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目的
!

对流式细胞术"

\SJ

#检测
K

选择素进行方法学性能评价$方法
!

参考美国临床和实验室标

准化协会"

SREc

#系列文件!结合工作实际!设计验证方案!对
]L4@(-

流式细胞仪检测系统测定血浆
K

选择素的精

密度%准确度%分析灵敏度%分析测量范围和生物可参考区间五大分析性能进行验证和评价!并将实验结果与厂家

"美国
]L

公司#提供的分析性能或公认的质量指标进行比较$结果
!

K

选择素含量在
!83#5

和
1####*

C

'

R

时!批

内变异系数分别为
932!W

和
83##W

!批间变异系数分别为
935!W

和
113##W

!准确度相对偏倚分别为
2361W

和

"32NW

&检测灵敏度为
63NN*

C

'

R

!分析测量范围为
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!

1#!82N3##*
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'
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!生物参考区间验证为
9"1232#

!
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$结论
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流式细胞仪检测系统检测血浆
K

选择素的分析性能符合厂家提供的性能指标和

公认的质量指标$
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K

选择素作为血小板活化的一个特征性分子标志物#一方

面可早期反映冠脉综合征损伤事件$血小板活化,血栓形成,斑

块不稳定%的发生#描述冠状动脉粥样硬化程度和数量的变化(

另一方面#与冠状动脉病变评分呈正相关#可用于病情的预后

判断)在
K

选择素的检验中#方法较多#常用的有酶联免疫吸

附试验,放射免疫试验,免疫比浊等#但这些方法存在线性较

窄,可比性差,干扰因素多等缺点)近年来#流式细胞分析技术

$

\>;FS

&

$;'+$+@

#

\SJ

%已广泛应用于临床#并且应用前景不

断扩大#为了保证患者检验结果的可靠性#对此#本研究利用美

国临床和实验室标准化协会$

SREc

%的有关规则#对
\SJ

检测

K

选择素的方法学进行了评价#现报道如下)

$

!

材料与方法

$3$

!

试剂与仪器
!

K

选择素流式检测试剂盒$批号
"17

8##515N

#美国
]L

公司%#

K

选择素标准品$批号
"5#925

#美国

]L

公司#浓度
1####*

C

"

R

%#

]L4@(-

流式细胞仪$美国
]L

公司%)

$3/

!

方法

$3/3$

!

仪器调试和
K

选择素标准品稀释
!

按照仪器操作说

明书#对
]L4@(-

流式细胞仪进行仪器调试)将浓度
1####

*

C

"

R

的
K

选择素标准品用配套稀释液进行倍比稀释#浓度范

围为
183"!

!

1####*

C

"

R

)

$3/3/

!

精密度验证试验*

1

+

!

选择
K

选择素高低两个稀释浓

度$

1####*

C

"

R

和
!83#5*

C

"

R

%标准品进行精密度试验#批内

精密度为对同一样品同时重复检测
2#

次#通过计算其均值和

标准差得出批内变异系数)批间精密度为对每个样品每天检

测
1

次#连续
2#)

#通过计算其均值和标准差得出批间变异

系数)

$3/3'

!

准确度验证试验*

1

+

!

选择
K

选择素高低两个稀释浓

度$

1####*

C

"

R

和
!83#5*

C

"

R

%标准品进行检测#以标准品的

浓度为预期靶值#实际检测值为验证值#将验证值与预期靶值

进行比对#计算验证值与靶值的相对偏倚$

W

%#并将数据与厂

家提供的性能指标或公认的质量指标进行比较)

$3/31

!

灵敏度验证试验
!

灵敏度试验按参考文献*

27!

+介绍

的方法进行#以稀释液为空白样品#分别对空白样品和
K

选择

素低值标准品$

!83#5*

C

"

R

%进行
1#

次检测#记录每次检测的

荧光强度值$

J\c

%#经过计算即得检测低限$
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$3/32

!

分析测量范围试验
!

