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目的
!

对
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临床化学系统进行性能评价%方法
!

依据临床实验室修正法规
#77S

"

!V/5cSS

#的更新规则!采用美国临床实验室标准化协会颁布的
X+#")5
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指南文件的推荐方法!对
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临床化学系统在实验室开展的尿素$肌酐$血糖等
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个项目的精密度$准确度$可报告范围$参考区
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*

#进行评价%结果
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个项目的精密度指数
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'准确度的确认以校准品"

!AL];?

#为样品!其各

个水平校准品的检测值与靶值间的差异均在厂商提供的允许范围内%因全部采用了
9

个水平的校准品!已经包含

了可报告范围的低限和高限!所以可报告范围也同时被确认%钠$磷$乳酸脱氢酶$脂肪酶$血氨等
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个项目的
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为
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医学实验室质量与能力认可准则+

#

,的要求#设

备在安装时及常规使用中应显示出能够达到规定的性能标准#

并且符合相关检验所要求的规格#即需进行性能评估*依据

&$$9

年正式生效的修改后的临床实验室修正法规
#7SS

$

!V/5cSS

%的要求#作者参照美国临床实验室标准化协会

$

!VO/

%颁布的
X+#")5

+

&

,

)

!&S)5&

+

9

,等文件对本实验室的

W/.*3O"1#0O

临床化学系统的精密度)准确度)可报告范围)

参考区间等进行了评价#现将结果分析如下*

$

!

材料与方法

$1$

!

标本来源
!

根据厂商提供的参考区间#选取
&$

名健康自

愿者为参考个体*其中尿素)肌酐)尿酸)天门冬氨酸氨基转移

酶)丙氨酸氨基转移酶)

)

)

谷氨酰转移酶)胆碱酯酶和肌酸激酶

等
S

个项目按性别选取男女健康自愿者各
&$

名*

$1/

!

仪器与试剂
!

W/.*3O"1#0O

干化学仪$

3E?':

公司%#

厂商原装检测试剂*

$1'

!

校准品和质控品
!

采用厂商配套的定值校准品$

!AL];?#

!

!AL];?%

%及质控品$

!'>K+>EGW>E#

和
!'>K+>EGW>E&

%*

校准品用于准确度)可报告范围的验证#质控品用于精密度的

验证*

$11

!

方法

$111$

!

精密度评价
!

参照
!VO/X+#")5

文件#采用厂商配套

的质控品$

!'>K+>EGW>E#

)

!'>K+>EGW>E&

%#在连续
"I

内#

每天作
&

个浓度水平#每个水平作
8

次重复检测#收集数据进

行统计分析*计算精密度指数$
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*

?:?AL

$

8

D;?';<

为实测批内标准差#

*

D;?';<

为

厂商提供的批内标准差(

8

?:?AL

为实测总标准差#

*

?:?AL

为厂商提供

的总标准差%*若
+/

'

#

#则精密度评价结果可接受#反之为不

可接受*

$111/

!

准确度评价
!

采用厂商配套的校准品$

!AL];?#

!

%

%#

每个项目含高)中)低
9

个水平#钠$

,A

%)钾$

]

%)氯$

!L

%

9

个项

目仅有高)低
&

个水平#每个水平重复
&

次#记录检测结果#计

算均值*判断标准!实测均值在厂商提供的可允许范围内

$靶值
T98

%为准确度评价结果可接受#反之为不可接受*

$111'

!

可报告范围验证
!

采用厂商配套的高)低两个水平校准

品$其靶值接近厂商提供的可报告范围的高限和低限%#每个水

平重复
&

次#记录检测结果#计算均值*判断标准!高)低两个水

平校准品的实测均值均在厂商提供的可允许范围内$靶值
T

98

%#表示可报告范围验证结果可接受#反之为不可接受*

$1111

!

参考区间验证
!

参照
!VO/!&S)5&

文件#对厂商提供的

各个项目的参考区间进行验证*依照标准操作程序对
&$

名健

康自愿者$参考个体%的血清进行检测*判断标准!参考区间$

*

%

(

7$R

$

*N

检测值在厂商提供参考区间内的个体数"总参考个

-

##9&

-

检验医学与临床
&$##

年
#$

月第
S

卷第
#7

期
!

VAC4>I!L;<

!

3B?:C>E&$##

!

W:L1S

!

,:1#7



体数%#表示参考区间验证结果可接受#反之为不可接受*
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!

统计学方法
!

采用
O+OO#91$

及
XQB>L

绘图进行统计学

分析*

/

!

