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　　【摘要】　目的　应用ＣＬＳＩＥＰ１０Ａ２文件初步评价ＤＸＩ８００化学发光仪的分析性能。方法　严格按照ＥＰ１０

Ａ２文件要求，连续５ｄ按特定顺序测定高、中、低浓度质控血清中的人生长激素（ｈＧＨ）浓度，采用Ｅｘｃｅｌ软件计算

ｈＧＨ测定的偏差、总不精密度及每天的多元回归分析参数（即截距、斜率、非线性、携带污染率及漂移度）。结果　

当质控血清ｈＧＨ浓度为２．１５、５．４７、１０．８０ｍｍｏｌ／Ｌ时，ｈＧＨ测定值与靶值间线性良好（犢＝０．９９２犡＋０．０８３，狉２＝

０．９７８）；偏差分别为０．０６６、０．２６５、０．０５５ｍｍｏｌ／Ｌ；总不精密度分别为６．５７％、８．５３％、４．５６％；采用单样本狋检验，

每个多元回归分析参数５ｄ的值与其预测值相比，差异均无统计学意义（犘＞０．０５）。结论　ＤＸＩ８００化学发光仪测

定ｈＧＨ，其偏差及总不精密度均在允许范围内，线性关系良好，携带污染率较低，稳定性良好，能满足临床及科研

需求。
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【犓犲狔狑狅狉犱狊】　ＤＸＩ８００ｃｈｅｍｉｌｕｍｉｎｅｓｃｅｎｃｅａｎａｌｙｚｅｒ；　ＥＰ１０Ａ２；　ｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅｅｖａｌｕａｔｉｏｎ

　　根据ＩＳＯ１５１８９：２００７《医学实验室———质量和能力的专用

要求》及国内卫生行业标准《定量临床检验方法的初步评价》

（ＷＳ／Ｔ２２８２００２）的要求，临床实验室在用于体外诊断前，必

须对检测系统进行必要的性能验证，以满足临床和科研的需

求。本研究应用美国临床和实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）制定的

ＥＰ１０Ａ２文件《定量临床检验方法的初步评价：批准指南》（第

２版）
［１］，对ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒＤＸＩ８００型化学发光仪检测人生

长激素（ｈＧＨ）的性能进行初步评价，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　材料来源　低、中、高值样品均采用美国ＢｉｏＲＡＤ公司

生产的Ｌｙｐｈｏｃｈｅｋ免疫分析质控液，低值样品批号：４０２５１，靶

值为２．１５ｍｍｏｌ／Ｌ；中值样品批号：４０２５２，靶值为５．４７ｍｍｏｌ／

Ｌ；高值样品批号：４０２５３，靶值为１０．８ｍｍｏｌ／Ｌ。

１．２　仪器与试剂　ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒＤＸＩ８００型化学发光仪

由美国ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒ公司生产；ｈＧＨ试剂盒及定标液均由

美国ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒ公司提供。

１．３　实验方法　严格按照ＣＬＳＩＥＰ１０Ａ２文件要求，每天按

中、高、低、中、中、低、低、高、高、中的顺序测定各浓度样本，其

中第１个中值作为测定起始用，不作统计，后９个数据中的任

何一个出现离群值，都须弃掉该批全部数据，并重新测定，共连

续测定５ｄ。

１．４　判断标准　（１）目测离群点及线性，无明显离群点，测定

结果基本呈线性。（２）绝对偏差的接受范围，以厂家说明书要

求（小于靶值的８％）为标准。（３）总不精密度的接受范围，以

厂家说明书要求（犆犞％＜１０％）为标准。

１．５　统计学处理　依照ＥＰ１０Ａ２文件要求，运用Ｅｘｃｅｌ软件

计算每天的多元回归分析参数（即截距、斜率、非线性、互染率

及线性漂移），计量资料采用狓±狊表示，并采用单样本狋检验

对每个参数进行统计分析［２］，以犘＜０．０５为差异有统计学

意义。

２　结　　果

２．１　目测离群点及线性　ｈＧＨ测定结果目测无离群点，实测
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值与靶值间线性良好（犢＝０．９９２犡＋０．０８３，狉２＝０．９７８），见图