分析测量范围$

4JI

%按参考文

献*

2

+和
SRERaK5742

文件*

!

+方法进行#以稀释液空白代替低

浓度$

R

%#与
K

选择素高浓度$

X

%患者标本各一份#按
2#R

,

18

Rh1X

,

1NRh2X

,

19Rh5X

,

1#Rh1#X

,

NRh12X

,

5Rh

19X

,

9Rh15X

,

2Rh1NX

,

2#X

的关系配制#形成系列浓

度#每个标本重复测量
2

次#记录结果)将实测值与预期值作

比较#确定
K

选择素的
4JI

)

$3/3)

!

生物参考区间
!

参考
SRER

的
S2N742

文件*

9

+

#选择

"#

份体检合格的健康人标本进行测定验证#观察是否需要进

行参考区间确立实验)

/

!

结
!!

果

/3$

!

精密度验证试验结果
!

对
K

选择素高低两个稀释浓度

标准品进行精密度试验#批内变异系数分别为
932!W

和

83##W

#批间变异系数分别为
935!W

和
113##W

#均在仪器说

明书范围内#也未超过免疫试验公认的质量指标*

"

+

)

/3/

!

准确度验证试验结果
!

K

选择素两个浓度水平标准品按

操作程序经过检测#以标准品的浓度为预期靶值#实际检测值

为验证值#将验证值与预期靶值进行比对#其相对偏倚在

2361W

!

"32NW

之间#与仪器说明书要求和免疫试验公认的质

量指标进行比较*

"

+

#均在可接受范围内)

/3'

!

灵敏度验证试验结果
!

分别对空白稀释液和
K

选择素

低值标准品$

!83#5*

C

"

R

%进行
1#

次检测#空白稀释液和低浓

标准品的
J\c

均值分别为
9638#

和
NN38#

#标准差分别为
2365

和
93#9

)低浓度样品
J\cNN38#

扣除空白值
9638#

后为

913##

#按照
8836#W

的可信度#空白样本
!

倍标准差为
2365f

!dN32N

#因此#

J\c

为
N32N

时相当于
K

选择素检测灵敏度

为!

N32N

"

913##f!83#5d63NN

$

*

C

"

R

%)
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!

分析测量范围试验结果
!

K

选择素系列浓度标本
4JI

测定结果见表
1

#采用平均斜率来确定系列标本应含有的待测

物的预期值#而标本重复测定的均值为实测值)每个稀释浓度

的斜率为均值减空白除以各标志物的相对加入量#将所有稀释

浓度的斜率相加#算出平均斜率#各个稀释浓度的预期值等于

平均斜率乘以各标志物相对加入量)以待测物预期值为
P

#所

有稀释浓度测定均值为实测值
8

#建立
8d],h-

的回归方

程#计算回归方程的相关系数
1

#取
1

$

#38#

以上的范围为检测

线性#得到
K

选择素的回归方程是
8d13#1,h!1N1"38#

相关

系数是
1d#388N

#

4JI

的上限为
1#!82N3##*

C

"

R

#结合本法

的
RRL

值
63NN*

C

"

R

#故
4JI

为
63NN

!

1#!82N3##*

C

"

R

)

表
1

!

K

选择素分析测量范围结果 %

*

C

(

R

&

K

选择素稀释
2#R 18R 1NR 19R 1#R NRh 5Rh 9Rh 2Rh 2#X

系列
e h1X h2X h5X h1#X 12X 19X 15X 1NX e

稀释倍数
e 2# 1# !3! 2 1356 139! 132" 1311 1

K

选择素相对加量
# 1 2 5 1# 12 19 15 1N 2#

K

选择素实测值
1 !2##"3## !"1653## !N!"#3## "#65N3## 5!6253## 6##623## 6591"3## N"85#3## N81#"3## 8"9"#3##

!!!

实测值
2 !21923## !"N"!3## !N85"3## "1##93## 5!N"53## 6##N"3## 65"2#3## N5#293## N82N"3## 8"96N3##

!!!

