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"摘要#
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目的
!

对迈瑞
"25/**

全自动生化分析系统进行临床评估&方法
!

依据
12X

$

&)&/:

对实验室质量和

能力的要求对迈瑞
"25/**

全自动生化分析进行临床评估&参照临床实验室标准化协会的
8021!9)5%'

'

8021!9:5

%'

文件!对
'&

项生化指标的精密度'不确定度'参考范围'对比实验及偏倚'携带污染率进行验证!与日立
**/

全自

动生化分析仪进行相关性比较&结果
!

以日立
**/

全自动生化分析仪为比对检测系统!各项目的偏倚都小于
&

$

'801%R//4>@

&参考区间验证最多
'

个数值落在科室采纳的参考范围界限以外&携带污染率都小于
&

$

.!_%

&结

论
!

迈瑞
"25/**

全自动生化分析仪通过性能验证试验!其检测结果可以发给临床&

"关键词#
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生化分析仪#
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!

临床应用
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血液生化分析仪是临床检验工作中经常使用的仪器设备#

设备性能是否合格#对检验的结果起决定性的作用+因此我国

的.医疗机构临床实验室管理办法/和国际标准化组织针对医

学实验室颁布的
12X&)&/:5

医学实验室质量和能力认可准则

的国际标准中都要求#设备在临床应用前必须进行性能验证#

以确定设备能达到所要求的性能指标)

&

*

+参照美国临床实验

室标准化委员会$

8021

原
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&
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'

*的仪器性能验证方法#对

迈瑞
"25/**

生化分析仪进行性能验证+

$

!

材料与方法

$($

!

仪器与试剂

$($($

!

评价仪器
!

迈瑞
"25/**

全自动生化分析仪%对比仪器

为日立
**/

全自动生化分析仪+

$($(/

!

试剂
!

迈瑞
"25/**

全自动生化分析仪使用校准品,质

控品为迈瑞公司配套试剂%日立
**/

全自动生化分析仪使用

8]%2

校准品及部分迈瑞校准品#伯乐复合质控品+

$(/

!

实验材料
!

参考范围验证实验标本为正常人体检新鲜血

清标本#对比试验标本为医院检验科生化室新鲜患者血清

标本+

$('

!

方法
!

按照
12X

"

&)&/:

资源和技术中关于仪器设备的管

理要求进行实验+

$('($

!

精密度验证
!

$

&

&批内精密度+严格按照说明书要求

溶解
'

个浓度水平的质控品#使用该质控品作为标本+每个水

平每个评估项目重复测试
'&

次#去掉第
&

次测试结果#计算剩

余
'*

次结果的标准差和变异系数+$

'

&批间$日间&精密度+

严格按照说明书要求溶解
'

个浓度水平的质控品#使用该质控

品作为标本#每个浓度分装成
'*

份#

f'*j

冷冻保存+每天

取出分装好的含有待测项目成分的质控品#每个浓度水平
&

份#充分解冻混匀后每个水平重复测试
'

次#每天测试
'

批#

'

批间隔时间至少为
'D

#连续测试
)

个工作日+收集每天精密

度测试结果并详细记录测试期间任何异常情况+参照
8021

!9)5%'
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+

*统计学方法计算批内不精密度$

8-

&,日间
8-

+

$('(/

!

不确定度评估
!

依据评估精密度时使用的室内质控数

据可计算测量扩展不确定度$

:)<

的置信水平#

UY'

&#扩展不

确定度
Y2#h'

)

.

*

+
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!

参考区间验证
!

选取与首次建立参考范围同质性的标

本共
'*

例#分别测定结果#如果本次实验室检验主体的人口统

计学与首次研究的检验主体不具有同质性#即存在明显差别

时#参考值$参考区间&不可进行转移%分析
'*

例测定结果是否

在实验室采纳的正常参考范围区间内+

$('(1

!

对比及偏倚实验
!

