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　　【摘要】　目的　分析和评价Ｖｉｔｒｏｓ５．１ＦＳ生化分析仪的测量精密度和正确度。方法　根据ＣＬＳＩＥＰ１５Ａ２及

其他相关文献，对强生Ｖｉｔｒｏｓ５．１ＦＳ生化分析仪１７个常用生化指标精密度和正确度分析性能进行评价，结果与厂

商声明的性能或公认的质量目标进行比较。结果　精密度结果显示，Ｓｗｉｔｈｉｎ（Ｓｔｏｔａｌ）均小于σｗｉｔｈｉｎ（σｔｏｔａｌ），符合

精密度性能要求。参考物质提供的定值均在测量结果的验证区间内。结论　强生Ｖｉｔｒｏｓ５．１ＦＳ生化分析仪１７个

常用生化指标测量的精密度和正确度符合质量目标要求。
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　　临床实验室在建立或引进新的检验项目时，应该对测量方

法的基本性能进行评价，以掌握方法的特征，判断其能否满足

临床需要。本研究参考美国临床实验室标准化研究所（ＣＬＳＩ）

指南文件ＥＰ１５Ａ２
［１］及相关文献［２］，验证强生 Ｖｉｔｒｏｓ５．１ＦＳ

生化分析仪１７个常用生化指标的精密度和正确度，现报道如

下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　强生Ｖｉｔｒｏｓ５．１ＦＳ生化分析仪；强生公司

提供的配套干片试剂和校准品、生化通用质控品（正常值和异

常值两个浓度水平）、肌酸激酶同工酶质控品（正常值和异常值

两个浓度水平）。

１．２　标本

１．２．１　质控品　强生配套质控品：ＱＣ０１（批号：Ｌ９５３１），ＱＣ０２

（批号：Ｍ９５３３），ＱＣ０３（批号：Ｅ８７６９），ＱＣ０４（批号：Ｋ９６００）。

１．２．２　标准物质　ＮＩＳＴ标物ＳＲＭ９５６ｃ（Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－、Ｃａ、

Ｍｇ）（包括水平１、水平２和水平３浓度），ＳＲＭ１９５１ｂ（ＴＣ、ＴＧ、

ＨＤＬ）（包括水平１和水平２浓度），卫生部候选标物 ＲＭ２

（ＡＭＹ、ＣＫ、ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＧＧＴ、ＴＣ、ＴＧ、ＨＤＬ）（水平１浓度）、

ＲＭ４（Ｕｒｅａ、Ｃｒｅａ、Ｇｌｕ、ＵＡ）（水平１浓度）；测量前按要求复溶。

１．３　精密度验证　精密度验证实验：参照ＣＬＳＩＥＰ１５Ａ２文

件，选择强生配套两个不同浓度水平的质控品，每天重复测量

３次，持续５ｄ，并记录检验数据。按文件要求，分别计算Ｓｗｉｔｈｉｎ

和Ｓｔｏｔａｌ（Ｓｗｉｔｈｉｎ和Ｓｔｏｔａｌ分别表示用户测量的批内标准差和总标准

差），与厂商声明的σｗｉｔｈｉｎ和σｔｏｔａｌ进行比较。如果Ｓｗｉｔｈｉｎ＜σｗｉｔｈｉｎ，

Ｓｔｏｔａｌ＜σｔｏｔａｌ，用户核实与厂商声明一致的精密度。如果Ｓｗｉｔｈｉｎ＞

σｗｉｔｈｉｎ，Ｓｔｏｔａｌ＞σｔｏｔａｌ，可能这种差异无统计学意义，需要进一步

验证。

１．４　正确度评价　参照文献［２］，在保证当日室内质控在控的

前提下，按照本实验室标准操作规程测量样本，标准物质每份

样本重复测量５次，记录测量结果，计算均值，以参考物提供定

值的不确定度［“标准不确定度”或“合成不确定度”（ｕ）］为测定

定值的标准误，该值以Ｓａ表示，Ｓａ＝ｕ；计算每一浓度实验结果

的均值（Ｘ）和标准差（Ｓｘ）；选择一个错误拒绝率α，确定（１００－

α）百分点，自由度为（２ｎ－１）时的狋值。根据公式犡±狋１－α，２狀－１

· 犛２狓＋犛
２

槡 计算以可报告单位表示的偏倚验证区间，如果验

证区间包括了定值，厂家声明的正确度被验证，如果定值未包

括在验证区间内，用户没有核实厂家声明的正确度，需进一步

试验。

２　结　　果

２．１　精密度验证　实验获得批内不精密度和总不精密度与厂
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商提供参数进行比较，结果显示（表１），其所有项目高、低两个

