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两台国产生化仪器在常规试验室的精密度性能评价

成景松，朱小莉（陕西省安康市白河县人民医院检验科　７２５８００）

　　【摘要】　目的　验证两台国产生化仪器在常规试验室的精密度性能。方法　根据美国临床和实验室标准协会

（ＣＬＳＩ）发布的ＥＰ５Ａ２文件定量测定各试验方法的不精密度，验证厂家声明的精密度性能，以及利用ＣＬＩＡ′８８标

准评价各试验方法的精密度性能。结果　２２个常规生化项目中，（１）批内精密度：磷（Ｐ）不能接受厂家声明的批内

精密度性能和ＣＬＩＡ′８８固定限指标的１／４，钠（Ｎａ）、总胆固醇（ＴＣ）、糖（ＧＬＵ）、尿素（Ｕｒｅ）、清蛋白（ＡＬＢ）不能接受

ＣＬＩＡ′８８固定限指标的１／４。（２）批间精密度：丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）不能接受厂家声明的批间精密度性能，Ｃｌ、

Ｎａ、Ｕｒｅ不能接受ＣＬＩＡ′８８固定限指标的１／３。结论　这些不能接受的项目需要在常规工作中进行改进。
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　　生化仪器厂家在出厂时提供了检测系统的分析性能的资

