
糖尿病肾病发生的一个敏感的和早期的生物学标记，所以对糖

尿病患者应及早进行 ＧＧＴ 的测定。本实验数据也表明患者

的尿微量清蛋白与血清 ＧＧＴ浓度之间存在正相关。因此联

合检测尿微量清蛋白和血清 ＧＧＴ远比单独检测尿微量清蛋

白或血清ＧＧＴ要好，而且联合检测大大提高了灵敏度。所以

联合检测对于早期发现糖尿病肾病，及时治疗，控制其发展，改

善糖尿病患者的预后都有着重要的意义。
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临床研究

应用ＣＬＳＩＥＰ５Ａ２文件评价生化检测系统的精密度性能

温冬梅，张秀明，吴剑杨，李　曼，萧金丽，庞嘉琳（广东省中山大学附属中山医院检验医学中心　５２８４００）

　　【摘要】　目的　应用ＣＬＳＩＥＰ５Ａ２文件对生化检测系统检测的精密度性能进行评价，以确定其是否满足临床

的需要。方法　在全自动生化分析仪上，根据ＣＬＳＩＥＰ５Ａ２文件，用稳定的高低值实验样品对采用速率法和终点

法检测的项目进行精密度试验，对其批内标准差（犛批内）、批间标准差（犛批间）、天间标准差（犛天间）和总不精密度（犛总）

进行评价。结果　检测系统检测常规生化项目的批内标准差为美国的临床实验室室间质量评估允许误差的１／４，

天间标准差应为该允许误差的１／３，且小于厂商声明的精密度性能指标，两者差异无统计学意义（犘＞０．０５）。说明

由实验估计的总不精密度均可接受。结论　精密度既是临床检验的方法评价，也是检测系统性能评价的重要指标

之一。ＣＬＳＩＥＰ５Ａ２精密度性能评价方法能够较为严密地反映出自动生化分析仪的长期使用性能是否能符合日常

常规工作的质量要求。

【关键词】　ＣＬＳＩＥＰ５Ａ２文件；　生化检测系统；　精密度评价
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　　伴随着科学技术的发展和各项高新技术的应用，各类自动

化仪器不断更新，其性能与检验质量密切相关，稳定的检测系

统必须保证其误差在临床可接受范围之内，是保障检验结果质

量的前提［１］。根据ＩＳＯ１５１８９：２００３（Ｅ）《医学实验室———质量

和能力的专用要求》［２］的要求，实验室应确定设备（在安装时及

常规使用中）能够达到所要求的性能标准，并且符合相关检验

所要求的条件。设备的主要性能指重复性、测量范围、准确度

等。临床实验室修正法规（ＣＬＩＡ）也规定了检测系统性能评估

的最小需求为精密度、准确度、可报告范围和临床参考区间［３］。

要保证检验的质量和能力，首先要验证检测系统的性能是否符

合相关标准的要求。本实验依据美国国家临床实验室标准化

研究所（ＣＬＳＩ）ＥＰ５Ａ２文件
［４］的要求，对本实验室由德国西门

子公司生产的西门子 ＡＤＶＩＡ２４００全自动生化分析仪检测尿

素氮（ＢＵＮ）和血清清蛋白（ＡＬＢ）的精密度性能进行实验评

价，探讨其在临床实验室中的应用，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器　西门子ＡＤＶＩＡ２４００全自动生化分析仪。

１．２　试剂　西门子配套试剂。

１．３　样品　长征质控品（批号５２０１１），溶解后分装于子弹头

中，储存于零下６～２０℃。每批试验复溶１支，开启后试验剩

余的样品应丢弃。

１．４　方法　在室内质控在控情况下，依据ＣＬＳＩＥＰ５Ａ２文件

对西门子ＡＤＶＩＡ２４００全自动生化分析仪的精密度进行评价。

１．４．１　实验步骤根据ＣＬＳＩＥＰ５Ａ２文件
［４］的要求分为如下

步骤。

１．４．１．１　仪器熟悉阶段　包括熟悉仪器的日常操作、维护和

保养。

１．４．１．２　熟悉文件阶段　熟悉ＣＬＳＩＥＰ５Ａ２文件关于仪器

精密度评价的内容，进行常规质控品测定；

１．４．１．３　评价阶段　在室内质控在控的条件下，每天做２批

实验，每批之间至少间隔２ｈ。每批实验同一浓度的实验材料

做双份测定。记录实验结果，连续测定２０ｄ，一共有８０个结

果，４０对。每对结果间的差是每批的批内差。在２０ｄ共做了

４０批，这些差值客观地反映了较长时间周期内的批内不精密

度。对每批的双份结果以均值表示平均水平，一天做２批，２

批均值间的差表示这一天的批间差，２０ｄ有２０个批间差，对这

些差值统计后，减去其中批内差的成分，成为真正的批间不精

密度。每天做２批，有２个批均值，再求每天的均值，表示每天

４个结果的平均水平，２０ｄ有２０个每天均值，这些均值间的差

表示天间差，扣除内含的批间差因素就是真正的天间不精密度。

将批内、批间和天间的不精密度以方差形式相加，可得到样品均

值下具有的总标准差，由它客观地反映真正的总不精密度。
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１．５　统计学方法
［５］
　（整个统计公式基于上述的双份检测标