结
!!

果
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!

精密度验证
!
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个项目高)低两个水平的
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"

#

#
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"

#

#表明精密度验证结果可接受#结果见表
#

*

/1/

!

准确度评价
!

&6

个项目的高)中)低
9

个水平校准品的

检测值均在厂商提供的允许范围内#表明准确度评价结果可接

受#结果见表
&

*

/1'

!

可报告范围验证
!

&6

个项目对高)低两个水平校准品的

检测值均在厂商提供的可允许范围内#表明可报告范围验证结

果可接受#见表
&

*

/11

!

参考区间验证
!

&6

个项目的
*

(

7$R

#其中钠)磷)乳酸

脱氢酶)脂肪酶)血氨等
"

个项目的
*N7"R

#碱性磷酸酶的
*

N7$R

#其余项目的
*N#$$R

#表明参考区间验证结果可接

受#结果见表
&

*

表
#

!
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临床化学系统对
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个检测项目的精密度评价结果

项目
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尿素$

KK:L

"

V

%

61#7$ $1$"S $1$6 $1S9 $1$76 $1#$ $176 #S1%S$ $1#&% $1#% $167 $1#"# $1&7 $1"&

肌酐$

+

K:L

"

V

%

7S1&8$ $166S #19$ $1%$ $17S9 #1S$ $1"" 8S#1##$ 8186" %1&$ $16& 8179" 61"$ $1%%

血糖$

KK:L

"

V

%

818"$ $1$## $1$& $1"" $1$"6 $1$6 $1S# #"1%$9 $1$"$ $1$% $1S9 $1#&S $1&$ $1%8

尿酸$

+

K:L

"

V

%

&961$"$ #177% &18$ $1S9 &1%98 818$ $1%$ "781$"$ &1S89 81#$ $1%7 91$87 %16$ $18%

钾$

KK:L

"

V

%

91#66 $1$#" $1$& $16" $1$9% $1$8 $17$ "18$9 $1$9# $1$8 $16S $1$87 $1$% $1S&

钠$

KK:L

"

V

%

#&$1#6$ $19$& $18$ $16% $1"S& $1S$ $169 #8$17S$ $1969 $18$ $179 $16%6 $1S$ $17%

氯$

KK:L

"

V

%

S91$8$ $1866 $1%$ $1S$ $168% $1S$ $179 #$S1S#" $1996 $1"$ $1%6 $1%$6 $16$ $1S6

钙$

KK:L

"

V

%

&1&#& $1$#S $1$& $17$ $1$&" $1$9 $1S9 &1S8$ $1$#6 $1$& $1S" $1$&8 $1$" $18S

镁$

KK:L

"

V

%

$166" $1$#$ $1$8 $1&" $1$## $1$6 $1#% #17"$ $1$#8 $1$8 $19" $1$#6 $1$% $1&S

磷$

KK:L

"

V

%

#1#%6 $1$$7 $1$# $17$ $1$#" $1$9 $1"$ &1$7& $1$## $1$& $1"" $1$#" $1$9 $1"$

总蛋白$

@

"

V

%

9S1S6" $19%% $18$ $17& $18$7 $1S$ $1"# %%1$8" $1""6 $1%$ $179 $1"%6 $17$ $1%9

清蛋白$

@

"

V

%

&"1$#" $1#"% $1&$ $16S $196S $18$ $17" 8&178$ $1&%" $19$ $1SS $199$ $18$ $1S9

天门冬氨酸氨基转移酶$

Y

"

V

%

9"1""$ $19"$ $18$ $1SS $1%#% $16$ $1SS #7S1%$$ #1$$$ #1"$ $1%6 #18"9 916$ $197

丙氨酸氨基转移酶$

Y

"

V

%

8$1S$$ #187# #1%$ $179 #178# &17$ $1%6 #761%"$ #1%&9 #17$ $1S" #17$& 91"$ $1"8

乳酸脱氢酶$

Y

"

V

%

8#"1$$$ 717#$ ##1"$ $1S% #&1%$$ #816$ $1S% #87"1&"$ #%1&9$ &#17$ $168 &"17#$ 9$17$ $1S8

碱性磷酸酶$

Y

"

V

%

#$S1&$$ #1$$$ #1"$ $1%6 &1$%" &19$ $17$ "&619"$ %189S 61"$ $1S% "17S$ #&19$ $187

)

)

谷氨酰转移酶$

Y

"

