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"摘要#

!

目的
!

为参加医学实验室认可和了解仪器性能!需评估一台寿命长达
!"

年的
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型全

自动生化分析仪%方法
!

通过评估天门冬氨酸氨基转移酶"

3+*

$(丙氨酸氨基转移酶"

32*

$(

'

0

谷氨酰转移酶(碱

性磷酸酶(总蛋白(清蛋白(糖(尿素氮(肌酐(尿酸(乳酸脱氢酶(羟丁酸脱氢酶"

)

0F1VF

$等
!"

个项目的精密度(线

性范围(灵敏度(正确度等!评估仪器的性能%结果
!

3d&%%

型全自动生化分析仪!在精密度(线性范围以及正确度

方面!均可达到
K+P!$!'5

认可所要求的仪器性能指标或者仪器声明的指标等%而
3+*

(

32*

(

32L

(

321

(

)

0F10

VF

等!检测限高于仪器声明检测限!可能与仪器老化有关%结论
!

尽管
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型生化分析仪使用年限较高!但除

仪器灵敏度受损外!性能依然良好!完全符合
K+P!$!'5

分析质量要求%

"关键词#

!

全自动生化分析仪#

!

精密度#

!

线性范围#

!

灵敏度#

!

正确度
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年#本院购买了第一台
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型全自动生

化分析仪#时隔
!"

年#该仪器仍然在临床日常工作中承担着重

要的地位#累计测试数已超过
(%%

万次+为了验证仪器性能以

及按照
K+P!$!'5

的要求#本文对该仪器进行了性能验证+分

别从批内,批间,室内精密度#检测限#线性范围#正确度等方

面#对其性能进行了较为全面的阐释+

$

!

材料与方法

$#$

!

标本来源
!

本研究所用到的标本#均为从临床获取的当

日新鲜原始样本#未添加任何其他辅助成分#采集血清后#置
j

"%Z

保存备用+

$#/

!

仪器
!
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型全自动生化分析仪#可进行比

色,比浊,离子选择电极分析等#理论测试数为
&%%

测试"
>

$不

含电解质&#样本架可放置直径
!!#$

!

!)CC

#高度
$$

!

!%"

CC

范围内的原始样本管+

""

个冷藏样本位#可用于急查,校

准,质控+样本取样量从
"

!

$%

$

2

不等#试剂取样量从
"$

!

(%%

$

2

不等#总反应体积从
!$%

!

$$%

$

2

不等+试剂仓有
4)

个冷藏位#共计
''

个硬质石英比色皿+反应温度为$

(4i

%#!

&

Z

#气体浴#恒温液循环加温方式保温+它采用
PJ

N
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G;

全球领先的集束式光路及全息光栅技术#波长范围更宽#稳定

性更高#

!(

个波长#从
(&%

!

'%%8C

+采用单波长或者双波长

方式测定#吸光度范围
%

!

(#%%

+样本针具有自动液面检测与

防撞,防堵功能#试剂针则具有防撞功能等+

$#'

!

试剂
!

天门冬氨酸氨基转移酶$

3+*

&,丙氨酸氨基转移

酶$

32*

&,

'

0

谷氨酰转移酶$

MM*

&,碱性磷酸酶$

32L

&,总蛋白

$

*L

&,清蛋白 $

321

&,糖 $

M2d

&,尿素氮 $

dQ.3

&,肌 酐

$

,Q.3

&,尿酸$

dQ,3

&,乳酸脱氢酶$

2VF

&,羟丁酸脱氢酶$

)

0

F1VF

&等本研究所用试剂或校准品#均为仪器配套原装试剂#

试剂方法学原理已在吴艳华等)

!

*研究中提及+生理盐水购自

山东鲁抗晨欣药业+

$#1

!

方法

$#1#$

!

精密度评价
!

以
,2+K

颁布的
.L$03"

文件2定量测量

方法的精密度性能评价
0

批准指南第
"

版3为方案#评价
3d&%%

型全自动生化分析仪的精密度+计算批内精密度,批间精密度

以及室内精密度#并与
,2K3g''

相比较#证实其性能)

"

*

+

$#1#/

!

线性范围验证
!

选留在临床工作中发现的低值血清

$

2

&与高值血清$

F

&#分别按照
%#'FY%#"2

#

%#)FY%#&2

#

%#&FY%#)2

#

%#"FY%#'2

等
&

种配比制作混合血清标本#每

个样本重复测定一次+采用线性回归分析#以期望值为
R

#以

实测值为
\

#计算相关系数
;

#斜率
I

以及截距
/

等#并采用
7

检验分析截距与
%

是否存在统计学意义#如无统计学意义#且

斜率位于
%#54

!

