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　　根据美国《临床实验室改进法案修正案》以及２００３年国际

标准化组织发布的医学实验室认可标准ＩＳＯ１５１８９，均要求临

床实验室在开展某一检测项目前，需提供并保留相关的方法学

验证实验数据，即某一检测项目在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予以验证，

对厂商提供的评价资料中的主要性能予以确认。对封闭系统

只需做基本性能验证实验，即精密度、准确度、临床可报告范围

和参考区间验证实验［１］。作者参照相关文件，对电化学发光法

检测甲胎蛋白（ＡＦＰ）的精密度进行验证，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　罗氏Ｅｌｅｃｓｙｓ２０１０全自动电化学发光免疫

分析仪。罗氏电化学发光 ＡＦＰ试剂盒，批号为１５２１７２，配套

校准品，批号为１８１６４１，通用稀释液。

１．２　标本　英国朗道公司高、低值免疫质控品，批号分别为

６３７ＥＣ、６４２ＥＣ；混合高、低值ＡＦＰ标本各１份。

１．４　方法　按照操作说明书的要求对仪器进行常规的保养和

维护，每天进行常规质控（两个浓度水平），质控在控后进行验

证实验。精密度验证实验：按照ＥＰ１０Ａ２《临床实验室定量方

法的初步评价》对ＡＦＰ测定的精密度进行验证，通过实验得到

估计的批内标准差（Ｓ批内）和总的标准差（Ｓ总），并与厂家声明

的批内标准差和总标准差比较［２］。

２　结　　果

罗氏公司声明Ｅｌｅｃｓｙｓ２０１０电化学发光法检测 ＡＦＰ的批

内精密度为３％，总精密度为６％，因为Ｓ批内＜２／３Ｓ总，所以作

者每天分析两个浓度水平的室内质控品，每个浓度重复测定４

次，连续５ｄ
［１］。结果见表１及表２。

表１　电化学发光法检测ＡＦＰ精密度验证实验数据（低值）（Ｕ／ｍＬ）

项目 第一批（２００９０４２１） 第二批（２００９０４２２） 第三批（２００９０４２３） 第四批（２００９０４２４） 第五批（２００９０４２５）

重复１ １２．０ １１．８ １２．０ １１．９８ １１．９７

重复２ １２．１ １１．９ １２．０２ １２．０２ １１．８６

重复３ １１．７ １１．７１ １１．８ １２．５９ １１．８３

重复４ １２．０ １１．２７ １１．８１ １１．９６ １１．６４

Ｓ批内（验证） ０．２８ Ｓ批内（声明） ３％×１１．９０＝０．３６

Ｓ总（验证） ０．４５ Ｓ总（声明） ６％×１１．９０＝０．７１

表２　电化学发光法检测ＡＦＰ精密度验证实验数据（高值）（Ｕ／ｍＬ）

项目 第一批（２００９０４２１） 第二批（２００９０４２２） 第三批（２００９０４２３） 第四批（２００９０４２４） 第五批（２００９０４２５）

重复１ ２３６．６ ２３７．３ ２３７．７ ２３９．５ ２３８．１

重复２ ２３５．３ ２３４．１ ２３６．５ ２４２．５ ２３７．９

重复３ ２３５．２ ２３６．１ ２３６．２ ２４１．１ ２３５．３

重复４ ２３６．２ ２３４．８ ２３５．４ ２４３．１ ２３５．６

Ｓ批内（验证） ２．８５ Ｓ批内（声明） ３％×２３７．２３＝７．１１

Ｓ总（验证） ３．５０ Ｓ总（声明） ６％×２３７．２３＝１４．２３

　　从表１可以看出，对低值标本（测定均值为１１．９０Ｕ／ｍＬ）

厂家声明Ｓ批内＜０．３６Ｕ／ｍＬ，Ｓ总＜０．７１Ｕ／ｍＬ，验证的Ｓ批内 为

０．２８Ｕ／ｍＬ，Ｓ总 为０．４５Ｕ／ｍＬ，均处于厂家声明的允许范

围内。

从表２可以看出，对高值标本（测定均值为２３７．２３Ｕ／

ｍＬ），厂家声明Ｓ批内＜７．１１Ｕ／ｍＬ，Ｓ总＜１４．２３Ｕ／ｍＬ，验证的

Ｓ批内为２．８５Ｕ／ｍＬ，Ｓ总 为３．５０Ｕ／ｍＬ，均小于厂家声明的允

许范围。从表１、表２可知，对于高值和低值标本，验证的ＡＦＰ

测定批内精密度及总精密度均与厂家声明一致。

３　讨　　论

临床实验室修正法规（ＣＬＩＡ）规定了检测系统性能评估的

最基本要求为精密度、准确度、可报告范围和参考区间，即医学

实验室至少必须对所选用的检测系统的上述４项性能指标进

行验证。临床实验室的验证实验不同于厂家在建立检测系统
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时进行的建立实验，也不同于厂家确认其检测系统性能时的确