准差公式，采用犉 检验进行统计）。计算公式如下：犛批内 ＝

∑
１

犻＝１
∑
２

犼＝１

（狓犻犼１－狓犻犼２）
２

４槡 犐
　犛批内为批内不精密度的标准差；犐＝１为

总和从第１天始计；２为一天内实验的批数；犼为批数的序号；犼

＝１为总和要从每天的每１批开始计，４犐为组成总和的实验数

据的个数。

犃＝
∑
１

犻＝１

（狓犻１－狓犻２）
２

２槡 犐
　Ａ为批间变异的估计值，犐为实验

总天数，狓犻１为第犐天的第１批结果的均值，狓犻２为第犐天的第２

批结果的均值，２犐为在犐天内实验的总批数。

犛批间＝ 犃２－
犛２批内

槡 犛
　犛批间 为批间标准差　犆犞批间＝

犛

狓
×

１００％

犅＝
∑
１

犻＝１

（狓犻－狓）
２

犐槡 －１
　狓＝

∑狓
犐
　犅 为天间变异估计值；狓犻

表示第犻天２批４个结果的均值；狓为实验在犐天内所有结果

的总均值。

犛天间＝ 犅２－
犃２

槡 ２
　犛天间 为天间标准差；犆犞天间 ＝

犛

狓
×

１００％

犛总＝
２Ｂ２＋Ａ２＋犛批内２

槡 ２
　犛总 为总标准差犆犞总＝

犛总

狓
×

１００％　犆犞总 为总不精密度。

２　结　　果

２．１　精密度评价结果，以中值质控品ＡＬＢ测定为例对精密度

实验数据进行统计和估计，首先对实验数据进行汇总，见表１。

由表１求各类标准差，见表２和表３。

表１　ＡＬＢ测定总不精密度实验数据汇总

天数
第一批

结果１（狓犻１１） 结果２（狓犻１２）

第二批

结果１（狓犻２１） 结果２（狓犻２２）

１ ４１．２１ ４１．５１ ４１．６９ ４１．７７

２ ４１．７３ ４１．７３ ４１．８４ ４１．４６

３ ４１．３ ４１．５７ ４１．４７ ４１．３４

４ ４１．６７ ４１．５２ ４１．３６ ４１．１２

５ ４１．５８ ４１．５０ ４１．６４ ４１．３４

６ ４０．２２ ４０．３５ ４０．１２ ４０．１５

７ ４０．３５ ４０．２４ ４０．３０ ３９．９０

８ ４０．０３ ３９．９８ ４０．１０ ４０．１０

９ ３９．８１ ３９．７９ ３９．６７ ４０．４０

１０ ４０．３２ ４０．０５ ３９．９０ ３９．８２

１１ ４０．３２ ３９．８４ ４０．１６ ４０．２２

１２ ３９．７８ ４０．０４ ３９．５８ ４０．０８

１３ ４０．０１ ４０．１４ ４０．３０ ４０．４１

１４ ４０．２５ ３９．８６ ４０．０４ ４０．３０

１５ ４０．２２ ４０．０５ ３９．９７ ３９．９４

１６ ３９．７９ ４０．１８ ３９．７３ ３９．８０

１７ ３９．６３ ３９．６８ ３９．９９ ４０．１７

１８ ３９．７９ ４０．１７ ４０．０３ ４０．３４

１９ ４０．０３ ３９．９３ ４０．００ ３９．９５

２０ ４０．０５ ４０．０９ ４０．０３ ３９．６９

表２　ＡＬＢ批内精密度计算

天数 狓犻１１－狓犻１２ （狓犻１１－狓犻１２）２ 狓犻２１－狓犻２２ （狓犻２１－狓犻２２）２

１ －０．３ ０．０９ －０．０８ ０．００６４

２ ０ ０ ０．３８ ０．１４４４

３ －０．２７ ０．０７２９ ０．１３ ０．０１６９

４ ０．１５ ０．０２２５ ０．２４ ０．０５７６

５ ０．０８ ０．００６４ ０．３ ０．０９

６ －０．１３ ０．０１６９ －０．０３ ０．０００９