!#%(

之间#说明在某一浓度范围内呈线性+

由于重复测定一次#共计测定
!"

次#故自由度
*

]!%

#

7

界值表

显示#

7

%#%$

#双侧
]"#""'

#如
7

$

7

%#%$

#双侧#则
O

%

%#%$

#说明截距与

%

无统计学意义)

(

*

+

$#1#'

!

灵敏度验证
!

依据
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试剂说明书的推荐方法#

评估
3+*

,

32*

,

32L

,

*L

,

321

,

M2d

,

dQ.3

,

,Q.3

,

dQ0

,3

,

)

0F1VF

等
5

个项目的检测灵敏度#以不含有检测物的生

理盐水为样本#重复测定
"%

次#计算均值$

4

&与标准差$

A

&#以

4Y(A

判为检出限+

$#1#1

!

正确度评价
!

以
,2+K

颁布的
.L503"

文件2用患者样

本进行方法学比对及偏倚评估
0

批准指南第
"

版3为方案#与本

室日常使用的
V7C:8;768Q?2

全自动生化分析仪做比对#以验

-
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检验医学与临床
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证其正确度+采用线性回归分析结果#以
V7C:8;768Q?2

全自

动生化分析仪检测结果为
R

#以
3d&%%

型全自动生化分析仪

检测结果为
\

#在
.R,.2"%%(

软件中分别用函数
2KS.+*

和

KS*.Q,.L*

#计算斜率$

I

&和截距$

/

&得到相应的回归方程 #

从而计算各医学决定水平下的系统误差#其中#系统误差

$

DW

&

]

'

$

Ij!

&

`MAY/

'

#允许误差$

.3

&

] MÀ

偏倚$

!

"

"

,2K3g''

&#

MA

为医学决定水平#如系统误差小于允许误差#则

说明
3d&%%

型全自动生化分析仪检测系统误差小于可接受偏

倚#其性能得到验证+

/

!

结
!!

果

/#$

!

精密度评价
!

表
!

显示#批内变异系数均小于
(O

#

MM*

,

32L

,

M2d

等项目甚至小于
!O

#批间变异系数也均小

于
(O

#

32L

,

M2d

等项目批间变异系数小于
!O

#与
.J7;/I:<>

2/;87:@

等的评估结果类似#作者发现除
32L

,

,P

"

,

X

=

"Y等低

值标 本 外#

*L

,

dQ.3

,

,Q.3

,

M2d

,

dQ,3

,

3+*

,

32*

,

2VF

,

MM*

等项目#批内,批间变异系数均小于
(O

+日间与

室内精密度#除
32*

,

*L

,

,Q.3

变异系数稍大于
!

"

&,2K3g

''

外#其余项目均小于
!

"

&,2K3g''

#这些说明仪器稳定性极

佳+且完全满足医学实验室认可的要求+

/#/

!

线性范围验证
!

为避免基质效应以及节约成本#本文均

采用临床样本#同时由于高,低值临床样本较难获得的局限性#

入选本实验的临床样本浓度#并未完全覆盖试剂推荐范围+本

文采用平均斜率法验证分析测量范围)

&

*

#采用线性回归分析#

判断拟合曲线是否呈现线性+本文发现在测试浓度范围内#结

果均呈较好线性#相关系数均接近
!

#拟合而成的方程也较好#

斜率均在
!i%#%(

内#截距与
%

相比较时#以上项目
7

值均小

于
7

%#%$

#双侧#则
O

%

%#%$

#截距与
%

相比较#差异无统计学意

义#数据见表
"

+这说明以上项目均在实验浓度范围内#呈

线性+

表
!

!

3d&%%

型全自动生化分析仪精密度评价(

O

)

项目 均数 批内变异系数 批间变异系数 日间变异系数 室内变异系数
,2K3g''

3+*

$

d

"

2

&

)&#5( !#'& !#)& !#)% "#(4 "%

32*

$

d

"

2

&

))#"( "#&% "#)" (#!) &#%& "%

MM*

$

d

"

2

&

'&#&( %#)' !#%$ %#4' !#!' j

32L

$

d

"

2

&

'4#)' %#55 %#5$ &#&% &#$! (%

*L

$

=

"

2

&

)&#(5 !#&( !#$" "#!) "#)! !%

321

$

=

"

2

&

($#!! !#$! !#"% !#5( "#() !%

M2d

$

CC6J

"

2

&

4#&4 %#'' %#55 !#"4 !#$' !%

dQ.3

$

CC6J

"

2

&

&#)( !#(% !#%! !#(& !#4' 5

,Q.3

$

$

C6J

"

2

&

44#!5 !#!! !#&& "#44 (#%$ !$

dQ,3

$

$

C6J

"

2

&

&%'#&5 !#(& !#%& %#55 !#$) !4

2VF

$

d

"

2

&

!(5#!& "#5" "#4& "#4! (#5" "%

)

0F1VF

$

d

"

2

&

!%&#'( !#&5 !#45 "#"' "#'! j

!!

