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某全自动干式生化分析仪的性能验证

陈金花，杨国溜，黄　毅（福建省立医院检验科，福州　３５０００１）

　　【摘要】　目的　按ＩＳＯ１５１８９要求对强生 ＶｉｔｒｏｓＦｕｓｉｏｎ５．１全自动干式生化分析仪的性能进行验证。

方法　对该仪器血淀粉酶（ＡＭＹ）检测的精密度、正确度、分析测量范围、临床可报告范围、参考区间进行验证试验。

结果　批内不精密度高低浓度分别为０．８８％ 和２．２６％，均小于１／４ＣＬＩＡ′８８（７．５％）；批间不精密度高低浓度分别

为１．１８％ 和２．３０％，均小于１／３ＣＬＩＡ′８８（１０．０％）。相对偏倚为２．５２％，小于１／２ＣＬＩＡ′８８（１５．０％）。线性范围为

４４～１１０８Ｕ／Ｌ，参考区间为３０～１１０Ｕ／Ｌ，临床可报告范围为４４～１７７２８Ｕ／Ｌ。结论　强生ＶｉｔｒｏｓＦｕｓｉｏｎ５．１全

自动干式生化分析仪的ＡＭＹ项目可用于临床检测。

【关键词】　全自动干式生化分析仪；　淀粉酶；　性能验证
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　　按《医学实验室和能力的要求》（ＩＳＯ１５１８９）的要求，参加

