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ＡＰ２２Ｓｐｅｅｄｙ型全自动酶免分析系统性能验证

徐琼峰（中国南方航空股份有限公司航空卫生中心检验科，广州　５１０４０６）

　　【摘要】　目的　评价ＡＰ２２Ｓｐｅｅｄｙ型全自动酶免分析系统的主要性能，以期用于实验室管理机构的相关认证

及认可工作，同时为仪器故障的诊断及处理提供依据。方法　按照ＹＺＢ／ＩＴＡ１６７９２００９标准，选定ＴＯＲＣＨ优生

项目，对ＡＰ２２Ｓｐｅｅｄｙ全自动酶免分析系统加样精密度和准确性、携带污染率、测光值稳定性、批内测量重复性进行

验证。结果　ＡＰ２２Ｓｐｅｅｄｙ全自动酶免分析系统检测ＴＯＲＣＨ优生项目质控血清的加样精密度和准确性、携带污

染率、测光值稳定性、批内测量重复性均满足厂商声明范围。结论　ＡＰ２２Ｓｐｅｅｄｙ全自动酶免分析系统在加样精密

度和准确性、携带污染率、测光值稳定性、批内测量重复性４个方面性能验证合格。
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　　根据我国《医疗机构临床实验室管理办法》和国际标准化

组织针对医学实验室颁发的ＩＳＯ１５１８９医学实验室质量和能

力认可准则的国际标准要求，设备在临床应用之前必须进行性

能验证，以确定设备能达到所要求的性能指标。不同检测系统

需选择证实的分析性能实验各不相同，每种方法学进行的先后

顺序也有所不同。因此，现按照 ＹＺＢ／ＩＴＡ１６７９２００９标准对

本科室购买的ＡＰ２２Ｓｐｅｅｄｙ全自动酶免分析系统进行加样精

密度和准确性、携带污染率、测光值稳定性、批内测量重复性的

性能验证。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　ＡＰ２２Ｓｐｅｅｄｙ全自动酶免分析系统；电脑