料，数据和结论说明检测系统的分析性能符合临床要求，才允

许出厂。但是，投入到具体的常规实验室，由于检测条件的改

变，比如温度、电压波动、试剂的改变，必须在实验室的具体条

件下，用实验去证实检测系统的基本分析性能［１２］。基于此目

的，现将投入运行的两台国产生化仪器在常规条件下对其方法

性能进行评价，从而评判这些常规项目的服务质量。

１　材料与方法

１．１　检测仪器　梅州康立 ＡＦＴ５００Ｅ电解质分析仪（以下简

称仪器１）和深圳迈瑞ＢＳ８００全自动生化分析仪（以下简称仪

器２）。

１．１．１　ＡＦＴ５００Ｅ分析项目及使用试剂　分析钾（Ｋ）、钠

（Ｎａ）、氯（Ｃｌ）、钙（Ｃａ）４个项目，校准液和质控液为康立公司原

装配套，方法为直接离子选择性电极法。

１．１．２　ＢＳ８００分析项目及使用试剂　检测总胆红素（ＴＢＩＬ，

采用重氮法）、总蛋白（ＴＰ，采用双缩脲法）、清蛋白（ＡＬＢ，采用

溴甲酚绿法）、丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ，采用连续监测法）、天

门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ，采用连续监测法）、碱性磷酸酶

（ＡＬＰ，采用连续监测法）、γ谷氨酰基转移酶（γＧＴ，采用γ谷

氨酰４硝基苯胺连续监测法）、尿素（Ｕｒｅ，采用脲酶紫外速率

法）、肌酐（Ｃｒ，采用苦味酸法）、尿酸（ＵＡ，采用尿酸酶紫外法）、

糖（ＧＬＵ，采用氧化酶法）、总胆固醇（ＴＣ，采用氧化酶法）、三酰

甘油（ＴＧ，采用ＧＰＯＰＡＰ酶法）、高密度脂蛋白胆固醇（ＨＤＬ

Ｃ，直接一步法）、淀粉酶（ＡＭＹ，采用麦芽七糖苷底物酶法）、肌

酸激酶（ＣＫ，采用 Ｎ乙酰半胱氨酸连续监测法）、乳酸脱氢酶

（ＬＤＨ，采用ＬＤＨＬ连续监测法）、磷（Ｐ，采用磷钼酸紫外法）

１８个项目。除ＡＭＹ、ＣＫ试剂分别为浙江伊利康生物技术有

限公司和上海科华生物工程股份有限公司提供外，剩下１６个

项目试剂均为迈瑞公司配套试剂。１８个项目用迈瑞复合校准

品进行校准。质控品为英国ＲＡＮＤＯＸ人基质定值质控血清。

１．２　方法　所有分析项目按照仪器和试剂原厂家配套说明书

设置和操作，用 Ｗｅｓｔｇａｒｄ多规则控制方法进行常规室内质

控［３］，并且根据室内质控规则进行重新定值［４］。根据美国临床

和实验室标准协会（ＣＬＳＩ）发布的ＥＰ５Ａ２（临床化学设备操作

精密度评价标准指南）文件进行实验操作，每天对稳定的试验

样品（冻干人血清）测定２次（２次测定时间间隔大于２ｈ），每

次测定２遍，共测定２０ｄ，取得８０个数据，结果剔除离群值
［５］，

计算批内、批间不精密度标准差（狊）。以实验获得的批内不精

密度分别与厂家声明的批内不精密度和１／４ＣＬＩＡ′８８（美国临

床实验室改进修正法规室间评估指标）指标比较，以实验获得

的批间不精密度分别与厂家声明的批间不精密度和１／３ＣＬＩＡ′

８８指标比较，并且作χ
２ 检验，判断可接受性。

２　结　　果

２２个常规生化项目中，（１）批内精密度：Ｐ不能接受厂家

声明的批内精密度性能和ＣＬＩＡ′８８固定限指标的１／４，５个项

目即Ｎａ、ＴＣ、ＧＬＵ、Ｕｒｅ、ＡＬＢ不能接受ＣＬＩＡ′８８固定限指标

的１／４。（２）批间精密度：ＡＬＴ不能接受厂家声明的批间精密

度性能，３个项目即Ｃｌ、Ｎａ、Ｕｒｅ不能接受ＣＬＩＡ′８８固定限指标

的１／３。结果见表１。

表１　不精密度试验结果及厂家声明不精密度和ＣＬＩＡ′８８指标

项目 均值
批内标准差（狊）

试验 厂家声明 １／４ＣＬＩＡ′８８

批间标准差（狊）

试验 厂家声明 １／３ＣＬＩＡ′８８

Ｋ ３．９９０ ０．０４０ ０．０６０ ０．１２０ ０．０８０ ０．１２０ ０．０８３

Ｎａ １４０．０００ １．３００ ２．１００ １．０００ ２．３２０ ４．２００ １．６２０

Ｃｌ ９７．４００ １．３６０ １．４６０ １．２２０ ２．４９０ ２．９２０ １．３３０

Ｃａ ２．２２０ ０．０３７ ０．０３３ ０．０６２ ０．０８８ ０．１１１ ０．１７０

Ｐ １．４２０ ０．０５０ ０．０４３ ０．０３８ ０．０５２ ０．０６４ ０．０５１

ＬＤＨ ８７．０００ １．５９０ ２．６１０ ４．３５０ ２．３８０ ４．３５０ ５．８００

ＣＫ １９５．０００ ３．７９０ ９．７５０ １４．６００ ４．１５０ １９．５００ １９．５００
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续表１　不精密度试验结果及厂家声明不精密度和ＣＬＩＡ′８８指标