实验室认可应评估所选用方法和程序，在用于医学检验前证实

其可给出满意结果。因此在开展某一检测项目前，都需要进行

精密度、正确度、分析测量范围、临床可报告范围、参考区间等

性能验证。按照上述规定，本实验室对强生ＶｉｔｒｏｓＦｕｓｉｏｎ５．１

进行了２０个项目的性能验证，现选取对血淀粉酶（ＡＭＹ）的检

测情况进行报道。

１　材料与方法

１．１　样本来源　选取本院健康体检人群新鲜血标本４０份，男

女各２０份，选择标准为表面健康人（经健康体检，排除疾病、亚

健康状态、不良嗜好及近期有用药史者）。

１．２　仪器与试剂　仪器为强生ＶｉｔｒｏｓＦｕｓｉｏｎ５．１全自动干式

生化分析仪；ＡＭＹ检测试剂为配套试剂，批号为６０１０３７８２；低

浓度质控品批号为Ａ１５６５，高浓度质控品批号为Ｂ１５６７。

１．３　方法

１．３．１　精密度验证方案　按照ＣＬＳＩＥＰ１５Ａ标准
［１］：选取低

浓度质控品（１０３Ｕ／Ｌ）和高浓度质控品（３１４Ｕ／Ｌ）为价样品，

５ｄ连续实验，每天做１批，每批每个水平予以３次重复测定。

依据ＣＬＳＩＥＰ１５Ａ文件，用相应的软件进行结果分析。

批内不精密度判断限：１／４ＣＬＩＡ′８８允许总误差（或生物

学变异与分析质量要求允许不精密度）；批间不精密度判断限：

１／３ＣＬＩＡ′８８允许总误差（或１／２生物学变异与分析质量要求

允许不精密度）。

１．３．２　正确度验证方案　对于有参与卫生部临床检验中心和

（或）福建省临床检验中心和（或）其他权威机构组织室间质评

活动的检测系统，目前较为常用的正确度验证方法为统计实验

室近几年参加室间质评活动的成绩（至少２０个数据），比较回

报靶值和实验室检测结果，计算偏差及偏倚，取绝对值后统计

平均值。平均偏倚应小于１／２ＣＬＩＡ′８８允许总误差（或生物学

变异与分析质量要求允许总误差）。

１．３．３　分析测量范围验证方案　按平均斜率法，选择低浓度

（Ｌ）和高浓度（Ｈ）样本各１份，浓度最好达到给定的上下限，并

按照５Ｌ、４Ｌ＋１Ｈ、３Ｌ＋２Ｈ、２Ｌ＋３Ｈ、１Ｌ＋４Ｈ、５Ｈ 的比

例混合成６个混合标本，每个浓度的样本重复检测２次。以预

期值为Ｘ，测定均值为Ｙ，计算回归方程：犢＝ｂ犡＋ａ，若相关系

数（狉２）≥０．９７５，ｂ在０．９７～１．０３范围内，ａ与０差异无统计学

意义，结果为可接受。若ｂ＜０．９５，提示可能ｂ和１之间差异

有统计学意义［２］。

１．３．４　参考区间评审方案　参考美国临床实验室标准化研究

所ＣＬＳＩＣ２８Ａ２文件
［３］，Ｒ＝测定结果在参考范围内的例数／

总测定例数，Ｒ≥９５％即合格。选择４０份体检合格的健康人

血液标本，在检测系统上进行测定，对结果进行统计并与仪器

说明书提供的参考区间进行比较。若４０份标本的检测结果均

在仪器说明书提供的参考区间内或仅有小于或等于５％的值
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超出，则验证通过，否则应进行参考区间的确立实验。

