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目的
!

按+医疗机构临床实验室管理办法,和+医学实验室质量和能力认可准则,

ZT+6"6U(

的要求对

新的检测系统罗氏
V+b4S*f&U##

全自动生化分析仪的分析性能进行验证$方法
!

按美国临床实验室标准化协

会
WSTZ

的指南文件
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'&6")*%
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的要求!对罗氏
V+b4S*f&U##

全自动生化分析仪进行

精密度&准确度&线性范围&参考区间
5

个性能进行验证!并与厂商声明的性能或公认的质量标准进行比较$结果
!

批内精密度&批间精密度均小于
6
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#'对卫生部
"

份室间质控品检测结果与靶值进行比对做相关性分

析!相关系数
(

% 在
#8((

以上!精密度&准确度&可报告范围&生物参考区间与厂商提供的性能指标相符$结论
!

罗

氏
V;F0,>A

生化分析仪的主要分析性能符合质量目标要求$
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由于实验室工作的需要#本科引进了一台罗氏
V;F0,>A

&U##

全自动生化分析仪$以下简称罗氏
&U##

%#根据0医疗机

构临床实验室管理办法1和0医学实验室质量和能力认可准则1

ZT+6"6U(

的规定#为保证临床实验室检验结果的准确与可靠#

任何新的检测系统在正式用于检测患者标本#发出检验报告

前#实验室需要对检测系统的分析性能进行验证.

6

/

#本研究对

罗氏
&U##

生化分析仪上开展的
%%

个项目的精密度(准确度(

线性范围(参考区间
5

项性能进行了验证*

$

!

材料与方法

$8$

!

材料

$8$8$

!

仪器
!

罗氏
V+b4S*f&U##

全自动生化分析仪*

$8$8/

!

标本
!

均取自本院患者及健康体检者新鲜标本*

$8$8'

!

试剂(标准品(和质控品
!

均为罗氏诊断公司配套产品*

$8$81
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检测项目
!

总蛋白$

:&

%(清蛋白$

*SR

%(丙氨酸氨基

转移酶$

*S:

%(天门冬氨酸氨基转移酶$

*T:

%(总胆红素

$

:RZS

%(直接胆红素$

bRZS

%(

,

)

谷氨酰转移酶$

NN:

%(碱性磷

酸酶$

*S&

%(三酰甘油$

:N

%(胆固醇$

Wa+

%(肌酸激酶$

Wg

%(

乳酸脱氢酶$

Sba

%(血糖$

NS4

%(尿素氮$

R4Y

%(肌酐$

WA

%(尿

酸$

4*

%(钾$

g

%(钠$

Y>

%(氯$

W,

%(钙$

W>

%(磷$

&

%(淀粉酶

$

*V3

%等
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个项目*

$8/

!

方法

$8/8$

!

精密度验证
!

参考美国临床实验室标准化协会

$

WSTZ

%

'&")*%

.

%

/文件#选择
&Y4

和
&&4%

个水平的质控品#

连续检测
%#F

#每天的室内质控均在控状态下进行批内精密

度(批间精密度的评价*

$8/8$8$

!

批内精密度
!

选用
&Y4

(

&&4

两个浓度的质控品#

两个浓度质控品各重复测定
%#

次#计算
J

(

+M

值*

$8/8$8/

!

批间精密度
!

选用
&Y4

(

&&4

两个浓度质控品#每

天测
6

次#连续测试
%#F

#计算
J

(

+M

值*

$8/8$8'

!

判定标准
!

批内精密度(批间精密度小于
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准确度验证
!

参考
WSTZ'&6")*%

文件.
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#对卫生部

%##(

年
$

月发放的
"

个不同批号的常规化学室间质控品进行

检测#将测定值与回报结果进行比对作相关性分析*

$8/8'

!

线性范围验证
!

参考
WSTZ'&!)*%

文件.

"

/

#选取新鲜

高值血清$

a

%和低值血清$

S

%各一份#将
a

和
S

按
"S

(

5S_

6a

(

$S_5a

(

%S_$a

(

6S_5a

(

"a

配制成
!

个浓度样本#每

个样本按照从低浓度到高浓度顺序测定
6

次#再按高浓度到低

浓度顺序测定
6

次#计算均值#将均值与理论值作比较来验证

线性范围*

$8/81

!

参考区间验证
!

参考
WSTZW%U)*%

文件.

!

/

#按照本科

制订的标准挑选本院健康体检者男性(女性各
%#

名#观察有多

少个样本的检测结果落在0全国临床检验操作规程$第
$

版%1

或0罗氏实验方法学手册1提供的参考区间内*根据
WSTZ

W%U)*%

的原则#参考区间引用标准!
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$检测值

在引用参考区间的参考个体数"总的参考个体数%
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结
!!

果
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精密度验证
!