测试项目的测试样品均采用患者的

新鲜血清标本#每种分析物至少需要
.*

个标本+每天随机对

比的仪器一起测定当日的患者标本+同一标本在两台仪器上

的测定时间间隔小于
'D

+在每台仪器上均重复测定
'

次#两

次测定的顺序完全颠倒+每天共测
/

个标本#第
&

次测定顺序

为
&

,

'

,

+

,

.

,

)

,

;

,

,

,

/

号#则第二次测定顺序必须为
/

,

,

,

;

,

)

,

.

,

+

,

'

,

&

#这样可以消除交叉污染及在一批内双份测定结果均数

的偏移#将数据进行记录+参照
8021!9:5%'

)

)

*提供的统计学

方法计算回归方程和相关系数+

$('(2

!

携带污染率评估
!

$

&

&试剂针交叉污染实验+设置肌

酐$

83!%52

&及总胆汁酸$

4"%

&项目#按说明书要求正确定

标#测试配套的质控品
+

次#观察测试结果平均值是否在质控

要求范围#确保成功定标+以正常体检混合血清为测试标本#

按下列顺序进行测试$表
&

&+每组
83!%52

及
4"%

的第
&

次

测试结果减去对照组测试结果均值为试剂针交叉污染结果#即

绝对偏差#绝对偏差与对照组均值之比值即为相对偏差+$

'

&

标本针交叉污染实验+设置葡萄糖$

70̀

&项目#按说明书要

求进行定标+测试配套质控品
+

次#观察测试结果平均值是否

在质控要求范围#确保成功定标+以
70̀

浓度接近
++HH=A

"

0

作为高值标本#混合患者血清为正常浓度标本#按照下列顺

序进行测试$表
'

&+每组
70̀

的第
&

个测试结果减去对照组

测试结果均值为标本针交叉污染结果#即绝对偏差#绝对偏差

与对照组均值之比值即为相对偏差+

表
&

!

交叉污染测试顺序

试剂 组别 标本 重复次数

4"%

对照 混合血清
/

83!%52 &

混合血清
'

4"%

混合血清
;

83!%52 '

混合血清
'

4"%

混合血清
;

83!%52 +

混合血清
'

4"%

混合血清
;

/

!

结
!!

果

/($

!

精密度,不确定度,参考区间的评估
!

按照
8021

规定检

测系统性能评估的最小需求#对精密度,准确度进行评价#精密
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度偏倚都小于
&

"

.801%R//4>@

+本实验中#

70̀

,

8c

,

c

,

$@

参考区间外结果
&

个#

48

,

47

,

8A

参考区间外结果
'

个#其余

均在参考区间内+

表
'

!

标本针交叉污染测试顺序

标本 组别 项目 重复次数

混合血清 对照
70̀ /

高值标本
& 70̀ '

混合血清
70̀ ;

高值标本
' 70̀ '

混合血清
70̀ ;

高值标本
+ 70̀ '

混合血清
70̀ ;

/(/

!

对比及偏倚实验
!

以日立
**/

全自动生化分析仪为比对

检测系统#各项目偏倚都小于
&

"

'801%R//4>@

+见表
+

+

表
+

!

项目对比实验及偏倚评估

项目 标本数
B

'

医学决

定水平

偏倚

$浓度差&

相对偏

倚$

<

&

判定

标准$

<

&

判定

结果

%04 .* *(::'*;*(* +(/;* ;(. &*(*

合格

%24 ); *(:::;;*(* '(+*' +(/. &*(*

合格

49 ); *(::+';*(* &(&.; &(:& )(*

合格

%0" ); *(:,;/),(* '(.;* .(+& )(*

合格

4"% ); *(:/,;&)(* *(*/' *()) &*(*

合格

70̀ ); *(::&;,(* *(+++ .(,) )(*

合格

3̀!% ); *(::)&&.(' *(&:/ &(.* .()

合格

83! )& *(::/*&.& &*(.)* ,(.* ,()

合格

48 ); *(::)&;(. *(';. .(&+ )(*

合格

47 ); *(::).'('; *(*)) '(.. &'()

合格

8c ); *(::::&** ;(::+ ;(:: &)(*

合格

c )' *(::.;)(/ *(&+& '(', &*(*

合格

$@ ); *(::+/&&) &(*.* &(** )(&

合格

8A )& *(:/,*&&* &(/:: &(,; '()

合格

!!

