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非配套商品定量试剂的分析性能验证
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　　【摘要】　目的　用行业标准验证在封闭系统中应用非配套的商品定量试剂的分析性能。方法　根据《临床实

验室对商品定量试剂盒分析性能的验证》要求，对更换的非配套商品定量试剂盒进行精密度、准确度、线性范围等３

个性能进行验证。结果　总蛋白、清蛋白、糖、尿素、肌酐、钾离子、钠离子、氯离子、总钙的不精密度均小于《临床生

物化学检验常规项目分析质量指标》中规定指标的１／３；偏倚均小于《临床生物化学检验常规项目分析质量指标》中

规定指标的１／２。线性范围能满足临床需求。结论　非配套试剂在封闭系统的分析性能满足行业标准。
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　　根据《医疗机构临床实验室管理办法》和《医学实验室质

量和能力的专用要求》，性能验证是临床实验室基本的要求，相

关报道也很多，大多数基于特定的检测系统而言，内容包括精

密度、准确度、线性范围、参考范围，有的还包括检测限及抗干

扰性［１２］。验证方法及参照标准也各有不同［３４］。也有单独针

对仪器按ＹＹ０６５４２００８这一国家标准进行性能验证的报道，

少有针对某一商品定量试剂盒进行验证［５７］。作者根据《临床

实验室对商品定量试剂盒分析性能的验证》［１］这一行业标准，

对商品定量试剂盒的精密度、准确度和线性范围这３个分析性

能进行验证，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　材料

１．１．１　仪器　ＤＸＣ８００全自动生化分析仪。

１．１．２　样品　伯乐非定值质控血清，批号为２７６０１和２７６０２；

本院住院、门诊患者新鲜血清样品。

１．１．３　非配套商品定量试剂盒，质控品及校准品为仪器

ＤＸＣ８００全自动生化分析仪的配套产品。

１．１．４　测定项目　总蛋白（ＴＰ）、清蛋白（ＡＬＢ）、血糖（ＧＬＵ）、

尿素（Ｕｒｅａ）、肌酐（Ｃｒ）、钾离子（Ｋ＋）、钠离子（Ｎａ＋）、氯离子

（Ｃｌ－）、总钙（Ｃａ２＋）等９个项目。

１．２　方法

１．２．１　精密度验证　依据《临床实验室对商品定量试剂盒分

析性能的验证》［１］的要求，选择伯乐非定值质控品２７６０１和

２７６０２在仪器质控在控的情况下，每天测“一批”，每一批次对

各样本分别重复测量３次，连续５ｄ。

１．２．２　准确度验证　选择本院门诊及住院患者新鲜血清，用

配套试剂与非配套试剂进行测量比对，样本浓度均匀分布试剂

盒的测量区间，每天收集４～７个样本，３～５ｄ内完成，共２０

份，当天收集当天测定，每个样本只测一次。避免由于测量仪

器、校准品及时间不同而引起差异。在比对时只更换试剂，用

同一台仪器、同一批校准品、同一操作人员在尽量短的时间内

测量。

１．２．３　线性范围验证　选择本院患者新鲜高浓度样本（命名

样本５）和低浓度样本（命名样本１）各１份，３份样本１与３份

样本５混匀（命名样本２），２份样本１与２份样本２混合（命名

样本３），１份样本１与３份样本５混匀（命名样本４）。在一个

批内对每个样品随机测量，重复２次。

１．３　统计学方法　本实验所有数据依据《临床实验室对商品

定量试剂盒分析性能的验证》和ＥＰ９Ａ２所推荐的方法用Ｅｘ

ｃｅｌ软件进行统计处理，以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　精密度验证　见表１。通过测定２个批号的伯乐质控品

的数据进行两种统计方法分析，分别得到重复性精密度及室内

精密度。由表１可见，所验证的９个项目的重复性精密度及室

内精密度均小于《临床生物化学检验常规项目分析质量指标》

中规定指标的１／３。

表１　重复性精密度与室内精密度试验结果（％）

项目
批号２７６０１

重复精密度 室内精密度

批号２７６０２

重复精密度 室内精密度
质量指标的１／３

ＴＰ（ｇ／Ｌ） １．０３ １．７４ １．１８ １．７８ １．６７

ＡＬＢ（ｇ／Ｌ） １．１５ １．７０ １．０８ １．７５ ２．００

ＧＬＵ（ｍｍｏｌ／Ｌ） １．１５ ２．６０ １．６０ ２．６５ ２．３３

Ｕｒｅａ（ｍｍｏｌ／Ｌ） １．６７ ２．２１ １．２１ １．７７ ２．６７

Ｃｒ（μｍｏｌ／Ｌ） １．４３ ３．４４ １．３０ ２．８４ ４．００

Ｋ＋（ｍｍｏｌ／Ｌ） １．１４ １．５０ ０．９５ １．２５ ２．００

Ｎａ＋（ｍｍｏｌ／Ｌ） ０．６６ １．２９ ０．９７ １．１７ １．３３

Ｃｌ－（ｍｍｏｌ／Ｌ） １．０２ １．５５ １．０６ １．６０ １．３３

Ｃａ２＋（ｍｍｏｌ／Ｌ） １．２４ １．５６ １．０８ １．４５ １．６７

　　注：质量标准的１／３比较，犘＞０．０５。

２．２　准确度验证结果　见表２。对２０份新鲜血清样本数据

进行统计分析，由表２可见，ＴＰ、ＡＬＢ、ＧＬＵ、Ｕｒｅａ、Ｃｒ、Ｋ＋、

Ｎａ＋及Ｃａ２＋的相对偏倚均小于１／２《临床生物化学检验常规项

目分析质量指标》中相关分析质量指标。Ｃｌ－相对偏倚虽然大
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于质量指标的１／２，但在其验证区间内差异无统计学意义（犘＞