实测均值
!2#N83## !"5293## !N6213## "#N253## 5!6N"3## 6##N13## 6596"3## N"8N53## N821!3## 8"9563##

!!!

均数减空白
e !"!"3## 55!23## 1N6!63## !15853## !68823## 99!N53## "!N863## "61293## 5!!6N3##

!!!

斜率
e "!36# 5132# "832# "539# ""38# ""36# "53N# 523N# 5!32#

!!!

预期值
e !"6"23## !NN"13## "#8"!3## 5!N#23## 6##N"3## 65"#!3## N"8N#3## N82653## 8"9653##

!!

注!

e

表示无数据)
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!

生物参考区间验证结果
!

"#

份健康人标本的血浆
K

选

择素的浓度范围在
9"1232#

!

1#2"#3##*

C

"

R

之间#均在仪器

说明书上给出的参考区间以内#可直接引用)

'

!

讨
!!

论

现在#检测系统性能评估收到越来越多的医学检验界同行

的认可)只有对检测系统通过正确的评估#实验室才能保证检

验结果的质量)对于新采购仪器及其检测系统#在正式用于检

测患者标本,发出检验报告前#实验室须对系统的操作分析性

能做实验予以验证)验证实验主要包括检测系统的几大性能

$精密度#准确度#患者结果可报告范围#分析灵敏度#分析特异

性和参考区间等%)只有真正验证了检测系统的分析性能符合

临床要求#与厂商的资料基本一致#才可以将检测系统用于常

规检验)一个可靠,有效的检测系统性能评估#是建立在临床

检验全面质量管理基础上的#是临床检验全面质量管理的深化

和提高)同时#检测系统的分析性能评估也是医学实验室认可

和0检验结果互认1的根本保证*

576

+

#应在有一定规模的实验室

和中高档仪器的应用中进行推广#并逐渐走向常规化)

检测系统最主要的性能指标是精密度和准确度)临床化

学设备或检测系统精密度的评价通常采用
SRcEaK"74

文件#

本文以
2

个稀释浓度水平标准品为实验材料#方法简便适合临

床应用#准确度采用对标准品进行检测的方式进行评估#相对

偏倚在
9362W

!

53"2W

之间#二者均与仪器说明书上的结果

基本一致#也达到公认的质量要求*

"

+

)对检测系统的
4JI

验

证表明!该检测系统测定
K

选择素的分析灵敏度和测量范围

与生产厂商给出的分析灵敏度相当)

"#

份健康人血浆标本检

测也均在仪器说明书的参考区间以内#按照
SRER

中
S2N74

的要求*

9

+可直接使用厂商提供的参考区间)

通过对流式细胞术检测
K

选择素的主要分析性能的评

价#使我们充分认识到#加强检验系统的性能评估工作#对规范

实验室管理#提高临床检验质量#推进检验结果互认#帮助实验

室认可#具有一定的意义#应在实际工作中进行推广并应用)
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#1

%)本次研究采用病例血糖范围为
938N

!

2536!'';>

"

R

#两

部位全血标本
KVS/

血糖仪检测结果与生化分析仪检测结果

比对均为负偏倚#偏倚范围最低为
e13"W

#最高为
e1!38W

#

均未大于
2#W

)静脉全血血糖偏倚比指尖血血糖偏倚程度

高#两偏倚比较差异有统计学意义$

!

#

#3#1

%#见表
1

)

表
1

!

两部位全血标本
KVS/

血糖仪检测结果与生化分析仪

!!!!