水平结果均通过验证，具有较好的精密度。

２．２　正确度评价　标准物质测量结果如表２，显示所有项目

定值均落在测量计算验证区间内，正确度可满足临床需要。

表１　　批内不精密度和总不精密度验证结果

项目

正常值批内（ＱＣ１）

Ｓｗｉｔｈｉｎ σｗｉｔｈｉｎ
Ｓｗｉｔｈｉｎ

验证值

正常值日间（ＱＣ１）

Ｓｔｏｔａｌ σｔｏｔａｌ Ｓｔｏｔａｌ验证值

异常值批内（ＱＣ２）

Ｓｗｉｔｈｉｎ σｗｉｔｈｉｎ
Ｓｗｉｔｈｉｎ

验证值

异常值日间（ＱＣ２）

Ｓｔｏｔａｌ σｔｏｔａｌ Ｓｔｏｔａｌ验证值

Ｎａ＋（ｍｍｏｌ／Ｌ） ０．３４ ０．４０ － ０．３９ ０．８０ － ０．３９ ０．４０ － ０．６１ ０．８０ －

Ｋ＋（ｍｍｏｌ／Ｌ） ０．０２ ０．０２ － ０．０３ ０．０４ － ０．０３ ０．０４ － ０．０４ ０．０６ －

Ｃｌ－（ｍｍｏｌ／Ｌ） ０．２１ ０．４０ － ０．２３ ０．６０ － ０．１９ ０．５０ － ０．３１ ０．７０ －

Ｇｌｕ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ０．０２ ０．０２ － ０．０３ ０．０７ － ０．０５ ０．０６ － ０．１０ ０．２０ －

Ｕｒｅａ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ０．０５ ０．０７ － ０．１１ ０．１０ ０．２０ ０．１４ ０．１６ － ０．２３ ０．２９ －

Ｃｒｅａ（μｍｏｌ／Ｌ） ０．６７ １．３０ － １．０１ １．８０ － ５．４４ ６．２０ － ７．２５ ７．５ －

Ｃａ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ０．０２ ０．０３ － ０．０３ ０．０３ － ０．０２ ０．０４ － ０．０２ ０．０５ －

Ｍｇ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ０．０１ ０．０１ － ０．０１ ０．０１ － ０．０１ ０．０１ － ０．０３ ０．０２ ０．０４

ＵＡ（μｍｏｌ／Ｌ） １．７８ ９．７０ － ３．４１ ２３．６０ － ３．１８ １３．６０ － ５．６１ ２８．９０ －

ＡＬＴ（Ｕ／Ｌ） １．００ １．６０ － １．００ ２．９０ － １．２０ １．９０ － ２．３０ ３．５０ －

ＡＳＴ（Ｕ／Ｌ） ０．４０ ０．４０ － ０．５０ ０．７０ － １．２０ １．５０ － １．４０ ３．７０ －

ＡＭＹ（Ｕ／Ｌ） １．９０ ３．２０ － ２．００ ３．９０ － ５．８０ ６．５０ － ６．７０ ７．８０ －

ＣＫ（Ｕ／Ｌ） １．９０ ２．００ － ４．８０ ５．３０ － １０．００ １２．７０ － １６．２０ ２４．９０ －

ＧＧＴ（Ｕ／Ｌ） ０．７０ ０．７０ － ０．９０ １．２０ － ２．７０ ３．９０ － ２．９０ ８．１０ －

ＴＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ０．０１ ０．０１ － ０．０２ ０．０２ － ０．０１ ０．０１ － ０．０３ ０．０３ －

ＣＨＯＬ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ０．０２ ０．０３ － ０．０３ ０．０７ － ０．０４ ０．０５ － ０．０５ ０．１０ －

ＨＤＬ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ０．０３ ０．０３ － ０．０３ ０．０３ － ０．０４ ０．０４ － ０．０５ ０．０５ －

　　注：－表示无数据。

表２　标准物质测量结果

项目
水平１

均值±犛犇 定值±Ｕｃ 验证区间

水平２

均值±犛犇 定值±Ｕｃ 验证区间

水平３

均值±犛犇 定值±Ｕｃ 验证区间

Ｋ＋（ｍｍｏｌ／Ｌ） ６．１８±０．０８ ５．９８±０．０５ ５．９２～６．４３ ４．００±０．０１ ３．９８±０．０３ ３．９０～４．０９ ２．００±０．０１ １．９８±０．０２ １．９５～２．０５

Ｎａ＋（ｍｍｏｌ／Ｌ）１１８．６０±０．５５ １１８．８０±１．００ １１５．６０～１２１．５９ １３８．００±０．０７ １３７．５０±１．６０ １３３．７９～１４２．２ １５８．２０±０．８４ １５７．４０±１．４０ １５３．９２～１６２．４７