１．３．５　临床可报告范围验证试验　临床可报告范围为患者标

本经稀释、浓缩或者其他处理后，向临床所能报告的结果范围。

进行稀释回收试验，确定标本稀释后可靠检测浓度低限［４］。选

择ＡＭＹ浓度在线性范围内的高值标本１份，分别对其进行２、

４、８、１６倍稀释，连续测定２次，用平均值与预期值比较，计算

回收率，回收率在９０％～１１０％结果可以接受。确定其最大稀

释度，以确定临床可报告范围［５］。

２　结　　果

２．１　精密度验证结果　见表１。

２．２　正确度验证结果　见表２。

表１　质控品批内及批间不精密度

样本 平均值（Ｕ／Ｌ）

批内不精密度

判断标准犆犞（％）

（＜１／４ＣＬＩＡ′８８）
标准偏差（ＳＤ） 犆犞（％）

批间不精密度

判断标准犆犞（％）

（＜１／４ＣＬＩＡ′８８）
标准偏差（ＳＤ） 犆犞（％）

Ａ１５６５ １００．６４ ７．５ ２．２７４ ２．２６ １０．０ ２．３１３ ２．３０

Ｂ１５６７ ３１６．００ ７．５ ２．７７７ ０．８８ １０．０ ３．７４３ １．１８

表２　正确度验证结果

标本编号 偏倚（％） 标本编号 偏倚（％） 标本编号 偏倚（％） 标本编号 偏倚（％）

２０１１２１ ０．７４ ２０１１３１ ４．８０ ２０１２１１ ０．００ ２０１２２１ ０．４７

２０１１２２ －０．５７ ２０１１３２ ４．５９ ２０１２１２ １．７０ ２０１２２２ １１．１１

２０１１２３ １．０３ ２０１１３３ ４．９０ ２０１２１３ ３．０３ ２０１２２３ １．５６

２０１１２４ １．５７ ２０１１３４ ３．２８ ２０１２１４ ２．８７ ２０１２２４ ０．６

２０１１２５ １．６４ ２０１１３５ ４．０２ ２１１２１５ －０．３７ ２０１２２５ １．５７

　　注：犆犞为变异系数。

２．３　分析测量范围验证结果　分析测量范围验证结果见表

３。根据结果计算出回归方程为犢＝１．０２８８犡－４２．９０３，狉２＝

０．９８０１，截距经狋检验得出，狋＝０．７２０１，狋０．０５＝２．２２８０，狋＜

狋０．０５，表明截距与０差异无统计学意义（犘＞０．０５）。验证结果

表明ＡＭＹ在４４～１１０８Ｕ／Ｌ（为平均斜率法中的预期值）范围

内具有良好线性关系（厂家线性范围３０～１２００Ｕ／Ｌ）。实验

实测值与预期值呈线性关系（见图１）。

表３　分析测量范围验证结果（Ｕ／Ｌ）

次数 ５Ｌ ４Ｌ＋１Ｈ ３Ｌ＋２Ｈ ２Ｌ＋３Ｈ １Ｌ＋４Ｈ ５Ｈ

第１次 ４２．２ ２５９．９ ４０６．０ ６２７．８ ９１７．１ １０６８．８

第２次 ４６．０ ２５４．６ ４２５．８ ６３９．３ ９４６．０ １０４０．６

图１　血淀粉酶（ＡＭＹ）线性范围

２．４　参考区间试验结果　本试验测定４０份健康人群血标本

的结果均在厂家提供的生物参考区间范围内（３０～１１０Ｕ／Ｌ），

即可以直接引用厂家提供的参考区间作为这些检测指标的参

考区间。

２．５　临床可报告范围　本项目最大稀释度为１∶１６，以线性

最高浓度１１０８Ｕ／Ｌ计算，本项目可报告的最高浓度为１７７２８

Ｕ／Ｌ。见表４。

表４　回收率试验结果

次数
稀释倍数

原倍 ２倍 ４倍 ８倍 １６倍

第１次） １０９２．２ ５４２．６ ２５３．８ １４３．８ ６４．９

第２次 １０４０．６ ５２７．３ ２６１．６ １４４．４ ６５．３

平均值 １０６６．４ ５３３．２ ２５７．７ １４４．１ ６５．１

回收率（％） － １００．３ ９６．７ １０８．１ ９７．７

　　注：－表示无数据。

３　讨　　论

在开展某一项目时，均需进行性能验证，使检测更具可靠

性。该ＡＭＹ项目的批内不精密度分别为２．２６％ 和０．８８％，

均小于１／４ＣＬＩＡ′８８允许总误差；批间不精密度分别为２．３０％

和１．１８％，均小于１／３ＣＬＩＡ′８８允许总误差。验证正确度时

可见平均偏倚明显小于１／２ＣＬＩＡ′８８允许总误差。说明该仪

器的ＡＭＹ精密度及正确度均验证通过，可用于临床检验。

分析测量范围是验证高、低检测值之间是否呈线性关系。

验证试验所得到的结果在坐标图上呈现良好的线性趋势，得直

线回归犢＝ｂ犡＋ａ×ａ＝４２．９０３，ｂ＝１．０２８８，狉２＝０．９８０１则可

判断该项目分析测量范围在４４～１１０８Ｕ／Ｌ为线性，验证了厂

家提供的浓度在３０～１２００Ｕ／Ｌ的线性范围。经稀释度验证

试验，发现其最大稀释度为１∶１６时回收率为９７．７％，符合

９０％～１１０％内的标准，因此可以确立临床可报告范围为４４～

１７７２８Ｕ／Ｌ，该范围经临床评审，认为可以满足 ＡＭＹ的临床

诊断及治疗的检测。

参考区间的验证结果得出“可以直接引用厂家提供的参考

区间作为该项目的参考区间”的结论，但由于（下转第２９６７页）
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续表１　各组相关指标水平（狓±狊）

组别 狀 Ｔｃｈ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＴＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＨＤＬ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＬＤＬ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＡＰＯＥ（ｍｇ／Ｌ） Ｈｃｙ（μｍｏｌ／Ｌ） ＣｙｓＣ（ｍｇ／Ｌ）