选用
&Y4

(

&&4

两个浓度的质控品#各重

复测定
%#

次#计算
J

#用
;`%J

表示*

+M

为批内精密度#测定

结果为
#8$[

"

58"[

*将这两个浓度质控品#每天测
6

次#连

续测试
%#F

#计算
J

#用
; %̀J

表示#

+M

为批间精密度#测定结

果为
#8![

"

"8$[

#结果均小于
6
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%#见表
6

*

表
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!

精密度测定结果%

[

&

项目
&Y4

$低值%

批内
+M

批间
+M

&&4

$高值%

批内
+M

批间
+M
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*S: #8" $8U #8( 68( "8#

*T: #8$ 68" #89 68U "8#

:RZS 68! 58" 689 $8! "8#

bRZS %8# $8! 68! 58U "8#

NN: 68% %8" 68$ $8U 98"

*S& 68" $8! 68! 58% 98"

:N 68! %86 #8U 689 !8%

Wa+ 68% 68U 68" %8" %8"

Sba 68# $86 %8% 58U "8#

Wg 68$ 68( 58" "8$ 98"

NS4 #8$ 686 #8U %89 %8"

R4Y #8U 68" #8( 68! %8$

WA #8! %89 #8U %8% $89

4* #89 #8! #8U #8( 58$

g J7#8#6 J7#8#% J7#8#" J7#8#! J7#86$

Y> J7#8" J7#8( J7#8$ J7#8U J76

W, #85 68$ #8! 68% 68$

W> J7#8#% J7#8#$ J7#8#$ J7#8#! J7#8#!

& #8( 68! #89 %8$ %89

*V3 #8" #8( #8" 68% 98"

表
%
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准确性评估结果

项目 相关方程
(

%
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*SR %7#8(U9%"_#86!%6 #8((U"
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*T: %7#8((#6"_68"$(U #8(((9

:RZS %768###("\#89("% #8(((%

bRZS %7#8(U!6"_#8##9U #8((UU

NN: %768###U"_#8##5! #8((($

*S& %768#6"!"\#8#6U" #8((U(

:N %7#8((9""_#8"U9( #8((!U

Wa+ %768##U!"_#8#65" #8(((6

Wg %7#8((!9"\#89"#5 #8(((U

Sba %7#8((!$"_%8$69( #8(((9

NS4 %7#8(U"U"_#8##"9 #8((((

R4Y %768#6U6"\#85%!! #8((((

WA %768#6"""_#89$!9 #8((((

4* %768##U!"\#8#6!" #8(((6

g %7#8(U96"\#8#65" #8((("

Y> %7"\6 68####
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*V3 %7#8(U%""\68#### #8((U9

/8/
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准确性验证
!

每个检测项目均参加卫生部室间质评#室

间质评回报结果显示均为,满意-#得分为满分#并将本室的结

果与室间质评回报靶值进行相关性分析#各项目均有良好的相

关性#相关方程
%7G"_>

#相关系数
(

% 在
#8((

以上#见表
%

*

/8'

!

线性范围验证
!

线性范围验证结果分析见表
$

*

/81

!

参考区间验证
!

经过验证发现除
:RZS

(

bRZS

(

*V3

引

用的生物参考区间适用于0罗氏实验方法学手册1外#其他均符

合0全国临床检验操作规程$第
$

版%1$以下简称第
$

版%给定

的参考区间*

表
$

!

线性范围验证结果

项目 测量结果 厂家参考范围
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"
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%
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"
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论

精密度是指重复检测值间的一致性#通过批间(批内精密

度测定表明该检测系统能达到要求#精密度是反映仪器整体性

能的首要指标#是进行其他方法学验证实验的前提*

'&")*%

是临床化学设备和检测系统精密度评价的常用标准#实验结果

表明罗氏的不精密度声明均可被接受*在确认检测系统精密

度符合要求的基础上#进行准确度验证实验#采用卫生部临检

中心室间质评回报结果为标准来进行评估#以评价分析项目真

值与其测定值之间的一致性#实验证明该系统每个检测项目的

准确度符合临床要求*线性评价采用厂商声明范围附近最高

和最低水平已知值的标本按照本科制订的方案进行#结果表明

该检测系统线性符合要求*

W%U)*%

提供
$

种方法来评估参考

区间转移是否可接受!$

6

%系统性评审)$

%

%

%#

个参考值数据验

证)$

$

%

!#

个参考值数据验证*系统性评审是通过认真审查原

始参考值研究的有关因素来主观评价转移的可接受性#第
$

版

提供了最新的参考区间#因此本研究选用后
%

种方法对其进行

验证#结果显示除
:RZS

(

bRZS

(

*V3

引用的生物参考区间适

用于0罗氏实验方法学手册1外#各验证结果均在第
$

版给出的

参考区间内#按照
WSTZW%U)*%

判断标准#本实验室直接转移

第
$

版提供的参考区间符合临床要求*

综上所述#罗氏
V;F0,>A

全自动生化分析仪分析性能验证

结果与厂商规定的分析性能基本一致#符合质量目标要求*

$下转第
!($

页%

+

#(!

+

检验医学与临床
%#66

年
$

月第
U

卷第
!

期
!

S>GV<FW,EC

!

V>AD@%#66

!