７ ０．１１ ０．０１２１ ０．４ ０．１６

８ ０．０５ ０．００２５ ０ ０

９ ０．０２ ０．０００４ －０．７３ ０．５３２９

１０ ０．２７ ０．０７２９ ０．０８ ０．００６４

１１ ０．４８ ０．２３０４ －０．０６ ０．００３６

１２ －０．２６ ０．０６７６ －０．５ ０．２５

１３ －０．１３ ０．０１６９ －０．１１ ０．０１２１

１４ ０．３９ ０．１５２１ －０．２６ ０．０６７６

１５ ０．１７ ０．０２８９ ０．０３ ０．０００９

１６ －０．３９ ０．１５２１ －０．０７ ０．００４９

１７ －０．０５ ０．００２５ －０．１８ ０．０３２４

１８ －０．３８ ０．１４４４ －０．３１ ０．０９６１

１９ ０．１ ０．０１ ０．０５ ０．００２５

２０ －０．０４ ０．００１６ ０．３４ ０．１１５６

∑ － １．１０３１ － １．６０１２

　　注：表中各列按上述公式统计学方法求得犛批内＝０．１８。

表３　ＡＬＢ批间与天间差异估计值计算表

天数 狓犻１ 狓犻２ 狓犻１－狓犻２ （狓犻１－狓犻２）２ 狓犻

１ ４１．３６ ４１．７３ －０．３７ ０．１３６９ ４１．３６

２ ４１．７３ ４１．６５ ０．０８ ０．００６４ ４１．７３

３ ４１．４４ ４１．４０５ ０．０３ ０．０００９ ４１．４４

４ ４１．６ ４１．２４ ０．３５５ ０．１２６０２５ ４１．６

５ ４１．５４ ４１．４９ ０．０５ ０．００２５ ４１．５４

６ ４０．２９ ４０．１３５ ０．１５ ０．０２２５ ４０．２９

７ ４０．３０ ４０．１ ０．１９５ ０．０３８０２５ ４０．３０

８ ４０．０１ ４０．１ －０．０９５ ０．００９０２５ ４０．０１

９ ３９．８０ ４０．０３５ －０．２３５ ０．０５５２２５ ３９．８０

１０ ４０．１９ ３９．８６ ０．３２５ ０．１０５６２５ ４０．１９

１１ ４０．０８ ４０．１９ －０．１１ ０．０１２１ ４０．０８

１２ ３９．９１ ３９．８３ ０．０８ ０．００６４ ３９．９１

１３ ４０．０８ ４０．３５５ －０．２８ ０．０７８４ ４０．０８

１４ ４０．０６ ４０．１７ －０．１１５ ０．０１３２２５ ４０．０６

１５ ４０．１４ ３９．９５５ ０．１８ ０．０３２４ ４０．１４

１６ ３９．９９ ３９．７６５ ０．２２ ０．０４８４ ３９．９９

１７ ３９．６６ ４０．０８ －０．４２５ ０．１８０６２５ ３９．６６

１８ ３９．９８ ４０．１８５ －０．２０５ ０．０４２０２５ ３９．９８

１９ ３９．９８ ３９．９７５ ０．００５ ２．５Ｅ０５ ３９．９８

２０ ４０．０７ ３９．８６ ０．２１ ０．０４４１ ４０．０７

∑ － － － ０．９６０８２５ －

　　注：表中各列按上述公式统计学方法求得犛批间＝０．０８，犛天间 ＝

０．６６，犛总＝０．６９，犆犞总＝１．７１％。

２．２　精密度试验结果汇总 以采用终点法检测的ＡＬＢ和采用

速率法检测的ＢＵＮ为例对精密度试验结果汇总，见表４。
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表４　ＡＤＶＩＡ２４００全自动生化分析仪检测ＡＬＢ和ＢＵＮ精密度试验结果汇总

