

脓毒症脑病并发 MODS患者ET、CysC、CRP水平与

APACHE
 

Ⅱ评分的相关性分析*

刘 静,魏 娟,宋春美

山东省济南市莱芜人民医院重症医学科,山东济南
 

271100

  摘 要:目的 探讨脓毒症脑病并发多器官功能障碍综合征(MODS)患者内毒素(ET)、胱抑素C(CysC)、
 

C反应蛋白(CRP)水平与急性生理学及慢性健康状况评分系统Ⅱ(APACHE
 

Ⅱ)评分的相关性。方法 选取

2016年1月至2019年12月山东省济南市莱芜人民医院收治的200例脓毒症脑病并发 MODS患者(观察组)
作为研究对象,同期选取在该院行体检健康者100例作为对照组。检测各组血清ET、CysC和CRP水平并利

用Pearson相关性检验分析ET、CysC、CRP水平与APACHE
 

Ⅱ评分的关系,以及采用Logistic多因素回归模

型分析ET、CysC、CRP水平对APACHE
 

Ⅱ评分的影响。结果 观察组血清ET、CysC、CRP水平均高于对照

组,差异有统计学意义(P<0.05)。不同APACHE
 

Ⅱ评分组血清ET、CysC、CRP水平比较,差异有统计学意

义(P<0.05);高分组血清ET、CysC、CRP水平与低分组比较,差异有统计学意义(P<0.05)。观察组血清

ET、CysC、CRP水平与APACHE
 

Ⅱ评分呈正相关,差异有统计学意义(r=0.754、0.685、0.703,P<0.05)。
观察组血清ET、CysC、CRP水平升高是导致APACHE

 

Ⅱ评分升高的独立危险因素,差异有统计学意义(P<
0.05)。结论 脓毒症脑病并发 MODS患者ET、CysC、CRP水平与APACHE

 

Ⅱ评分呈正相关。
关键词:脓毒症脑病; 多器官功能障碍综合征; 内毒素; 胱抑素C; C反应蛋白
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  脓毒症脑病是临床中由脓毒症诱发的弥漫性脑

功能障碍,患者多伴有、易激惹、定向力障碍、认知力

或记忆力障碍、昏迷、躁动等[1]。脓毒症脑病患者多

伴随出现感染因素的全身性炎症反应综合征,并可能

导致多器官功能障碍综合征(MODS)的出现[2]。近

年来虽然临床中的医学技术不断发展,其对脓毒症脑

病的诊断、发病机制、预防等方面均得以一定程度进

展[3]。急性生理学及慢性健康状况评分系统Ⅱ(A-
PACHE

 

Ⅱ)评分是近年来临床中广泛应用的第三代

病情评分系统,可严密、合理、科学、准确的评估患者

病情,具有十分重要的意义,目前也是评估 MODS患

者病情的重要指标[4]。随着临床中的治疗方法不断
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