X;,8U

!

Y;8!



速率
f

$

..

"

>

%均小于
#8#6

*

表
5

!

复方手消毒液稳定性实验效果

放置时间$

F

%

阳性对照组每片

平均菌数$

DB0

%

作用不同时间的平均杀灭率$

[

%

".EC 6#.EC 6".EC %#.EC

# 96U### ((8(( ((8(( 6##8## 6##8##

(# !(5### ((8(% ((8(9 ((8(( 6##8##

/8.

!

毒性实验结果

/8.8$

!

急性经口毒性实验
!

小鼠染毒后未见异常反应#未出

现死亡#观察期满处死动物#大体解剖未发现组织或脏器有明

显异常改变*受试物对小鼠急性经口
Sb

"#

(

"###.

H

"

K

H

$体

质量%#根据急性毒性分级标准属实际无毒级*

/8.8/

!

蓄积毒性实验
!

给药
%#F

后观察#雌(雄小鼠均无死

亡情况发生#小鼠蓄积系数
g

(

"

#为弱蓄积毒性*

/8.8'

!

急性眼刺激实验
!

对动物眼刺激实验#染毒组家兔眼

角膜和虹膜正常#结膜未见水肿(有轻微充血#结膜刺激指数为

6

*按急性眼刺激强度分级标准#属无刺激性*

/8.81

!

急性皮肤刺激实验
!

除受试物后#各家兔受试皮肤局

部未见有红斑和水肿反应*皮肤刺激反应积分值为
#

#对照侧

皮肤未见异常#按皮肤刺激反应评分标准#反应积分均值为
#

#

该洗液对家兔皮肤无刺激性*

/8.82

!

小鼠骨髓细胞微核实验
!

经统计学分析#受试组嗜多

染红细胞微核率与阴性对照组比较差异均无统计学意义$

K7

#8$%%

(

#8#"

%#

&W'

"

YW'

比值均大于
#86

$表
"

%#而与阳性对

照组差异有统计学意义$

K

&

#8#6

%小鼠骨髓嗜多染红细胞微

核实验为阴性#无致突变性*

表
"

!

复方手消毒液对小鼠骨髓嗜多染红细胞微核实验结果

组别 含微核
&W'

数 微核细胞率
&W'

"

YW'

实验组
685̀ #8U #8$%% 689̀ #8$

阴性对照蒸馏水
6$ 68$̀ 68# 68Ù #8(

阳性对照环磷酰胺
$6( $68(̀ $8$ 686̀ #8(

/8.8)

!

小鼠精子畸形实验
!

经统计学分析#精子畸形实验结

果为阴性*

'

!

讨
!!

论

实验观察的复方手消毒液以聚
)

.

%)

$

%)

乙氧基%

)

乙脂/

)

氯

化胍和聚
)

环己
)

胍盐
)

氯化物为主要有效成分#这两种胍盐具有

很高的活性#使聚合物呈正电性#通过库仑力吸附到带负电性

的有害微生物表面#通过细胞壁$或者包膜%扩散到细胞内部#

与细胞质膜结合使其破裂#其内容物流失#从而灭菌*此外#聚

合物形成的薄膜会紧紧包裹微生物#抑制其复制分裂等繁殖行

为#同时切断微生物的呼吸通道#使之迅速窒息而死*该杀菌

剂的杀菌过程迅速且不产生任何有害物质#不影响杀菌环境中

的其他任何无关成分#是安全无毒的高效灭菌剂.

$)"

/

#更为优越

的是#其杀菌机制不依赖于微生物的形态和种类#所以微生物

的变种和变异不影响其药效的发挥#也就是说它不会使微生物

产生抗药性#因此即使持续长期使用#药效也丝毫不会降低*

而氧(氯(碘(醛(酚类杀菌剂依靠氧化作用或者卤代作用杀菌#

杀灭有害微生物的同时会腐蚀相关设备#甚至产生有毒物质危

害人畜健康*其他的重金属类杀菌剂如
*

H

等杀菌活性一般#

又因其制造工艺复杂#生产成本高且不易储存和运输的缺点使

其应用具有很大局限性*而复方手消毒液性能稳定#易于保存

和运输#使用方便*张卓然等.

!

/报道急性经口毒性实验结果显

示该消毒液属实际无毒物质#与本实验观察结果一致#在亚急

性毒性实验研究试验期内各试验组动物生长发育良好#体质量

增重(食物利用率(脏器系数(血常规(血生化等各项指标均在

本实验室正常值范围内#与对照组之间差异均无统计学意义*

病理组织学检查各组脏器未见有意义的病理改变*

本实验结果表明#该复方消毒剂对细菌繁殖体和真菌杀灭

效果较好)毒理学评价属实际无毒级#弱蓄积毒性)对皮肤属无

刺激性#对眼睛无刺激性)性能稳定#腐蚀性较低#适合在医院

长期反复洗手使用#是一种理想的新型水溶性消毒产品#具有

研究开发前景#值得进一步作系统研究和适用性评价*
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