项目 浓度 狓 犛批内 犛批间 犛天间 犛总 犆犞总 说明书犛批间％ 说明书犛天间 １／４ＥＡ １／３ＥＡ 结论

ＡＬＢ（ｇ／Ｌ） Ｈ ４０．４０ ０．１８ ０．０８ ０．６６ ０．６９ １．７１％ ０．３４ ０．９２ ２．５０％ ３．３３％ 符合要求

Ｌ ２６．５７ ０．２ ０．１９ ０．４２ ０．５ １．９０％ ０．２２ ０．５９ ２．５０％ ３．３３％ 符合要求

ＢＵＮ（ｍｍｏｌ／Ｌ） Ｈ １７．８７ ０．１０ ０．１３ ０．２０ ０．２５ １．４３％ ０．１８ ０．３９ ２．２５％ ３％ 符合要求

Ｌ ６．２２ ０．０６ ０．０３ ０．０８ ０．１０ １．６３％ ０．０９ ０．１５ ２．２５％ ３％ 符合要求

３　讨　　论

精密度可以反映分析过程中随机误差的大小。精密度既

是临床检验的方法评价，也是仪器性能评价的重要指标之一。

为客观地反映仪器在长期日常工作中的性能和自身工作状态，

不能但靠某一天、某一时期或是常规质量控制结果的不精密度

来判断。ＣＬＳＩＥＰ５Ａ２精密度性能评价文件，能够较为严密地

反映出自动生化分析仪的长期使用性能［２］。传统对检测系统

分析性能的精密度评价方法不能代表真正的批内和批间不精

密度，ＣＬＳＩＥＰ５Ａ２精密度性能评价实验能较客观地以总的不

精密度表达可能具有的随机误差大小，满足临床具体应用检验

结果的需求［３］。本实验室参照 ＣＬＳＩ文件，对西门子 ＡＤ

ＶＩＡ２４００全自动生化分析仪检测常规生化项目的精密度性能

进行评价。参照文件，犛批内 反映的是分析仪批内不精密度。

犛批间反映的是分析仪批间不精密度，犛天间 反映的是分析仪天间

不精密度，总精密度（犛总）是完整地权衡了批内、批间及天间种

种误差因素，较为真实地反映了分析仪总的不精密度，国际上

推荐使用总不精密度，并且为了更好地检出不稳定的误差，已

明确提出检测系统的批内标准差应为美国的临床实验室室间

质量评估允许误差的１／４，天间标准差应为该允许误差的１／３

（若允许误差以％表示，则使批内重复变异系数犆犞小于允许

误差的１／４，天间重复变异系数犆犞小于允许误差的１／３）。达

到这样要求的检测系统，可认为它的随机误差属于可接受的水

平［６］。ＣＬＩＡ′８８推荐允许误差中 ＡＬＢ的允许误差为１０％，

ＢＵＮ的允许误差均为９％
［７］，ＡＬＢ、ＢＵＮ允许误差的１／４分别

为２．５０％和２．２５％，实验结果显示，ＡＤＶＩＡ２４００全自动生化

分析检测的 ＡＬＢ和ＢＵＮ的犛批内、犛批间、犛天间 和犛总 均在可接

受范围内，且与厂商提供的精密度性能指标相比，二者差异无

统计学意义（犘＞０．０５），说明 ＡＤＶＩＡ２４００全自动生化分析仪

的精密度良好，符合实验室的要求。

通过对检测系统精密度性能的评价体会如下：在对检测系

统进行性能评价之前必须充分熟悉评价文件的内容、步骤及注

意事项；另外实验室在仪器使用一段时间后对其采用速率法和

终点法检测的项目进行总精密度评价可以更客观的反映仪器

的性能和保养情况；应用ＣＬＳＩＥＰ５Ａ２文件对检测系统的精

密度性能进行评价，可以计算出批内、批间、日间和总ＳＤ，并对

仪器精密度性能的可接受标准提供依据，能够较为严密地反映

出自动生化分析仪的长期使用性能是否能符合日常常规工作

的质量要求。
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临床研究

超敏Ｃ反应蛋白与甲型流感合并感染发生的关系

吴广忠，沈　丽（江苏省通州市第八人民医院检验科　２２６３６１）

　　【摘要】　目的　探讨血清Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）检测在甲型流感合并感染性疾病诊断及鉴别诊断中的应用价值。方

法　定量检测１０８例甲型流感未合并感染，１２０例甲型流感合并感染性疾病患者及１５２例普通流感患者血清中的ＣＲＰ

含量，同时进行血、尿、大便常规检查及其他相关的实验室检查。结果　１５８例患者血清中ＣＲＰ升高，含量为１１～１２８

ｍｇ／Ｌ。结论　血清ＣＲＰ是炎症反应的重要标志，可作为甲型流感合并感染性疾病诊断和鉴别诊断的主要指标。

【关键词】　超敏Ｃ反应蛋白；　甲型流感；　合并感染

ＤＯＩ：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７２９４５５．２０１０．１９．０２８
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　　２００９年１０月份以来，全国甲型流感重症病例不断增加，

疫情形势相当严峻。根据全国流感监测网络的监测数据，甲型

Ｈ１Ｎ１阳性标本占所有流感阳性标本的比例已高达７０％多。

这表明，甲型 Ｈ１Ｎ１流感病毒在中国已广泛扎根，并且成为流
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