Ｃｌ－（ｍｍｏｌ／Ｌ） １０４．８０±０．４５ １０４．９０±３．２０ ９６．３２～１１３．２７ １２１．００±０．０７ １２１．５０±２．５０ １１４．４３～１２７．５６ １３６．００±０．００ １３７．４０±１．８０ １３１．２７～１４０．７２

Ｃａ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ２．９９±０．０４ ２．９８±０．０２ ２．８８～３．１０ ２．５９±０．０１ ２．５４±０．０２ ２．５４～２．６４ ２．１０±０．００ ２．１０±０．０１ ２．０６～２．１３

Ｍｇ（ｍｍｏｌ／Ｌ） １．３０±０．０２ １．２５±０．０１ １．２４～１．３５ ０．９０±０．０１ ０．８６±０．０１ ０．８５～０．９３ ０．４９±０．０１ ０．４６±０．０１ ０．４４～０．５３

ＴＣ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ４．７０±０．０１ ４．８５±０．０１ ４．６６～４．７３ ６．８８±０．０４ ６．９７±０．０２ ６．７５～７．００ － － －

ＴＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） １．５０±０．０１ １．３７±０．０２ １．４５～１．５４ ２．９８±０．０４ ２．９９±０．０４ ２．８２～３．１３ － － －

ＨＤＬ（ｍｍｏｌ／Ｌ） １．２０±０．０１ １．２６±０．０２ １．１３～１．２６ １．２８±０．０４ １．３４±０．０３ １．１４～１．４１ － － －

Ｕｒｅａ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ９．８６±０．０５ ９．６０±０．１３ ９．３３～１０．３８ － － － － － －

Ｃｒｅａ（μｍｏｌ／Ｌ） １０７．９２±０．４ １１３．９３±３．４５ ９４．９０～１２０．９３ － － － － － －

Ｇｌｕ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ６．２０±０．０１ ６．３２±０．１１ ５．７８～６．６１ － － － － － －

ＵＡ（μｍｏｌ／Ｌ） ４７４．６６±２．９２ ４９４．９０±８．３０ ４４１．６９～５０７．６２ － － － － － －

ＡＭＹ（Ｕ／Ｌ） ７１．６０±１．５２ ７４．８０±１．１０ ６４．５７～７８．６２ － － － － － －

ＣＫ（Ｕ／Ｌ） ９１．６０±１．１４ ９８．６０±１．２０ ８５．３９～９７．８ － － － － － －

ＡＬＴ（Ｕ／Ｌ） １９．００±０．７１ １６．８０±０．９５ １４．５６～２３．４３ － － － － － －

ＡＳＴ（Ｕ／Ｌ） ２０．００±０．７１ ２０．８０±１．１０ １５．１０～２４．８９ － － － － － －

ＧＧＴ（Ｕ／Ｌ） １６．４０±０．５５ １５．６０±０．５０ １３．６２～１９．１７ － － － － － －

ＴＣ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ４．５０±０．０７ ４．４７±０．０５ ４．１７～４．８２ － － － － － －

ＴＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ０．９０±０．００ ０．８２±０．０３ ０．８３～０．９６ － － － － － －

ＨＤＬ（ｍｍｏｌ／Ｌ） １．６２±０．０４ １．６５±０．０３ １．４２～１．８１ － － － － － －

　　注：文中ＴＣ为总胆固醇；ＴＧ为三酰甘油；ＨＤＬ为高密度脂蛋白；ＡＭＹ为淀粉酶；ＣＫ为肌酸激酶；ＡＬＴ为丙氨酸氨基转移酶；ＧＧＴ为γ谷氨酰转肽酶；Ｕｒｅａ为尿

素；Ｃｒｅａ为肌酐；ＧＬＵ为葡萄糖；ＵＡ 为尿酸。均值±ＳＤ为本次测量值结果，定值±Ｕｃ为标准物质生产厂家提供。水平１标本包括：ＲＭ４、ＲＭ２、ＳＲＭ９５６ｃ、

ＳＲＭ１９５１ｂ；水平２包括ＳＲＭ９５６ｃ、ＳＲＭ１９５１ｂ；水平３包括ＳＲＭ９５６ｃ，－表示无数据。

３　讨　　论

目前随着干化学技术的发展，其检测项目和检测速度不但

能满足临床需求，而且无需纯水系统，分析速度快和抗干扰等

优势，在国内急诊检验分析中占有相当份额，按《医疗机构临床

实验室管理办法》和医学实验室ＩＳＯ１５１８９《医学实验室质量

和能力认可准则》的要求：检测系统进行常规工作前应对其分

析性能进行验证，以满足预期要求［３］。

精密度是指重复测量值间的一致性，它是反映仪器整体性

能的基础［４］。临床化学设备或测量系统精密度的评价通常采

用ＣＬＳＩＥＰ５Ａ２文件进行，但Ｖｉｔｒｏｓ５．１ＦＳ（下转第２０５０页）
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努力探索的方向。近年来学者们注意到脐部具有便于隐藏手