V

%

6919$$ $1"#6 $16$ $168 #1$$9 #1&$ $1S8 9"#1S$$ 91S#& 917$ $17S 91""$ S1#$ $188

胆碱酯酶$

Y

"

KV

%

91S6% $1$#S $1$& $17$ $1$&7 $1$8 $169 61%6& $1$87 $1$" $17S $1$"8 $1$% $17$

总胆红素$

+

K:L

"

V

%

&618%" $1&97 $19$ $1S$ $188" $1"$ $1S7 &8919$$ #18&& #16$ $1S8 91767 818$ $17$

结合胆红素$

+

K:L

"

V

%

#$169" $1986 $18$ $1S# $1"69 $1S$ $16& %7177$ $1%&# $16$ $1S7 $1%"S #1&$ $1""

非结合胆红素$

+

K:L

"

V

%

#&1#9" $1#"S $1&$ $167 $1&89 $1"$ $187 #%%179$ #1#$" #1%$ $1%7 #1$&9 91#$ $199

脂肪酶$

Y

"

V

%

#&816$$ #1"S# &16$ $1"7 #178S 918$ $1"6 %&#17$$ "1#$7 %1#$ $1S8 81%68 718$ $1"$

乳酸$

KK:L

"

V

%

#1%#6 $1$$S $1$# $1S$ $1$#8 $1$& $16$ 91798 $1$#6 $1$& $1S" $1$&% $1$9 $1S6

淀粉酶$

Y

"

V

%

6817"$ #1#7$ 91&$ $196 #1&7& 917$ $199 9$"1#$$ 816&7 %1"$ $169 819&# 61S$ $1""

肌酸激酶$

Y

"

V

%

#$71%"$ #1#"# &1$$ $1"S #18"# "19$ $1&6 66%16$$ 91%76 #&16$ $1&7 81#6S &817$ $1#6

肌酸激酶同工酶$

Y

"

V

%

&#1#$$ $186S $1"$ $17% $1%"& $16$ $179 8"1%"$ $1"#7 $1%$ $1S6 $1"S# $17$ $1%"

血氨$

+

K:L

"

V

%

8#17$$ #177& &1#$ $17" &1"76 &1S$ $179 &$#1S"$ 91967 916$ $17# 91"&$ "1#$ $1%7

!!

注!

!'>K+>EGW>E#

)

&

表示水平
#

)

&

质控品(

8

D;?';<

为实测批内标准差#

*

D;?';<

为厂商提供的批内标准差(

8

?:?AL

为实测总标准差#

*

?:?AL

为厂商提供的

总标准差(

+/

D;?';<

NN

D;?';<

"

"

D;?';<

#

+/

?:?AL

N8

?:?AL

"

"

?:?AL

*

表
&

!
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临床化学系统对
&6

个检测项目的准确度'可报告范围和参考区间验证结果

项目

准确度

!AL];?

$低水平%

平均值 表达范围

!AL];?

$中等水平%

平均值 表达范围

!AL];?

$高水平%

平均值 表达范围

可报告范围
生物参考区间

生物参考区间 符合率$

R

%

尿素$

KK:L

"

V

%

#16& #1#6

!

#1S" #S19" #6199

!

#S1S% 8$1%9 9S187

!

8#1"" $16#

!

8&1S9 91&$

!

61#$

$

4

%#

&1"$

!

%1#$

$

0

%

#$$

$

4

%#

#$$

$

0

%

肌酐$

+

K:L

"

V

%

881" 9%1&8

!

"618% #991&$ #&81%8

!

#8"1S% ##S&1&$#$78197

!

#&%81#&##1$$

!

#&9S1$$ 6#1$$

!

#991$$

$

4

%#

%&1$$

!

#$%1$$

$

0

%

#$$

$

4

%#

#$$

$

0

%

血糖$

KK:L

"

V

%

#1S$ #16"

!

#17& #%19& #%1$"

!

#%17% 991#$ 9&1&8

!

981$8 #1#$

!

9816$ 81#$

!

"17$ #$$

尿酸$

+

K:L

"

V

%

9616 &%166

!

8#1$8 9"$1"$ 99S188

!

9%%177 7%"18$ 79%1S#

!

77$198 &716$

!

##$#1&$ &$S

!

"$%

$

4

%#

#87

!

9%7

$

0

%

#$$

$

4

%#

#$$

$

0

%

钾$

KK:L

"

V

%

#1S" #168

!

&1#$ Z Z #$18& 7168

!

##1"8 #1$$

!

#81$$ 91"$

!