项目 均值
批内标准差（狊）

试验 厂家声明 １／４ＣＬＩＡ′８８

批间标准差（狊）

试验 厂家声明 １／３ＣＬＩＡ′８８

ＡＭＹ ７１．０００ ２．０２０ ２．８４０ ５．３００ ３．３００ ４．２６０ ７．１００

ＨＤＬ １．４００ ０．０３６ ０．０３５ ０．１０５ ０．０３６ ０．０５６ ０．１４

ＴＧ １．０６０ ０．０２４ ０．０３２ ０．０６６ ０．０２６ ０．０４２ ０．０８８

ＴＣ ４．０５０ ０．１３０ ０．１２０ ０．１００ ０．１３０ ０．１６０ ０．１４０

ＧＬＵ ６．２００ ０．２００ ０．１９０ ０．１６０ ０．２２０ ０．３１０ ０．２１０

ＵＡ ３４０．０００ ５．０００ １０．２００ １４．４００ ５．２００ ２０．４００ １９．３００

Ｃｒ １２５．０００ ２．９２０ ３．７５０ ４．６９０ ４．２５０ ５．０００ ６．２５０

Ｕｒｅ ７．３１０ ０．２８０ ０．２９０ ０．１６０ ０．３７０ ０．４４０ ０．２２０

γＧＴ ５４．０００ ０．６７０ １．６２０ １４．８５０ ０．８３０ ２．４３０ １９．８００

ＡＬＰ １９８．０００ ３．１１０ ５．９４０ １．８００ ６．６８０ ９．９００ ２．４００

ＡＳＴ ３６．０００ ０．８１０ １．２６０ １．９００ ０．９１０ １．８００ ２．５３０

ＡＬＴ ３８．０００ ０．６００ １．３３０ ２．７００ ２．７１０ １．９００ ３．６００

ＡＬＢ ４１．６００ １．２５０ １．２５０ １．０４０ １．３６０ １．８７０ １．３９０

ＴＰ ５８．６００ ０．９３０ １．７６０ １．４６０ １．１２０ ２．６４０ １．９５０

ＴＢＩＬ ２７．９００ ０．３２０ １．４００ １．７１０ ０．７２０ １．６７０ ２．２８０

３　讨　　论

３．１　按照ＣＬＳＩ出版的ＥＰ５Ａ２文件评价实验室现用方法的

精密度，可准确、客观的得出各项目批内、批间、天间和总不精

密度，为了简单起见，按文献介绍，可按 ＥＰ５Ａ２文件进行实

验，然后直接对所有数据作均值和标准差的统计，求出批间的

变异（即总不精密度）［６］。著名的 Ｗｅｓｔｇａｒｄ和Ｃｅｒｏｂｌｅｗｓｋｉ等

提出高效检验对精密度要求的观点，从中引出批内不精密度

犆犞应是ＣＬＩＡ指标的１／４，批间不精密度犆犞应是ＣＬＩＡ指标

的１／３，做法简单、明确。所以从２０世纪９０年代起，国际上推

荐使用总不精密度，并且为了更好地检出不稳定的误差，已明

确提出检测系统的批内标准差狊应为美国的临床实验室室间

质量评估允许误差（ＴＥ，允许总误差）即ＣＬＩＡ′８８的１／４，批间

标准差狊应为该允许误差的１／３。１／４允许误差范围为批内不

精密度判断限，１／３允许误差范围为批间不精密度判断限，小

于或等于判断限的，检测系统的不精密度属可接受；大于判断

限的表示不精密度不符合要求。达到这样要求的检测系统，可

认为它的随机误差属于可接受的低水平［７８］。

３．２　与厂家声明的精密度性能指标比较，在常规条件下，只有

Ｐ不能接受厂家声明的批内精密度性能，ＡＬＴ不能接受厂家

声明的批间精密度性能，说明仪器１和仪器２声明的精密度性