（ｗｉｎｄｏｗｓＸＰ系统）；分析天平；微量移液枪；意大利ＤＩＥＳＳＡ

公司生产的ＴＯＲＣＨ优生试剂盒，包括：弓形体ＩｇＭ检测试剂

盒（酶联免疫法）、风疹病毒ＩｇＭ检测试剂盒（酶联免疫法）、巨

细胞病毒ＩｇＭ检测试剂盒（酶联免疫法）、单纯疱疹病毒ＩｇＭ

检测试剂盒（酶联免疫法）、弓形体ＩｇＧ检测试剂盒（酶联免疫

法）、风疹病毒ＩｇＧ检测试剂盒（酶联免疫法）、巨细胞病毒ＩｇＧ

检测试剂盒（酶联免疫法）、单纯疱疹病毒ＩｇＧ检测试剂盒（酶

联免疫法）；蒸馏水等。

１．２　标本　选取本中心２０１２年１２月至２０１３年１月空勤人

员参与航空医学体检鉴定人员的血样。

１．３　方法　性能验证检测工作开始前需用蒸馏水清洗管路，

检测工作环境（１５～３２℃）、相对湿度（４５％～８５％ ＲＨ）、水质

（电导率小于１４μＳ／ｃｍ）、电压（２２０Ｖ）达标，ＵＰＳ工作正常，确

保仪器连接的洗液瓶内洗液充足，废液瓶保持空瓶，并确认仪

器设备各组成机构工作正常。

１．３．１　加样精密度和准确性　运用ＡＰ２２Ｓｐｅｅｄｙ全自动酶免

分析系统提供的配套专用软件ＥＬＩＳＡ设置加样程序。采用称

量法测定加样精密度和准确性［１］，方法如下：取适量的酶标板

条作为恒重的量具，以纯化水代替试液，分别取２０、３０、５０、

１００、２００μＬ的加样量放入到不同的恒重量具中，用分析天平

称量。加样次数为１０次，用公式（１）计算变异系数（犆犞）来表

示加样的精密度，用公式（２）计算相对偏差（Ｂｉａｓ％）来表示加

样的准确性。

犆犞＝
２

狓
Σ
狀
犻＝１（狓犻－狓）

２

（狀－１槡 ） ×１００％………………公式（１）

式中：狓－－为标本测定结果的平均值；狓犻－－为第ｉ个标

本观测值；狀：测量标本的数目。

Ｂｉａｓ％＝（１－狓／犜犞）×１００％……………………公式（２）

式中：狓－－为标本测定结果的平均值；犜犞－－测定标本

的靶值。

１．３．２　携带污染率　按照ＴＯＲＣＨ优生试剂盒说明书，运用

ＡＰ２２Ｓｐｅｅｄｙ全自动酶免分析系统提供的配套专用软件

ＥＬＩＳＡ设置携带污染率测定实验程序。参考国际血液学标准

化委员会（ＩＣＳＨ）推荐的方法
［２］。测定携带污染率的程序如

下：（１）准备ＴＯＲＣＨ临床测试项目的高浓度样品（Ａ原），用蒸

馏水作为零浓度样品（Ａ０）；（２）使用ＴＯＲＣＨ临床测试项目的
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试剂，以高浓度样品（Ａ原）和零浓度样品（Ａ０）作为样品，按照