检测结果比对%

'';>

(

R

&

标本号
生化仪测定

血浆葡萄糖$

W

%

指尖血血糖

$偏倚
W

%

静脉全血血糖

$偏倚
W

%

1 N361 N3!8

$

e135

%

N325

$

e"39

%

2 639! 63!#

$

e136

%

632"

$

e239

%

! 6368 6392

$

e"3#

%

63!1

$

e532

%

9 "356 "3"N

$

e135

%

"35#

$

e132

%

" 83!2 N381

$

e939

%

N358

$

e53N

%

5 536N 5399

$

e938

%

53!#

$

e631

%

6 83!1 8311

$

e231

%

83#

$

e23N

%

N N3"8 N316

$

e938

%

N31#

$

e"36

%

8 938N 93N8

$

e!35

%

9369

$

e93N

%

1# N3#8 6368

$

e!36

%

635#

$

e531

%

11 N326 N3#1

$

e!31

%

N3#

$

e!31

%

12 53"" 531"

$

e531

%

53#1

$

eN32

%

1! N359 N3!"

$

e!3!

%

N318

$

e"32

%

19 6362 639!

$

e!3N

%

632"

$

e531

%

1" 1236# 1135#

$

e839

%

11319

$

e123!

%

15 N35" N3!9

$

e!35

%

N31#

$

e539

%

16 1#369 1#3#!

$

e535

%

83N#

$

eN36

%

1N 1639! 153#1

$

eN31

%

1"3#

$

e1!38

%

18 83N" 836#

$

e13"

%

83"6

$

e!3!

%

2# 5356 53!"

$

e93N

%

5326

$

e!3!

%

21 183#6 163#1

$

e1#36

%

15391

$

e1!38

%

22 2536! 293#!

$

e1#32

%

2!3!#

$

e123N

%

'

!

讨
!!

论

KVS/

血糖仪的检测原理为血液与测试条中的葡萄糖氧

化酶反应#产生瞬时电流#电流被仪器中的电流检测器测定#并

换算为相应的血糖浓度)血样中葡萄糖越低#产生瞬时电流越

强#血糖浓度越高#反之越低)任何对葡萄糖氧化酶产生干扰

的因素都可以导致结果的偏差)

KVS/

血糖仪虽有其优点#但

血糖仪本身也易受外界因素如仪器性能,环境温度,湿度,取血

方法及红细胞比积等干扰*

"

+

#标本采集应严格按快速血糖测

定#标本采集操作规程执行#不同采集部位#取血方法,取血量,

挤压程度对血糖有直接影响*

5

+

)在本实验设计中#对血糖结果

影响因素之一是红细胞比容(血糖仪设计之初采用血样为指尖

毛细血管血#又由于试纸条采用虹吸技术吸取标本#因此不同

部位血样及操作者技术熟练程度也是影响结果可靠性的因素)

按照美国
SREc2##2

年发布血液
KVS/

血糖仪应用准则#

本研究显示指尖毛细血管血及静脉全血
KVS/

血糖仪检测结

果与生化分析仪检测血浆葡萄糖结果相比较均为负偏倚#最小

为
e13"W

#最大为
e1!38W

#偏倚均小于
2#W

#表明两部位血

样本都可以采用)本研究也显示#静脉全血血糖偏倚程度大于

指尖血血糖#本研究所采用病例红细胞比容均在
!#W

!

""W

内#因此导致上述结果可能原因是毛细血管
XS/

低于静脉血

XS/

#或毛细血管血含氧量高于静脉血*

6

+

#又由于仪器设计之

初就采用指尖毛细血管血液#使指尖血血糖更接近生化分析仪

测定血浆葡萄糖)本研究还显示#当血糖仪血糖浓度大于
1#

'';>

"

R

时#结果越高偏倚就越大#特别是静脉全血血糖偏倚

更大#其原因可能与高血糖时细胞外液糖浓度明显高于细胞

中#葡萄糖进入细胞具有障碍性有关#并易受血糖仪线性范围

影响*

N

+

)因此#当应用血糖仪检测患者血糖高于
1#'';>

"

R

#

或做葡萄糖耐量试验时#应在生化分析仪上测定血浆葡萄糖#

从而减少误差#为糖尿病的诊断与治疗提供更加准确的实验室

依据)
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