注!

j

表示无数据+

表
"

!
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型全自动生化分析仪线性范围验证(

O

)

项目
;

斜率 截距 截距与
%

的
7

检验 实验浓度范围 试剂推荐范围

3+* %#5555 !#%%%& (#")%) 7]!#('4 (

!

4$!#$ (

!

!%%%

32* %#5555 %#55'$ !#"')' 7]%#'%' &

!

$('#$ (

!

$%%

MM* %#555' %#554' "#)%$4 7]!#$"! !"

!

'!" (

!

!"%%

32L %#555$ %#5''" !'#)5$% 7]"#!'" )'

!

!"%5 $

!

!$%%

*L !#%%%% %#55$! %#(5%4 7]%#''5 ($#5'

!

!!%#'$ (%

!

!"%

321 %#555) %#5')4 j%#"&5) 7]%#5!$ !$#)(

!

$(#'$ !$

!

)%

M2d %#5554 !#%%%( j%#%5(( 7]%#)(% "#!"

!

"5#%5 %#)

!

&$

dQ.3 %#55'' %#55$( !#%555 7]!#'$& !#5'

!

&5#'$ %#'

!

$%

,Q.3 %#555' %#55() )#)(4) 7]!#"$) ")#"$

!

!(&5#%% !'

!

""%%

dQ,3 %#55&) %#55(4 "5#'4(( 7]!#$&) !%'#$

!

!4%(#$% '5

!

!4'$

2VF %#55)5 %#54(5 &!#$)(4 7]!#$'& 5&#"$

!

!$%)#%% "$

!

!"%%

)

0F1VF %#55'( %#5'') ("#!&&$ 7]!#)%! !"5#"$

!

!'"4#%% &%

!

!%%%

!!

注!自由度
*

]!%

时#

7

界值表显示#

7

%#%$

#双侧
]"#""'

#如
7

$

7

%#%$

#双侧#则
O

%

%#%$

#说明截距与
%

差异无统计学意义+

/#'

!

灵敏度验证
!

最低检出浓度代表了能与零区别开来的最 低可测量水平#其计算依据是对不含被分析物的样本进行
"%

-

)$$!

-

检验医学与临床
"%!"

年
4

月第
5

卷第
!(

期
!
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次重复检测#取其算术平均值再加上
(

倍标准差+本次实验发

现
M2d

,

dQ.3

,

,Q.3

,

dQ,3

,

*L

等检测限均低于厂家声明

检测限#其他测试均高于厂家检测限#见表
(

+但是检测限均

远低于线性范围的最低值#且其精密度较好#并未影响对临床

标本检测和临床诊断的判断+灵敏度的下降#可能与仪器老化

有关#如比色皿的磨损,光学器件老化等+

表
(

!

3d&%%

型全自动生化分析仪灵敏度验证(

O

)

项目名称
3+* 32* 32L *L 321 M2d dQ.3 ,Q.3 dQ,3

)

0F1VF

厂商声明最低检出浓度
!#%% !#%% !#%% %#44 %#%4 %#%& %#(' (#!$ "#%% (#%%

4

%#%" j%#%$ j!#"$ j%#)) j%#%$ %#%! j%#%! %#"% %#%$ !!#%$

A %#&"' !#(5$ %#5!% %#!'' %#%$! %#%%' %#%!5 %#4)' %#""& !#%$%

4Y(A !#(% &#!( !#&' j%#!% %#!! %#%( %#%$ "#$% %#4" !&#"%

!!

注!单位同表
!

+

表
&

!