能大部分是符合常规条件下的，Ｐ和 ＡＬＴ不能接受可能厂家

是在最佳条件下做出的性能指标或者厂家当时标本的决定性

水平和本实验室不同。

根据相关要求，在实际工作中，给定的分析方法的允许总

误差必须小于分析物 ＣＬＩＡ 固定界限，批内不精密度应是

ＣＬＩＡ固定限的１／４，并且将批间不精密度降低到１／３的ＣＬＩＡ

固定限目标［６７］。根据以上实验结果，其中仪器１的 Ｎａ项目

批内、批间不精密度都超过了ＣＬＩＡ′８８固定限的相应指标，Ｃｌ

项目的批间不精密度超过了ＣＬＩＡ′８８固定限的１／３；仪器２的

Ｕｒｅ项目批内、批间不精密度都超过了ＣＬＩＡ′８８固定限的相应

指标，另外有４个项目（Ｐ、ＴＣ、ＧＬＵ、ＡＬＢ）批内不精密度超过

了ＣＬＩＡ′８８固定限的１／４。

３．３　厂家声明的精密度性能与ＣＬＩＡ固定限的相应指标相

比，除Ｐ和ＡＬＴ以外，其余项目全部能接受，说明部分国产仪

器和试剂虽然声明的精密度性能指标比较真实，但个别指标不

够严格，除厂家要严格按六西格马质量管理和要求生产［９］，进

一步改善仪器性能外，也建议主管部门制定出更严格的标准审

批企业的生产。在临床实验室常规条件下，除严格按厂家说明

书维护好仪器外，对于仪器１类型的仪器，因为电气性能要求

高，要改善室内条件，严格稳定室内电压，定期更换电极。而对

于仪器２类型的仪器，每天要对试剂针、样品针、搅拌系统、清

洗系统进行擦拭，并且设置好项目测试顺序，防止携带污染和

交叉污染。另外要制订更高的质量目标，严格控制全过程质

量，最好优选方法，找到性能更佳的替代方法，如更换试剂厂家

等。改进后，要重新评价其方法性能，提高方法可接受性，以保

证常规检验工作中的质量。

３．４　国家最新发布了行业标准 ＷＳＴ４０３２０１２（临床生物化学

检验常规项目分析质量指标）文件，从２０１３年８月１日实施。

该文件对总误差、不精密度和偏倚作出了具体规定，明确指出

总误差、不精密度和偏倚指标分别主要用于室间质量评价、室

内质量控制管理和正确度验证。这些指标的制订是根据检验

项目的个体内生物学变异和个体间生物学变异同时考虑目前

可实现的分析质量水平，所以本次国家发布的质量指标是很科

学的。但单纯从指标上与ＣＬＩＡ比较，ＷＳＴ４０３２０１２标准更

严格，例如 ＡＬＴ的 ＷＳＴ４０３２０１２总误差为１６％，不精密度

犆犞为６％，而ＣＬＩＡ总误差为２０％，１／３ＣＬＩＡ为６．７％；ＴＰ的

ＷＳＴ４０３２０１２总误差为５％，不精密度犆犞为２％，而ＣＬＩＡ

总误差为１０％，１／３ＣＬＩＡ为３．３％。作者从２０１３年５月起按

照 ＷＳＴ４０３２０１２标准设定质量目标，进行改进，重新评估这

２２项常规指标后，所有项目批内、批间精密度已能达到厂家声

明标准和批间不精密度低于ＣＬＩＡ１／３指标，只有个别项目如

Ｕｒｅ、Ｎａ、Ｃｌ批内不精密度尚未低于ＣＬＩＡ１／４指标，只有在以
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后的工作中更换进口试剂和（或）更换进口仪器后再重新评估。
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·临床研究·