高浓度样品（Ａ原）、高浓度样品（Ａ原）、高浓度样品（Ａ原）、零浓

度样品（Ａ０）、零浓度样品（Ａ０）、零浓度样品（Ａ０）的顺序为一

组，在仪器上进行测定，共进行５组测定；（３）每一组的测定中，

第４个样品的测定值为Ａ４，第６个样品的测定值为Ａ６；（４）按

照公式（３）计算每组的携带污染率；

犓＝（犃４－犃６）／（犃原－犃６）…………公式（３）。式中：Ａ４－

－每组中第４个样品的测定值；Ａ６－－每组中第６个样品的

测定值；Ａ原－－高浓度样品。（５）５组携带污染率Ｋ值中的最

大值，作为本次验证检测的最终携带污染率数值。

１．３．３　测光值的稳定性　待全自动酶免分析系统开机处于稳

定工作状态后，使用ＴＯＲＣＨ 临床测试项目上机测试相应正

常值质控品和新鲜患者样品，重复读取吸光度值３次，计算测

定结果的平均值，仪器待机４、８ｈ后分别再上机重新测试以上

质控品和新鲜患者标本，并分别重复读取吸光度值３次，计算

测定结果的平均值。以第１次实验的测定结果平均值作为基

准值，按公式（４）计算相对偏倚（犪，％）。取最后犪值最大值作

为本次验证测光值稳定性的最终偏倚值。

犪＝（狓狀－狓１）／狓１×１００％……………………公式（４）

式中：狓狀－－第４、８小时测定值的平均值；狓１－－初始测

定值的均值。

１．３．４　批内测量重复性　使用 ＴＯＲＣＨ 项目试剂上机测试

相应正常值质控品和新鲜患者样品，当次实验重复测试吸光值

２０次，按公式（５）计算变异系数（犆犞％）。取所有犆犞值中最大

值作为本次验证批内测量重复性的最终犆犞 值。

犆犞＝
１
狓

Σ
狀
犻＝１（狓犻－狓）

２

（狀－１槡 ） ×１００％…………公式（５）

式中：狓－－为２０次测量结果的平均值；狓犻－－为第ｉ的

测量结果；狀－－实测的次数。

１．４　统计学处理　检测所得的数据采用ＳＰＳＳ１３．０软件进行

统计学处理。

２　结　　果

２．１　加样精密度和准确性验证结果　加样精密度和准确性都

符合厂商要求（表１）。

表１　加样精密度和准确性验证结果

加样量（μＬ）
验证精密度

（犆犞％）

相对偏差

（％）

厂商精密度

（犆犞％）

厂商准确性

（％）

２０ １．５９ ２．１２ ≤５．０ ≤±５．０

３０ ２．１３ １．３１ ≤５．０ ≤±５．０

５０ １．８７ －０．１９ ≤５．０ ≤±５．０

１００ １．７３ －０．５１ ≤５．０ ≤±５．０

１００ １．６６ ０．７１ ≤５．０ ≤±５．０

２００ １．２９ ０．３９ ≤５．０ ≤±５．０

２．２　携带污染率验证结果　共检测ＴＯＲＣＨ优生８项目，分

别是：弓形体ＩｇＭ、风疹病毒ＩｇＭ、巨细胞病毒ＩｇＭ、单纯疱疹

病毒ＩｇＭ、弓形体ＩｇＧ、风疹病毒ＩｇＧ、巨细胞病毒ＩｇＧ、单纯疱

疹病毒ＩｇＧ。各个项目的携带污染率均小于厂商要求的０．５％

（见表２）。

２．３　测光值稳定性的验证结果　使用ＴＯＲＣＨ优生８项目试

剂进行测光值稳定性的验证，各项目的相对偏倚分别是：弓形

体ＩｇＭ为７．２５％、风疹病毒ＩｇＭ 为５．６９％、巨细胞病毒ＩｇＭ

为８．０１％、单纯疱疹病毒ＩｇＭ 为５．０９％、弓形体ＩｇＧ 为

２．０４％、风疹病毒ＩｇＧ为２．１３％、巨细胞病毒ＩｇＧ为２．２２％、

单纯疱疹病毒ＩｇＧ为５．７６％。各个项目相对偏倚均小于厂商

要求的１０％。

２．４　批内测量重复性验证结果　使用ＴＯＲＣＨ优生８项目试

剂进行批内测量重复性的验证，各项目的变异系数分别是：弓

形体ＩｇＭ 为１．２５％、风疹病毒ＩｇＭ 为１．０１％、巨细胞病毒

ＩｇＭ为０．９８％、单纯疱疹病毒ＩｇＭ 为０．１１％、弓形体ＩｇＧ为

１．９５％、风疹病毒ＩｇＧ为１．９１％、巨细胞病毒ＩｇＧ为０．９３％、

单纯疱疹病毒ＩｇＧ为０．５７％。各个项目批内测量重复性的

犆犞值均小于厂商要求的５％。

表２　各个项目携带污染率验证结果

实验项目
Ａ原

ＯＤ值

Ａ４

ＯＤ值

Ａ６

ＯＤ值

携带

污染率（％）

弓形体ＩｇＭ ２．５０３ ０．１３２ ０．１２７ ０．２１０

风疹病毒ＩｇＭ ３．０５０ ０．１６７ ０．１５９ ０．２７７

巨细胞病毒ＩｇＭ ２．７９４ ０．０８０ ０．０８０ ０．０００

单纯疱疹病毒ＩｇＭ ２．１４７ ０．１０１ ０．１０１ ０．０００

弓形体ＩｇＧ ２．５６４ ０．１１１ ０．１０２ ０．３６５

风疹病毒ＩｇＧ ３．１９１ ０．０９８ ０．０９２ ０．１９９

巨细胞病毒ＩｇＧ １．６３９ ０．０９４ ０．０９４ ０．０００

单纯疱疹病毒ＩｇＧ ２．５９８ ０．１０２ ０．１０２ ０．０００

３　讨　　论

对于一些已应用的检测项目，若检测系统有重大改变、仪

器重要部件更换或进行可能影响仪器性能的维修，都需要对改

变后的检测系统的分析性能进行详细充分的评价［３４］。

３．１　加样精密度和准确性　加样精密度指重复加样同一标本

结果的一致性，是仪器加样性能评估的重要指标之一，代表着

加样系统的随机误差，而准确性是检定项目与“真值”之间的一

致性，度量准确度以不准确度即偏倚来表示（Ｂｉａｓ）
［５６］。仪器

加样性能的评估一般是对加样精密度和准确性进行验证，根据

标准ＹＺＢ／ＩＴＡ１６７９２００９提供的评价加样精密度和准确性的

方法进行实验，结果显示，全自动酶免分析系统加样精密度变

异系数小于厂家声明的５％、准确性相对偏差小于厂家声明的

±５％，表明全自动酶免分析系统加样精密度和准确性良好。

３．２　携带污染率　携带污染率是表示各标本之间交叉污染的

指标。对于一些检测范围较宽的项目，临床上可能出现极高检

测值的标本，较小的携带污染也可能对后面的低值标本产生较

大的影响，携带污染率越小说明标本之间的影响越小。检测表

明ＡＰ２２Ｓｐｅｅｄｙ全自动酶免分析系统的各检测项目的携带污

染率都小于０．５％，说明仪器对加样系统和反应体系冲洗得很

干净，几乎没有交叉污染。

３．３　测光值稳定性　测光值稳定性是在仪器长时间开机使用

状态下，某间隔时间段后仪器测量测光值与开机测定的仪器测

光值之间的一致性，用相对偏倚表示。仪器加样的精密度和准

确性、携带污染直接影响单次检测结果的稳定和可靠性，而测

光值稳定性则与长时间仪器操作下检测实验结果准确度相关。

ＡＰ２２Ｓｐｅｅｄｙ全自动酶免分析系统的各检测项目测光值的相

对偏倚均小于１０％，测光值稳定性好，说明该系统能在长时间

运作的环境下保持良好的检测结果。

３．４　批内测量重复性　临床检验工作中经（下转第１６４２页）
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表３　尿液中念珠菌主要种类的耐药率和中介率