术瘢痕的特征，开始探索经脐部手术的可行性和安全性。

Ｐｏｄｏｌｓｋｙ等
［６］完成了首例经脐单孔腹腔镜胆囊切除术（ＬＣ）。

朱江帆等［７］完成了国内首例ＬＣ，效果满意，并进行了三通套管

ＴＵＥＳＬＣ的可行性研究
［８］，首先提出了 ＴＵＥＳ概念。ＴＵＥＳ

手术是一种腹壁无疤痕手术，是现阶段最为可行的经自然腔道

手术技术，可实现更加美观、更加微创的目标，创伤更小、切口

隐匿于脐孔内，更易被年轻女性患者接受。

本院开展 ＴＵＥＳ范围涉及普外、妇科、泌尿，已逾百例。

并成功实施了胆囊与肾脏的同期联合切除［９］，患者快速康复。

本文报道的胆囊与妇科联合切除，也获满意效果。笔者体会该

种联合手术方式，具有将两个手术合二为一，可同时处理两种

腹盆腔病灶，避免多次手术，从而降低了手术风险、费用，并更

加微创等特点，具有很好的探索前景。本术式与传统术式相

比，有以下不同点：（１）器械冲突：腹腔镜操作通道的建立及器

械的置入一直是经脐入路腹腔镜手术的难点，因为在脐部狭小

范围内多器械操作难免发生器械冲突。这关系到手术操作的

灵活性，甚至决定了手术的成功与否，这就需要术者合理搭配

器械入口位置。笔者采用１０ｍｍ常规 Ｔｒｏｃａｒ及较短的尾端

去除进气螺栓的Ｔｒｏｃａｒ，３个穿刺点上下左右能相互错开，尽

量在脐缘边上，形成“正三角”法。器械也采用加长与常规器械

相结合，这样操作相对灵活，可减少或避免器械间的冲突。（２）

视野局限：因经脐腹腔镜镜头与操作通道集中，使操作角度受

限，手术视野往往被与之平行走向的操作器械所遮挡，很难确

定操作器械的方向与活动幅度，故这也成为 ＴＵＥＳ的另一障

碍。笔者采用３０°镜头，通过旋转镜头平面与操作器械配合，以

获得较好的术野影像。经反复训练、摸索，可以达到娴熟的操

作效果。笔者曾报道应用３Ｄ高清腹腔镜的手术体会
［１０］，由于

具有立体感，手术时更精准，克服了传统腹腔镜缺乏深度感知

的困扰，可使ＴＵＥＳ手术变得容易，值得推广。

ＴＵＥＳ手术由于其相对于ＮＯＴＥＳ技术难度低，同样能达

到术后腹壁无可见瘢痕的目的，近年得以快速发展。笔者探索

的联合手术，术后疼痛轻，恢复快，无出血、胆漏、临近脏器损

伤、切口感染等并发症的发生，取得较好的效果。随着手术器

械的进步，经验的积累，３Ｄ技术的应用，此术式将会有很大的

拓展空间。
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生化分析仪测量系统干片成本较高，本次测量项目较多，操作

复杂，而且厂商提供的仪器精密度性能较完善，故本实验参考

ＣＬＳＩＥＰ１５Ａ２进行常规的精密度验证实验，表１结果显示，１７

个常规项目正常值和异常值浓度的批内不精密度和总不精密

度均通过验证，仪器具有较好的稳定性。

正确度验证通常采用ＥＰ１５Ａ２提供的两种方法：（１）两种

方法间患者样本结果的比对；（２）定值参考物质检测的回收实

验或偏移验证。大多数实验室使用第一种方法进行［５７］，国内

少见运用第二种方法进行验证报道，主要原因为定值参考物质

难以获得，且浓度范围有限。本实验以第二种方法进行正确度

验证，表２结果显示，使用卫生部候选标物 ＲＭ 和 ＮＩＳＴ对

Ｖｉｔｒｏｓ５．１ＦＳ生化分析仪１７个分析项目进行评价，测量结果

的偏移验证区间均包含定值，同时回顾分析卫生部临检中心室

间质评盲样，结果均在可接受范围内，正确度满足临床需要。

通过本实验，结合实际应用情况，强生 Ｖｉｔｒｏｓ５．１ＦＳ生化

分析仪１７个常用生化指标测量的精密度和正确度符合质量目

标要求。
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