０．０５）。

表２　准确度验证试验结果（％）

项目 相对偏倚 相对偏倚标准差 质量指标的１／２

ＴＰ（ｇ／Ｌ） １．５４ ０．５２ ２．５０

ＡＬＢ（ｇ／Ｌ） １．９８ １．１４ ３．００

ＧＬＵ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ２．０８ ０．１７ ３．５０

Ｕｒｅａ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ４．７４ ２．３９ ４．００

Ｃｒ（μｍｏｌ／Ｌ） ４．９６ ０．８５ ６．００

Ｋ＋（ｍｍｏｌ／Ｌ） ２．０５ １．１５ ３．００

Ｎａ＋（ｍｍｏｌ／Ｌ） １．９１ ０．８９ ２．００

Ｃｌ－（ｍｍｏｌ／Ｌ） ２．４９ １．２７ ２．００

Ｃａ２＋（ｍｍｏｌ／Ｌ） １．８５ １．３１ ２．５０

２．３　线性范围验证结果　见表３。由表３可见，每个验证项

目的狉２ 均大于０．９９５０，各稀释度实测值与理论值差异均小于

质量指标的１／２。

表３　线性范围分析结果

项目 犢＝ａ犡＋ｂ 狉２
｜实测值─理论值｜

的最大值（％）

质量指标的

１／２（％）

ＴＰ 犢＝１４．３２犡＋２０．６５ ０．９９７４ ２．２８ ２．５

ＡＬＢ 犢＝１２．０４犡－０．８２ ０．９９９８ ２．５０ ３．０

ＧＬＵ 犢＝５．４６犡－２．６６ ０．９９９８ １．７７ ３．５

Ｕｒｅａ 犢＝７．１６犡－５．１５ ０．９９９５ ３．３８ ４．０

Ｃｒ 犢＝２５９．７０犡－２１４．９０ ０．９９９９ ３．７９ ６．０

Ｋ＋ 犢＝１．４１犡＋０．７６ ０．９９９８ １．０１ ３．０

Ｎａ＋ 犢＝１３．７２犡＋９４．８４ ０．９９８０ １．１４ ２．０

Ｃｌ－ 犢＝１０．５３犡＋６４．８０ ０．９９５９ １．３５ ２．０

Ｃａ２＋ 犢＝０．５８犡＋０．６９ ０．９９９１ ２．２８ ２．５

３　讨　　伦

根据《医疗机构临床实验室管理办法》第２４条的要求，实

验室应保证检测系统的完整性和有效性，某些仪器制造商用完

全封闭的系统来保证检测系统的完整性和有效性，但国内一些

实验室很难完全适应。非配套试剂也就成为一种选择，但这破

坏了检测系统的完整性。实验室应根据《医学实验室制裁量和

能力认可准则》对性能参数，如线性、精密度、准确度、检出限、

测量区间、参考范围进行评估。本试验按行业标准《临床实验

室对商品定量试剂盒分析性能的验证》要求仅对非配套试剂进

行分析性能验证。

精密度是在规定测量条件下，对同一均匀样品，经多次测

量所得结果之间的接近程度，重复性精密度及室内精密度是常

用的２项指标。本试验按《临床实验室对商品定量试剂盒分析

性能的验证》这一行业标准，只需５个工作日共１５个数据，简

单易行，类似ＥＰ１５Ａ２文件中关于检测系统的精密度性能评

价。如用ＥＰ５Ａ２文件需２０个工作日共８０个数据，工作量较

大，对不稳定的质控物较难操作等。在实际工作中，如按行业

标准不能验证厂家的精密度，应按ＥＰ５Ａ２进行充分评估。

准确度是指测量结果与被测量真值的一致程度。行业标

准推荐了两种方案———用患者样本与其他检验方法／试剂盒进

行准确度验证试验和用参考物质进行准确度验证试验。本试

验选用前者，用３～５个工作日测定２０个样本，仅２０个数据，

标本收集及数据分析相对简单，大多数实验室均可以在工作中

轻松完成。如果不能满足厂家或实验室的质量标准，可用

ＥＰ９Ａ２进行充分评估。

线性范围是指检测系统的可接受线性关系的范围，非线性

误差小于设定标准。《临床实验室对商品定量试剂盒分析性能

的验证》只针对狉２≥０．９９５０和不同浓度处差异值都在相应质

量标准内即可，实用性非常强，相比ＥＰ６Ａ２，不用去考虑非线

性。但此行业标准推荐使用高精度的自动注加器和阳性置换

注加器，如果采取一些文献报道的高浓度与低浓度等量混合方

式［８］，则更加实用。

同样商品试剂的精密度在不同的试验条件下相差很大，实

验室应验证本试验条件下的精密度是否符合要求，这也是保证

准确度的先决条件。准确度是医学检验的核心，也是性能指标

的灵魂。而线性范围的宽窄对定量测量也很重要，不同厂家同

一检测项目的线性范围相差很大，同一厂家在不同实验室也有

很大的差异［９］。依照行业规范及美国临床实验室改进法案修

正案要求，可只对这３项指标进行验证。实验室据此可以快速

评价试剂的主要性能［１０］，但本研究只能用于本地区已经广泛

开展且有室间质量评价的项目，有较大的局限性。如本地区新

引进试剂、对实验室开发的试剂或对商品试剂进行了重要修

改，以及尚未开展室间质量评价和比对困难的检测项目的试剂

盒，实验室应对此美国临床实验室标准化协会分析性能评价，

如精密度、准确度、线性范围、参考区间、抗干扰性及检测限等。
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