注!表中缩写依次为丙氨酸氨基转移酶$

%04

&,天冬氨酸氨基转

移酶$

%24

&,总蛋白$

49

&,白蛋白$

%0"

&,总胆汁酸$

4"%

&,葡萄糖

$

70̀

&,尿素$

3̀!%

&,肌酶$

83!

&,胆固醇$

48

&,三酰甘油$

47

&,肌

酸激酶$

8c

&,钾$

c

&,钠$

$@

&,氯$

8A

&+

/('

!

携带污染率评估

/('($

!

试剂针交叉污染
!

+

个测试组相对偏差分别为

&(:.<

,

&(./<

,

&(/)<

#判断标准以
&

"

.!_%

即相对偏差小于

,()<

#所有检测结果均小于此判断限#认为该仪器试剂针交叉

污染很小+

/('(/

!

标本针交叉污染
!

+

个测试组相对偏差分别为

&(*)<

,

'(.)<

,

&(/,<

#判断标准以
&

"

.!_%

即相对偏差小于

'()<

#所有检测结果均小于此判断限#认为该仪器标本针交叉

污染很小+

'

!

讨
!!

论

仪器性能评价指标是保证临床实验室指标的重要内容#

801%

对新的检测系统都有一系列完整的验证方案+本组依

据
12X

"

&)&/:

的要求#以日立
**/

全自动生化分析仪为比对检

测系统#对迈瑞
"25/**

全自动生化分析仪检测系统进行验证+

'($

!

精密度与参考区间
!

精密度指重复测定同一标本结果的

一致性#是仪器性能评价的重要指标之一#代表着系统的随机

误差#包括批内精密度和批间精密度+为了更好地检出不稳定

的误差#检测系统
8-

小于允许误差的
&

"

.

#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水平)

;5,

*

+按照
8021

规定检测系统性能评估的最小需求#精密度偏倚都小于
&

"

.801%R//4>@

#表明迈瑞
"25/**

生化分析仪精密度良好+参

考区间
801%

法规要求实验室选择至少
'*

份无疾病的个体#

在
'*

例测试对象的数据中#如果有不超过
'

个数值$

:)<

参考

限444测试结果的
&*<

&落在科室采纳的参考范围界限以外#

那么接受实验室采纳的参考范围+如果
+

个以上检验结果落

在
:)<

参考限以外#则用户应重新检查分析程序#检查两个参

考总体人群是否具有同质性#是否需要按照规模性实验指南建

立适合自己实验室的参考值$参考区间&

)

/

*

+

'(/

!

携带污染率
!

携带污染率是表示各标本之间交叉污染的

指标+对于一些检测范围较宽的检测项目#临床上可能出现极

高检测值的标本#较小的携带污染也可对后面的低值标本产生

较大的影响#携带污染率越小说明标本之间的影响越少)

:

*

+检

测结果表明试剂针交叉污染率和标本针交叉污染率都小于
&

"

.!_%

#说明迈瑞
"25/**

对加样系统和反应系统冲洗的很干

净#几乎没有交叉污染+

'('

!

准确度
!

准确度即分析检验项目的测定值与其0真值1之

间的一致性#度量准确度亦以不准确度即偏倚$

"JE>

&来表示+

日立
**/

全自动生化分析仪是常规生化检测的主要仪器#其室

内质控和室间质评成绩均优秀#现将其作为比对系统$

;

&#迈

瑞
"25/**

全自动生化分析仪为实验系统$

,

&#比较两种检测

系统共
&.