3d&%%

型全自动生化分析仪正确度评价(

O

%

']&%

)

项目
; I /

医学决定水平$

MA

& 系统误差$

DW

& 允许误差$

.3

&

DW

与
W/

比较

3+* %#55&) !#%"$! j%#)&($ "% %#!&! " DW

$

W/

)% %#')& ) DW

$

W/

(%% )#'5) (% DW

$

W/

32* %#5545 %#54"$ j%#!!)% "% %#))) " DW

$

W/

)% !#4)) ) DW

$

W/

(%% '#()$ (% DW

$

W/

MM* %#555( !#%%5$ %#(4&% "% %#$)( " DW

$

W/

$% %#$)( $ DW

$

W/

!$% !#45( !$ DW

$

W/

32L %#555! %#55'5 j(#$54' $% (#)$% 4#$ DW

$

W/

!$% (#4$) ""#$ DW

$

W/

&%% &#%!5 )% DW

$

W/

*L %#55(( %#5'!) %#5"%( &$ %#%5! "#"$ DW

$

W/

)% %#!'$ ( DW

$

W/

'% %#$$& & DW

$

W/

321 %#5'(4 %#54'5 !#("!% "% %#'55 ! DW

$

W/

($ %#$'" !#4$ DW

$

W/

$" %#""( "#) DW

$

W/

M2d %#555( !#%%%$ j%#%5(% "#$ %#%5" %#!"$ DW

$

W/

)#4 %#%5% %#(($ DW

$

W/

!% %#%'' %#$ DW

$

W/

dQ.3 %#5554 !#%!)' j%#!$%' "#! %#%)" %#%5&$ DW

$

W/

5#( %#%%) %#&!'$ DW

$

W/

!4#5 %#!$% %#'%$$ DW

$

W/

,Q.3 %#55"" %#5)"( $#!)&) !44 !#$!& !(#"4$ DW

$

W/

4%4 "!#$!( $(#%"$ DW

$

W/

5&) (%#$(! 4%#5$ DW

$

W/

d3 %#55&% !#%!(4 j&#!(5% !!' "#$"" !%#%( DW

$

W/

&4" "#((% &%#!" DW

$

W/

)(! 5#)&" $(#)($ DW

$

W/

!!

注!单位同表
!

+

/#1

!

正确度评价
!

通过以上项目在
"

台仪器的比较#可以发

现#以上项目的系统误差$

DW

&均小于允许误差$

W/

&#说明
"

台仪器具有较好的可比性#见表
&

+即使将偏倚设成
!

"

&

,2K3g''

#部分也可接受+说明
"

台仪器良好的可比性#从侧

面印证了
3d&%%

型生化分析仪#仍然具有较高的准确性+尽

管
3d&%%

型全自动生化分析仪与
V7C:8;768Q?2

全自动生化

分析仪的校准方式不同#其中#

3d&%%

型全自动生化分析仪#

以上项目的定标方式为单点定标#但是
V7C:8;768

仪器#以上

项目均为三点定标#厂家给予浓度与实测浓度线性拟合后#确

定斜率与截距#实现定标+定标方式虽然不同#但是二者偏倚

-
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仍然较小+

通过正确度评价#对检测结果在两种分析系统间的偏倚有

了明确的了解 对其准确性的判断有了评估依据#从而保证了

同一实验室检测结果的准确性与可靠性#使患者的检测结果在

不同的时间前后有了可比性#满足了临床的需要#使检验医学

可以更好地为临床服务+

'

!

讨
!!

论

!55'

年#本院购置了
PJ

N

C

-

G;3d&%%

型全自动生化分析

仪#尽管使用年限已达到
!"

年#但是仍然具有相当好的分析性

能#且故障率非常低#运行比较稳定+根据本次的评估结果#该

仪器的分析性能完全能满足医学实验室认可需要#也能保证临

床工作中的标本检测质量+

在实验中发现#

3d&%%

型全自动生化分析仪#在
3+*

,

32*

,

MM*

,

32L

,

*L

,

321

,

M2d

,

dQ.3

,

,Q.3

,

dQ,3

,

2VF

,

)

0F1VF

等项目上#均满足医学实验室认可所必须的性

能指标!批内变异系数小于
!

"

&,2K3g''

#批间,日间变异系数

小于
!

"

(,2K3g''

#仪器比对时#允许误差应小于
!

"

",2K3g''

等+另外#本次实验验证了线性范围以及灵敏度等#发现某些

指标的线性范围甚至超出试剂推荐的线性范围+仪器灵敏度

较低#但是最低检出浓度均远小于试剂推荐的线性范围低限#

并不会对临床诊断构成影响+灵敏度的降低疑与仪器老化有

关+在与日常使用的仪器
V7C:8;768Q?2

全自动生化分析仪

的比较中不难发现#该仪器仍然具有较高的准确性+

总之#尽管
3d&%%

型全自动生化分析仪器具有较高的使

用年限#除某些项目灵敏度降低外#其性能依然良好#且完全可

以满足
K+P!$!'5

的分析质量的要求+
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研究的进展#人们免疫性不孕不育有了更多的认识#不孕不育

成为当前生殖医学研究的一个热点+据文献报道#除了遗传因

素,内分泌失调,感染,全身性疾病及生殖器官畸形外#

&%O

!