１、２。

图１　ｈＧＨ偏差图

图２　ｈＧＨ线性图

２．２　ｈＧＨ偏差分析　以各浓度５ｄ的测定结果均值与其对

应靶值之差计算偏差，均小于厂家说明书制定要求（小于靶值

的８％），临床均可接受，结果见表１。

表１　ｈＧＨ偏差分析（狓±狊，ｍｏｌ／Ｌ）

时间 低值 中值 高值

第１天 ２．１５１±０．２６１ ５．８６４±０．２３６ １０．４４１±０．２７５

第２天 １．９６６±０．０８７ ５．７１９±０．６２４ １０．３２０±０．３１２

第３天 ２．２３０±０．０７６ ５．６５３±０．６４２ １１．４２２±０．３８８

第４天 ２．３４０±０．０９７ ５．８７９±０．２９４ １１．４０１±０．７５６

第５天 ２．３９３±０．０５８ ５．５５８±０．４１２ １０．６９２±０．６４３

均值（犢） ２．２１６ ５．７３５ １０．８５５

靶值（犡） ２．１５０ ５．４７０ １０．８００

偏差（犢－犡） ０．０６６ ０．２６５ ０．０５５

允许偏差 ０．１７２ ０．４３８ ０．８６４

偏差评价 接受 接受 接受

２．３　ｈＧＨ 总不精密度评价　按照ＣＬＳＩＥＰ１０Ａ２文件提供

的方法，计算总不精密度（犆犞％），各浓度总不精密度均未超过

厂家说明书要求（犆犞％＜１０％），临床均可接受，见表２。

表２　ｈＧＨ总不精密度分析

项目 低值 中值 高值

合并批内方差（犚） ０．０１７６ ０．２３９１ ０．２３００

日间均值方差（犛） ０．０２８５ ０．０１９０ ０．２７５９

校正的日间方差（犜）（犜＝犛－犚／３） ０．００３６ ０．００００ ０．０１５３

总方差（犝）（犝＝犚＋犜） ０．０２１２ ０．２３９１ ０．２４５３

总标准差（犞） ０．１４５７ ０．４８８９ ０．４９５３

总均值（犢） ２．２１５９ ５．７３４７ １０．８５５３

总不精密度犆犞％（犠）（犠＝犞／犢×１００） ６．５７３１ ８．５２５８ ４．５６２４

允许不精密度犆犞％ １０．００ １０．００ １０．００

拒绝或接受 接受 接受 接受

２．４　ｈＧＨ所有测定结果的多元回归分析　按照ＥＰ１０Ａ２文

件方法，计算每天测定结果的５个分析参数（即斜率、截距、携

带污染、非线性及漂移度）值及狋值；采用单样本狋检验，每个参

数５ｄ的值与预期值之间差异无统计学意义（犘＞０．０５），见

表３。

表３　ｈＧＨ所有测定的多元回归分析

时间 统计量 截距 斜率 携带污染％ 非线性 漂移

第１天 数值 ０．１１４ ０．９８７ ２．５６０ －０．００６ ０．００１

狋 ２．６２０ －２．２３０ ０．３７０ －０．５８０ ０．３５０

第２天 数值 ０．０９４ ０．９８８ ０．０７４ －０．０２４ －０．００２

狋 ０．６９０ －１．０２０ ０．０６０ －１．３００ ０．３５０

第３天 数值 ０．０７５ ０．９９３ －０．３３６ －０．０２０ －０．００３

狋 ３．４２０ －０．７４０ －０．３５０ －１．２９０ ０．１９０

第４天 数值 ０．１２５ ０．９８０ －０．８６９ －０．００３ ０．００１

狋 １．０１０ －２．９８０ －１．２１０ －０．２３０ ０．５１０

第５天 数值 ０．０１６ １．００７ －１．６３５ －０．０３４ ０．００１

狋 ２．７８０ １．１３０ －２．４３０ －３．１１０ ０．６１０

单样本 狋 ２．９２０ －１．０４０ －０．５９０ －１．１７０ ０．３７０

狋检验 犘 ０．０８５ ０．１１３ ０．２３６ ０．５３２ ０．１３４

３　讨　　论

临床实验室在将新检测系统用于体外诊断前，有必要对其

可接受性能作出初步评价，而选择良好的检测系统是保证患者

检测结果可靠的前提［３］。检测系统主要评价性能包括准确度、

精密度、测量线性范围及携带污染等［４６］。ＣＬＳＩＥＰ１０Ａ２文件

主要用于评价临床实验室定量分析方法的初步性能，以偏差、