抗菌药物
白色念珠菌

狀 Ｒ（％） Ｉ（％）

光滑念珠菌

狀 Ｒ（％） Ｉ（％）

热带念珠菌

狀 Ｒ（％） Ｉ（％）

近平滑念珠菌

狀 Ｒ（％） Ｉ（％）

两性霉素Ｂ １０５ ０．０ ０．０ ５９ ０．０ ３．４ ５３ ０．０ １．９ ２３ ０．０ ４．３

５氟胞嘧啶 １０４ ９．６ ３．８ ５８ ５．２ ０．０ ５２ ７．７ ３．８ ２３ ８．７ ０．０

氟康唑 １０５ ０．９ ３．８ ５９ ５．１ １．７ ５３ ９．４ ３．８ ２３ ８．７ ８．７

伊曲康唑 １０５ ０．０ ４．８ ５９ ５．１ ８．３ ５３ ９．４ １．９ ２３ ８．７ ４．３

　　注：Ｒ表示耐药，Ｉ表示中介。

３　讨　　论

本院近几年尿液培养病原菌的分布特征，与本院往年资料

及其他医院报道的资料比较基本一致［３５］，一直以大肠埃希菌

和肠球菌属为主，念珠菌属感染病例有增多趋势。

Ｇ－杆菌耐药率较低的为亚胺培南、美洛培南、阿米卡星、

头孢哌酮／舒巴坦和哌拉西林／他唑巴坦。大肠埃希菌和肺炎

克雷伯菌产ＥＳＢＬｓ比例居高不下，产ＥＳＢＬｓ菌株绝大多数为

多重耐药菌，临床医生应限制和慎重使用广谱β内酰胺类抗菌

药物［６９］。Ｇ＋球菌对万古霉素、替考拉宁和利奈唑胺的敏感率

均为１００．０％。念珠菌对临床常用抗菌药物的耐药率均低于

１０．０％。

临床医生应重视对疑为泌尿系感染患者及时采集尿液标

本进行涂片革兰染色、镜检、培养鉴定及药敏试验结果，根据检

验结果合理使用抗菌药物［４］。大肠埃希菌和肺炎克雷伯菌均

出现碳青霉烯类抗菌药物耐药株，鲍曼不动杆菌对临床常用抗

菌药物全耐药的菌株约３０％，应引起重视，对相应患者应做好

隔离。
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常使用的设备仪器，其检测结果必须具有较好的重复性，如果

没有良好的重复性，准确性就无从谈起［７］。临床检测中医疗器

械的重复性检验必须定期进行［８］，特别是在检测结果不理想的

情况下应该首先进行，以排除仪器、试剂或交叉污染的情况，保

证检测结果稳定可靠［９］。根据 ＹＺＢ／ＩＴＡ１６７９２００９标准，要

求ＡＰ２２Ｓｐｅｅｄｙ全自动酶免分析系统在正常工作中的批内测

量重复性变异系数犆犞值必须小于５％。经验证，ＡＰ２２Ｓｐｅｅｄｙ

全自动酶免分析系统批内测量重复性变异系数犆犞值不但满

足厂家声明的５％要求，而且检测各项目犆犞值小于２％，说明

ＡＰ２２Ｓｐｅｅｄｙ全自动酶免分析系统批内测量重复性良好。

综上所述，ＡＰ２２Ｓｐｅｅｄｙ型全自动酶免分析系统的加样

精密度和准确性、携带污染率、测光值稳定性、批内测量重复性

经初步验证符合要求，可以用于临床工作。同时也建议医学工

程部门应该在仪器设备验收和维修后，能够严格按照相关要

求，对设备的性能进行验证，以保证临床检测的质量。
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