认实验，要求使用简便快捷、便于操作的方法来验证厂家已经

声明的性能参数。

对于精密度的验证，目前国内主要参考临床和实验室标准

化协会（ＣＬＳＩ）ＥＰ６Ａ，准确度的验证主要参考ＥＰ９Ａ２。精密

度性能是检测系统的基本分析性能之一，也是其他方法学评价

的基础，国内临床实验室对样品只作单次测量便发出报告，所

以精密度性能更是至关重要［３］。ＥＰ１０Ａ２《临床实验室定量方

法的初步评价》使用户通过最小的努力即可核实厂家声明的精

密度性能，作者使用该方案对电化学发光测定 ＡＦＰ的批内不

精密度和总不精密度进行验证，厂家声明的批内不精密度为

３％，总不精密度为６％，表１及表２结果显示，低 ＡＦＰ测定值

标本验证的Ｓ批内为０．２８Ｕ／ｍＬ，Ｓ总 为０．４５Ｕ／ｍＬ，高ＡＦＰ测

定值标本验证的Ｓ批内 为 Ｕ／ｍＬ，Ｓ总 为３．５０Ｕ／ｍＬ，均小于厂

家声明值。

上述结果显示，对于高值和低值标本，电化学发光检测

ＡＦＰ测定批内精密度及总精密度均符合厂家声明的范围，此

验证方案和实验方法简便可行，可用于其他项目的性能验证。
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　　本院收治了１例左股骨头缺血性坏死患者，关节腔穿刺液

因脂肪球干扰，致使白细胞计数假性升高，现报道如下。

１　临床资料

２０１２年２月２０日关节科送检某患者左髋关节穿刺液，该

患者因左股骨头缺血性坏死来本院住院治疗。

该关节穿刺液外观淡红色乳糜样，迈瑞ＢＣ３０００血细胞计

数仪计数白细胞（ＷＢＣ）为６５．０×１０９，淋巴细胞３４％，中间细

胞６％，中性粒细胞６０％。推片瑞氏染色油镜下观察
［１］，白细

胞每４～５个视野可见１个，可见未着色的空泡＋＋（图１），血

细胞仪计数 ＷＢＣ数值与油镜下观察不相符。遂做原标本湿

片镜检，可见大量疑为脂肪球状物，成团可见（图２），细胞样物

少见。考虑血细胞计数仪误把脂肪球状物计数成 ＷＢＣ，致使

ＷＢＣ计数假性增高。ＷＢＣ手工法计数
［２］结果为２．５×１０９，重

新推片瑞氏染色，手工分类 ＷＢＣ，中性分叶核粒细胞６５％，淋

巴细胞３２％，单核细胞３％。

图１　　瑞氏染色油镜镜检

对该关节穿刺液进行乳糜试验为阳性［３］，生化检测三酰甘

油７．３７ｍｍｏｌ／Ｌ，总胆固醇５．３２ｍｍｏｌ／Ｌ。以上试验证实上述

脂肪球状物为脂肪球。

图２　　湿片镜检

２　讨　　论

股骨头缺血性坏死形成的关节腔积液不同于化脓性关节

炎、类风湿性关节炎、痛风性关节炎所致的关节腔积液，前者因

是无菌性缺血性坏死，骨细胞脂肪变性坏死液化，积液里含有

三酰甘油、胆固醇，形成脂肪球，白细胞计数轻度升高［３４］；后者

无脂肪球存在，白细胞计数重度或中度升高。

迈瑞ＢＣ３０００血细胞计数仪是根据库尔特原理设计的血

细胞计数仪，即电阻法血细胞计数仪［５６］。在电解质溶液中悬

浮颗粒通过计数小孔时引起电阻变化（形成脉冲），再经仪器放

大、甄别、整形、计数，得出细胞数量。脂肪球为不良导体，当脂

肪球通过血细胞计数仪的 ＷＢＣ计数小孔时，同样引起电阻的

变化，形成脉冲，引起白细胞计数的假性升高。因此关节液白

细胞计数不宜用电阻法血细胞计数仪计数，需用手工法等计数

白细胞。检验工作者在做关节液检查时也需仔细辨别是细胞

还是脂肪球等有形成分。
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