截距及斜率指标来评价分析方法的准确度；以非线性度来评价

方法的线性；以总不精密度和漂移度来评价其精密度；以携带

污染率评价仪器的互染性。该指南具有简便、用时短、可操作

性强等优点［７９］。但是，ＥＰ１０Ａ２文件只能对检测系统的分析

性能进行初步评价，如果要对其全面评价，需按ＣＬＳＩ的ＥＰ５

Ａ、ＥＰ６Ｐ、ＥＰ７Ｐ、ＥＰ９Ａ等文件对其精密度、非线性、抗干扰

力、方法学比较等进行全面试验［１０１１］。

通过偏差图及线性图可以目测离群点和线性，有１个离群

点的某一批分析数据均应弃去，用另一次分析来替代，并查找

离群原因。本研究的偏差图中未发现离群点，而且实测值与靶

值间线性很好（狉２＞０．９５）。按照ＥＰ１０Ａ２文件要求，实验的

允许总误差及允许总不精密度均可由各实验室自行设定。本

文采用厂家说明书要求作为评判标准，结果表明允许总误差和

总不精密度均符合厂家要求。同时，在多元回归分析中，斜率、

截距、线性及漂移的单样本狋检验，差异无统计学意义（犘＞

０．０５），也表明偏差的初步评价符合应用要求。ＥＰ１０Ａ２文件

指出，当允许总误差及总不精密度均可接受时，无需进行多元

回归分析。本文为了评估样本携带污染率的大小，按照ＥＰ１０

Ａ２文件的方法计算每天５个多元回归分析参数（即斜率、截

距、携带污染率、非线性及漂移度）的值及狋值，并采用单样本狋

检验进行统计分析，结果每个参数５ｄ的值与预期值间，差异

均无统计学意义（犘＞０．０５），表明ＤＸＩ８００化学发光分析仪测

定ｈＧＨ的携带污染率较低，其抗互染力符合使用要求。

综上所述，ＤＸＩ８００化学发光仪对 ｈＧＨ 定量测定经用

ＣＬＳＩＥＰ１０Ａ２文件所提供的方法进行初步评价，其偏差及总

不精密度均在厂家允许范围内，线性较好，携（下转第７６７页）
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力，易透过细胞膜进入细胞内而使局部药物浓度增加，进而保

持支气管平滑肌的长时间舒张；沙美特罗替卡松亦可降低肺部

血管通透性，减轻支气管肿胀，促进黏液分泌和纤毛运动，具有

一定的抗炎作用。因而，沙美特罗替卡松对ＣＯＰＤ患者的肺

功能和血气分析指标有着明显的改善作用［８９］。噻托溴铵则是

长效的 Ｍ受体抑制剂，可通过对平滑肌 Ｍ３受体的抑制作用，

发挥扩张支气管的功效。既往研究发现，即使长期应用噻托溴

铵也很少导致 Ｍ 受体敏感性的下降，提示噻托溴铵可用于

ＣＯＰＤ的持续性治疗，且有助于改善患者的肺功能
［１０］。尽管

上述两种药物在缓解ＣＯＰＤ患者症状和改善肺功能等方面具

有良好的疗效，但临床中依然存在部分老年ＣＯＰＤ患者长期

服药治疗而无任何改善的情况。因此，有必要寻求新的治疗

方式。

缩唇呼吸训练是一种利用膈肌进行深缓呼吸的康复方式，

不仅可有效改善肺功能和缓解呼吸道临床症状，还能提高潮气

容量，增加肺泡通气量，防止肺泡凹陷或气道陷闭［１１］。本研究

以老年ＣＯＰＤ患者为研究对象，应用呼吸训练配合沙美特罗

替卡松和噻托溴铵的方式予以治疗，取得较为满意的临床效

果，患者肺功能及动脉血气状况明显得以改善，主要表现为，与

单独用药相比，联合采用呼吸训练可使患者临床症状和生活质

量评分的下降更为明显，而且患者肺功能指标（ＦＥＶ１、ＦＥＶ１％

ｐｒｅ、ＦＥＶ１／ＦＶＣ）和血气分析指标（ＰａＯ２、ＰａＣＯ２）的改善程度

也更为明显。由此可见，联合运用呼吸训练、沙美特罗替卡松

和噻托溴铵的综合治疗方式的疗效更佳。
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带污染率较低，稳定性较好，能满足临床常规检测及科研需求。
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