Ｃ １１８ ４．６±０．９ ３．７±２．５ａ ０．５±０．３ ４．５±３．０ａ ２００．０±１８０．０ １９．０±１０．０ａ ３．８±１．５ａ

Ｄ ８３ ４．４±０．７ ３．５±２．０ｂ ０．５±０．３ ４．３±３．０ｂ ２００．０±１８０．０ ２２．０±１１．０ｂ ３．０±１．５ｂ

Ｅ ９６ ４．２±０．５ ３．０±２．０ａ ０．５±０．２ ４．０±３．２１ａ ２５０．０±１８０．０ ２５．０±１３．０ａ ４．２±１．６ａ

　　注：与健康对照组相比，ａ犘＜０．０１，ｂ０．０１＜犘＜０．０５。

２．２　各项指标阳性例数　结果显示病变各组 ＴＧ、ＬＤＬ、

ＡＰＯＥ、Ｈｃｙ、ＣｙｓＣ 阳性率比较，差异有统计学意义（犘＜

０．０１），其中ＤＭ病变Ｃ与Ｅ组ＴＧ、ＬＤＬ、Ｈｃｙ、ＣｙｓＣ阳性率与

健康对照组比较，差异有统计学意义（犘＜０．０１）。见表２。

表２　各组相关指标的阳性例数（狀）

组别 狀 Ｔｃｈ ＴＧ ＨＤＬ ＬＤＬ ＡＰＯＥ Ｈｃｙ ＣｙｓＣ

Ａ ８０ ２６ ３５ ８ ２８ １０ ４ ９

Ｂ ７８ ２９ ４８ｂ １１ ５０ｂ １１ ３６ｂ ４１ｂ

Ｃ １１８ ４５ ８０ａ ２６ ８６ａ ３３ｂ ６３ａ ９０ａ

Ｄ ８３ ３３ ６８ａｂ １３ ６５ｂ １３ ４１ｂ ４８ｂ

Ｅ ９６ ４０ ７９ａ ２２ ７８ａ ３２ｂ ５６ａ ８３ａ

　　注：与健康对照组相比，ａ犘＜０．０１，ｂ０．０１＜犘＜０．０５。

２．３　多元回归分析结果　采用Ｌｏｇｉｓｔｉｃ多元回归分析方法对

影响ＤＭ患者合并血管病变的危险因素进行分析。以血管病

变为因变量，以Ｔｃｈ、ＴＧ、ＨＤＬ、ＬＤＬ、ＡＰＯＥ、Ｈｃｙ、ＣｙｓＣ测定

值作为自变量，结果显示影响ＤＭ 患者大血管病变发生的危

险因素包括ＴＧ、ＬＤＬ、Ｈｃｙ、ＣｙｓＣ（犘＜０．０５）。

３　讨　　论

ＤＭ合并血管病变的病理基础是ＤＭ 代谢引发的炎性导

致动脉粥样硬化。ＤＭ主要引起脂类代谢紊乱，刺激和促进细

胞外基质增生。脂质增多沉积于血管内膜，脂质影响凝血因子

活性（血小板黏附活性增加），促进血液凝固，使血流减少，血管

内缺氧，代谢障碍，蛋白、脂质等微粒通透性增加；Ｈｃｙ是公认

参加炎性反应的重要因子［２］，与ＣｙｓＣ平衡存在。Ｈｃｙ直接或

间接损害血管内皮细胞功能，致单核细胞黏附和迁移内膜下吞

噬过氧化脂质，形成动脉粥样化特征泡沫细胞。文献［３４］报

道 Ｈｃｙ可激活炎性细胞，诱导血管内皮细胞、单核细胞表达趋

化因子等。ＣｙｓＣ为半胱氨酸蛋白酶抑制剂，参与半胱氨酸蛋

白酶活性调控，维持细胞外质产生和降解的动态平衡。ＬＤＬ

与血管内皮下基质结合发生氧化修饰及被巨噬细胞吞噬，引起

泡沫细胞形成，脂质沉积。ＡＰＯＥ是ＬＤＬ受体的配体，也是

乳糜微粒（ＣＭ）残粒受体的配体，ＡｐｏＥ主要存在于ＣＭ、ＬＤＬ

中，ＡＰＯＥ与ＴＧ含量呈正相关，个体 ＡＰＯＥ水平与动脉粥

样硬化发生发展密切相关［５］，ＬＤＬ、ＣｙｓＣ、Ｈｃｙ与ＤＭ 合并血

管病变风险相关。患者年龄、性别、家族等个体差异有待进一

步研究。
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与湿生化的参考区间有很大的不同，必须与临床进行说明并定

期进行评审。

本次试验表明强生 ＶｉｔｒｏｓＦｕｓｉｏｎ５．１全自动干式生化分

析仪ＡＭＹ项目的精密度、正确度、分析测量范围的验证结果

均能达到质量目标要求，可用于临床检测。
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