"1#$ #$$

钠$

KK:L

"

V

%

7%1%$ 7&16"

!

7S18" Z Z &#"19$ &#$1"8

!

&#61&$ 6"1$$

!

&"$1$$ #961$$

!

#8"1$$ 7"

氯$

KK:L

"

V

%

%%1#$ %817S

!

%S1&& Z Z #8"1"$ #8#1"S

!

#861"& "71$$

!

#%71$$ 7S1$$

!

#$61$$ #$$

钙$

KK:L

"

V

%

$186 $18"

!

$1"# &18$ &198

!

&187 91"" 9186

!

91%% $19&

!

919$ &1#$

!

&1"" #$$

镁$

KK:L

"

V

%

$198 $199

!

$19" #1%& #1"%

!

#1%9 91S& 916S

!

917" $1$S

!

81## $16$

!

#1$$ #$$

-

&#9&

-

检验医学与临床
&$##

年
#$

月第
S

卷第
#7

期
!

VAC4>I!L;<

!

3B?:C>E&$##

!

W:L1S

!

,:1#7



续表
&

!

W/.*3O"1#0O

临床化学系统对
&6

个检测项目的准确度'可报告范围和参考区间验证结果

项目

准确度

!AL];?

$低水平%

平均值 表达范围

!AL];?

$中等水平%

平均值 表达范围

!AL];?

$高水平%

平均值 表达范围

可报告范围
生物参考区间

生物参考区间 符合率$
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Z

表示无数据*

4

表示男性(

0

表示女性*
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讨
!!

论

干化学分析采用的是多涂层薄膜技术#将分析试剂全部固

化在多层复合膜上#加入检测样品后#以被测样品的水分作为

溶剂引起特定的化学反应#从而进行化学分析*相对于传统溶

液分析#它具有多重优点!$

#

%化学反应在各自试剂片的物理分

层中进行#各个反应之间无交叉污染($

&

%可明显消除待检样本

中各种干扰物质和样本质量因素#包括溶血)黄疸)乳糜等对测

定结果的影响($

9

%在离子检测上#每个试剂片即一个独立电

极#不需要经常更换电极($

8

%由于没有传统试剂溶液对样本的

稀释#因此对因乳糜血)高蛋白等造成的误差具有极大的修正

作用+

8)%

,

*

检验医学在人类疾病的诊断)治疗)康复)预防和健康促进

方面正发挥着越来越重要的作用#因此医学临床实验室标准

化)国际化)规范化的质量管理是近年来国际上关注的热点*

随着国际标准化组织制定的实验室标准化管理文件0医学实验

室质量和能力的专用要求1$

/O3#"#S7

%正式转化为国家标准

$

-P

"

.&&"6%

%#并于
&$#$

年在我国正式实施#使我国医学实验

室管理迎来了一个里程碑*该标准要求临床实验室必须对厂

商提供的性能指标进行验证#即性能评价#以确保实验室对患

者检测的项目具有与厂商预期一致的性能*广义的性能评价

包括精密度)准确度)线性范围)可报告范围)灵敏度$检测限%)

携带污染率)特异性)稀释度和参考区间等*其中精密度)准确

度)可报告范围和参考区间
8

项是最基本的验证方案#合称

.

+5*

/$即精密度)准确度)可报告范围)生物参考区间%

+

6)S

,

*

本文即是依据
!V/5cSS

修正法规对本室使用的
W/.*3O

"1#0O

临床化学系统进行.

+5*

/验证*

精密度是指在规定条件下所获得独立检测结果的接近程

度#即重复检测值之间的一致性#表示测定结果中随机误差的

大小程度*

!V/5

关于精密度评价有
X+")5&

+

7

,及
X+#")5

两

个指南文件*

X+")5&

文件适用于体外诊断仪器制造商以及

临床实验室检测方法开发商期望建立自己的方法的精密度性

能#同时还适用于用户对所用方法精密度性能要求的有效性进

行确认*若用户希望用最简单的方法对厂商提供的精密度性

能的有效性进行确认#则需遵循指南
X+#")5

进行+

&

,

*本文采

用
X+#")5

指南对
W/.*3O"1#0O

临床化学系统的精密度性

能进行评价#得到批内精密度
8

D;?';<

和总精密度
8

?:?AL

#通过
+/

与

厂商提供的精密度
*

D;?';<

和
*

?:?AL

进行转换#从而进行评价*这

种方法与国内众多学者采用
X+")5&

进行精密度评价的过程

不同+

#$)##

,

#但无疑该方法简便快捷#且结果可靠#适用于临床

实验室对精密度的验证*本研究中#

W/.*3O"1#0O

临床化学

系统对
&6

个项目高)低两个水平的
+/

D;?';<

"