运动训练后尿蛋白阳性组与阴性组尿液中尿酸水平的分析

郑伟华，黄学忠，刘　瑾，胡晓璧（解放军第一一八医院检验病理科，浙江温州　３２５０００）

　　【摘要】　目的　探讨分析运动训练后尿蛋白阳性组与尿蛋白阴性组尿液中尿酸水平之间的差异。方法　对某

部１０１例新兵进行训练２周后同时进行尿蛋白、尿液中尿酸、尿肌酐、血肌酐的检测，将训练２周后尿常规检测尿蛋

白阳性１３例为Ａ组；训练２周后尿常规检测尿蛋白阴性８８例为Ｂ组；同时为除去Ａ、Ｂ两组尿浓缩程度的不同，在

Ｂ组中选取尿肌酐／血肌酐比值平均值与Ａ组近似的１２例为Ｃ组。用两样本狋检验分别统计尿蛋白阳性组（Ａ组）

与尿蛋白阴性组（Ｂ组与Ｃ组）尿液中尿酸水平差异。结果　结果Ａ组与Ｂ组，Ａ组与Ｃ组尿液中的尿酸值差异均

有统计学意义（犘＜０．０５）。结论　运动训练后尿蛋白阳性组比尿蛋白阴性组尿液中尿酸水平高，差异有统计学意

义（犘＜０．０５），需引起关注。

【关键词】　运动训练；　运动性肾损害；　尿蛋白；　尿液；　尿酸

犇犗犐：１０．３９６９／犼．犻狊狊狀．１６７２９４５５．２０１４．０１．０４６ 文献标志码：Ａ 文章编号：１６７２９４５５（２０１４）０１００９７０２

　　运动性肾损害即运动训练时肾脏的病理生理变化及实验

室指标变化，是运动病理生理学的重要课题。为了既达到运动

训练目的，又防止运动性肾损害的发生，对运动训练人员的生

化代谢情况的掌握显得尤为重要。运动性肾损害常用的实验

室指标有尿常规及血清生化，如尿蛋白和血尿酸等，其中运动

后尿蛋白的检测是一个经典指标，血尿酸对运动具有的敏感性

也受到越来越多的认可［１３］。但对运动后尿液中尿酸水平研究

较少，对运动后尿蛋白与尿液中尿酸水平之间关系的研究报道

更是罕见。本文对某部１０１例新兵进行了训练２周后尿蛋白、

尿液中尿酸、尿肌酐、血肌酐的检测，分析探讨尿蛋白阳性组与

尿蛋白阴性组尿液中尿酸水平之间的差异，以求更科学指导运

动训练，最大限度降低运动性肾损害的发生。现将结果报道

如下。

１　资料与方法

１．１　检测对象　２０１１年对当年入伍某部新兵１０１例，均为男

性，年龄１８～２２岁。入伍前均经体检合格，尿常规、血尿酸、血

肌酐各项指标均正常。训练２周后尿常规检测尿蛋白阳性１３

例为Ａ组。训练２周后尿常规检测尿蛋白阴性８８例为Ｂ组。

１．２　方法　受检者按新兵训练大纲科目常规进行训练，２周

后上午１０点静脉采血分离血清进行血肌酐测定。同时收集尿

液进行尿液中尿酸、尿肌酐及尿蛋白测定。血肌酐、尿肌酐、尿

液中尿酸测定均采用酶比色法，所用仪器为 ＨＩＴＡＣＨＩ７１７０Ａ

全自动生化分析仪，试剂购自上海科华东菱生物科技股份有限

公司。尿蛋白测定采用 ＡＲＫＲＡＹ公司生产的 ＡＸ４２８０Ｘ型

全自动尿液分析仪及配套试剂。

１．３　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１１．０统计软件进行分析，计量

数据采用狓±狊表示，组间比较采用狋检验，以犘＜０．０５为差异

有统计学意义。

２　结　　果

Ａ、Ｂ两组尿肌酐／血肌酐比值平均值分别为３８２．６２±

１１６．０９、２１９．５９±９０．５５，经 两 样 本 狋 检 验，得 到 犘 ＝

０．０００２４５２（犘＜０．０５），因此认为两组尿肌酐／血肌酐比值差

异有统计学意义（犘＜０．０５），反映了 Ａ组比Ｂ组尿液较为浓

缩。为除去Ａ、Ｂ两组尿液浓缩程度不同对研究的影响，在Ｂ

组８８例中遴选出Ｃ组，Ｃ组具备以下特征：（１）尿常规检测尿

蛋白阴性；（２）尿肌酐／血肌酐比值在３８２．６２±１１６．０９；（３）标

本尿肌酐／血肌酐比值平均值最大限度与 Ａ组接近；（４）标本

例数尽量大。以上条件选出１２例为Ｃ组。其尿肌酐／血肌酐

比值平均值为３８３．８８±４９．８９。Ａ、Ｃ两组尿肌酐／血肌酐比值

经两标本狋检验，得到犘＝０．９７１８（犘＞０．０５），因此认为两组

尿肌酐／血肌酐比值差异无统计学意义。三组尿肌酐／血肌酐

和尿液中尿酸值比较见表１。由表１可见Ａ组与Ｂ组比较，Ａ
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