)$O

自然流产与免疫因素有关+免疫性不孕的检查现已引起

临床的重视+

3;3I

是机体产生的与精子表面抗原特异性结合的抗体#

它抑制精子穿透宫颈黏液#抑制精子获能,顶体反应及减少精

子存活率而降低受孕能力#甚至导致不育)

!

*

+目前认为
3;3I

是免疫性不孕不育的重要因素)

"

*

#

3;3I

已被列入人类不孕不

育的确定指标之一)

(

*

+本文检测结果#不孕组
3;3I

阳性率为

"!#&O

#明显高于对照组$

4#$O

&#提示
3;3I

与不孕不育有

关+因此作者认为#对不孕不育的妇女应进行
3;3I

的检测+

3,3

是一种能够与带负电荷的磷脂相结合的自身免疫性

抗体#母体的免疫系统影响着生殖过程的许多环节#如受精着

床及胎盘发育等+研究表明#不明原因的流产,习惯性流产,宫

内发育迟缓,胎盘早剥,不孕症等生殖功能障碍性疾病均与

3,3

有关)

&0)

*

+目前国内外研究一致认为#

3,3

阳性率在妊

娠丢失以及妊娠并发症等高危妊娠人群中比健康妊娠人群高

得多+

3,3

可能通过以下几个途径损害受孕能力)

4

*

!

3,3

与

卵巢组织磷脂成分结合形成复合物#干扰卵子形成和排出%

3,3

可结合精子的磷脂成分#使精子凝集#失去活动力#导致

精子获能和穿透入卵功能下降%

3,3

与子宫内膜磷脂成分结

合形成复合物#破坏受精卵着床%

3,3

作用于滋养细胞表面

依赖性抗原#影响绒毛黏附,分化及细胞滋养层的浸润#影响受

精卵着床本文不孕组
3,3

总阳性率为
()#)O

#与对照组比较

差异有统计学意义$

O

$

%#%$

&+表明
3,3

的存在很可能是引

起不孕的原因之一+

综上所述#不孕不育妇女与体内
3;3I

#

3,3

与不孕不育

有密切关系#是导致不育的重要免疫因素+应用其对不孕不育

患者进行检测具有重要参考价值+

参考文献

)

!

* 汤敏中#蔡永林#郑裕明#等
#

不孕及反复流产患者血清抗

精子抗体与抗心磷脂抗体测定)

[

*

#

实用医技杂志#

"%%)

#

!(

$

!&

&!

"('40"(''#

)

"

* 李笑梅#陈永华#汤明礼#等
#

精子活力与精子畸形率及抗

精子抗体回归分析)

[

*

#

临床检验杂志#

!55'

#

!)

$

&

&!

"$!#

)

(

*

V68H:@6W

#

M/8H7872

#

26CI/@H6W

#

:</J#38<7;

-

:@C/8<70

I6H

N

H:<:A<768

!

!#X:<>6H;/8H;</8H/@H

-

@6<6A6J

)

[

*

#3C

[Q:

-

@6HJCCG86J

#

!554

#

('

$

(

&!

"!'0""(#

)

&

* 陆启滨#任青玲
#

安子合剂治疗抗心磷脂抗体阳性致先兆

流产
!5!

例临床研究)

[

*

#

中华临床医学杂志#

"%%)

#

!!

$

$

&!

($0()#

)

$

* 李桢理#谈勇
#

抗磷脂抗体阳性导致反复自然流产的诊治

心得)

[

*

#

南京中医药大学学报#

"%%&

#

"%

$

"

&!

!!#

)

)

*

17@H;/JJX3

#

26HD66HMX

#

2:H

=

:@^2

#

:</J#38<7

-

>6;0

-

>6J7

-

7H/8<7I6H7:;78D6C:8>/978

=

7897<@6B:@<7J7E/<768

)

[

*

#FGCQ:

-

@6H

#

!55)

#

!!

$

)

&!

!!'$0!!'5#

)

4

* 顾英#陆启滨
#

抗心磷脂抗体与不孕不育关系的研究进展

)

[

*

#

河南中医学院学报#

"%%'

#

"(

$

"

&!

'&0'$#

$收稿日期!

"%!"0%!0%4

&

-

'$$!

-

检验医学与临床
"%!"

年
4

月第
5

卷第
!(

期
!

2/IX:H,J78

!

[GJ

N

"%!"

!

U6J#5

!

S6#!(