#

)

+/

?:?AL

"

#

#表明

精密度验证结果可接受*

准确度指检测结果与被测量物真值之间的接近程度#是分

析测量范围)灵敏度以及生物参考区间评价的基础*其评价方

法很多#包括同参考方法或准确度已知的方法进行方法比较试

验)回收试验)检测定值参考物质)室间质量评价结果#对影响

结果的因素作系统评价等*本研究中采用测定定值标准物质

+厂商提供的校准品#每个项目均可溯源到对应的参考品和

$或%参考方法,的方法来评价准确度#发现
&6

个项目的校准品

检测值均在厂商提供的可允许范围内#表明准确度评价结果可

接受*

可报告范围是指可以报告的检测结果范围*广义的可报

告范围包括两类#分析测量范围$

A<AL

M

?;BALK>A(JE>EA<

@

>

#

54*

%和临床可报告范围+

#&

,

*通常所说的可报告范围是指

54*

#即检测系统的线性范围#可根据
!VO/X+%)+

指南进行

评价(而临床可报告范围是指对临床诊断)治疗有意义的待测

物浓度范围#通常需要检验医师与临床医师共同确定*本研究

中采用
3E?':

公司提出的.

+5*

/方案中的方法#对位于
54*

-

9#9&
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高)低限附近的厂商校准品进行测定#发现
&6

个项目的检测值

均在厂商提供的可允许范围内#表明分析系统在该范围内的检

测结果是可靠的#同时也就验证了厂商提供的可报告范围*

参考区间用于临床对健康普查者的检验结果作出判断#对

患者检验结果有大致的了解#发挥检验报告的作用*与国内外

的性能评价报道相似#本研究中对
*

的验证采用了
!VO/!&S)

5&

文件的推荐方法#结果发现
&6

个项目的
*

(

7$R

#其中钠)

磷)乳酸脱氢酶)脂肪酶)血氨等
"

个项目的
*N7"R

#碱性磷

酸酶
*N7$R

#其余项目的
*N#$$R

#表明参考区间验证结果

可接受*如果
9

例及以上超出界限#再重新选择
&$

名参考个

体进行验证#若少于或等于
&

个观测值超过厂商提供的参考区

间#则评价结果可接受#反之则表明厂商提供的参考区间对本

实验室不适用#需要重新建立新的参考区间+

9

,

*

检测系统的性能评价是仪器可投入临床使用的必要条件#

是实验室质量管理的基本内容*通过此次性能评价试验#证实

了本实验室的
W/.*3O"1#0O

临床化学系统可满足
!V/5cSS

更新规则的要求#可用于对临床患者标本的检测*
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肝纤维化的发展是一个动态过程#在进入肝硬化前尚有逆转可

能#因此早期诊断对肝硬化的防治具有重要意义*目前能反映

肝功能状态的生化指标有很多#一般以血清胆红素和丙氨酸

氨基转移酶$

5V.

%的增高和清蛋白的降低较为显著#但三者

均可以在肝脏多种疾病状态时出现变化*以
5VP

为例#从表

#

中亦可看出#肝硬化时#

5VP

可明显降低#其减少程度与肝脏

损害程度呈正相关*但由于
5VP

的半衰期长达
&#I

#即使肝

脏停止合成
SI

后外周血中的浓度仅降低约
&$R

#故不能作为

肝脏合成不全的敏感指标+

%

,

*而
+5

是一种载体蛋白#相对分

子质量为
%$U#$

9

#其半衰期为
&

!

9I

+

6

,

*

*P+

的相对分子质

量为
&#U#$

9

#半衰期为
9

!

#&'

*由于两者在体内的数量很

少#半衰期明显短于
5VP

*有研究发现#当肝功能损害时#

+5

和
*P+

迅速地发生相应变化#能灵敏)快速)特异地反映肝脏

损伤情况及肝脏的合成代谢功能+

S)7

,

*

2+

)

+5

和
*P+

都是早期发现肝硬化的敏感指标#因此三

者联合检测可作为判断肝脏合成功能和肝脏疾病严重程度的

有效指标#能帮助临床医生对肝硬化患者进行及时)有效地病

情监测及诊疗#对肝硬化的早期诊断#降低肝硬化的死亡率具

有重要意义*
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