个检测项目#参照
8021!9:5%'

提供的统计学方

法#计算线性回归方程$

,YI;Z@

&和相关系数$

B

&#结果相关

系数
B

'

%

*(:)

#将医学决定水平浓度代入相关方程#计算偏倚#

以小于
&

"

'801%//R4>@

作为评价标准$其中
801%R//

没有标

准#参照二分之一
!_%

允许偏倚范围为标准&

)

&*

*

+迈瑞
"25

/**

全自动生化分析仪的各项检测的偏倚均小于
&

"

'801%//R

4>@

#说明迈瑞
"25/**

全自动生化分析仪测定结果准确度符合

要求+

通过批内精密度,批间$日间&精密度,不确定度评估,参考

区间,对比及偏倚,试剂针交叉污染,标本针交叉污染实验#与

日立
**/

全自动生化分析仪进行比对#迈瑞
"25/**

全自动生

化分析仪的临床性能稳定#可以为临床提供准确,有效的临床

数据+
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肌细胞增殖#影响
0#0

氧化#增强血小板功能#促进血栓形成+

降低
SG

O

水平#可以降低冠心病的危险性+

&:;:

年
WGGBAA

O

从病理上发现高
SG

O

尿症和胱硫醚尿患者早期即可发生全身

动脉硬化和血栓形成#指出高
SG

O

血症可能是早期血管损伤

的原因+经过几十年的研究#目前高
SG

O

血症已被列为心脑

血管疾病的一个独立的危险因素)

,

*

+国外有研究显示#

SG

O

每

升高
)

-

H=A

"

0

#患冠心病的风险将增加
++<

)

/

*

%而
SG

O

每降

低
+

-

H=A

"

0

#患冠心病的相对危险会降低
&&<

)

:

*

+

SG

O

通过

损伤血管内皮细胞功能,促进血小板聚集及刺激血管平滑肌细

胞增殖等机制参与动脉粥样硬化的形成#增加了心脑血管疾病

的发病率+

d@K

6

等)

&*

*研究表明#

SG

O

不仅能够降低一氧化氮

的生物利用度#损伤血管内皮细胞功能#增加心血管系统的氧

化应激反应#还通过激活
M

+/

促分裂原活化蛋白激酶等机制#

损伤心肌细胞的收缩和舒张功能以及诱导缺血再灌注后心肌

细胞的凋亡+

冠心病是一种常见病,多发病,慢性病#据估算每年大约有

&&*

万人死于冠心病#给社会和家庭造成持续增加的经济损失

和过重的医疗负担)

&&

*

+冠心病一直被认为是老年人的专利#

但近几年在年轻人中表现出逐渐上升趋势+几乎每年都有年

轻人猝死报道#这些猝死的年轻人多是由于突发心肌梗死#根

据尸检报道发现这些患者在心肌梗死前已经患有冠心病#但单

位体检包括血,尿,便常规#心电图#胸片等结果均为正常或稍

有异常#很少有单位把
SG

O

#叶酸和
-JC"

&'

列为常规体检+目

前对诊断冠心病比较好的检查是冠脉
84

血管造影$

84%

&和

冠状动脉造影#但这些检查都是有创检查#会给患者带来痛苦

与伤害+冠心病的诱发因素很多如吸烟#酗酒等)

&'

*

#但冠心病

的病理变化一直被认为是冠心动脉粥样硬化所造成的#也就是

说血脂异常是冠心病患者的主要危险因素#吸烟等会损害内皮

功能#造成冠状动脉痉挛)

&+

*

#使动脉粥样硬化斑块不稳定#易

破裂#从而导致原位血栓的形成)

&.

*

+本文研究血脂正常的冠

心病患者血中其他指标的变化#并证实
SG

O

是引起冠心病的

独立危险因素#而叶酸和
-JC"

&'

是导致
SG

O

增高的主要因素+

但作者发现无论是在体检还是临床中#

SG

O

,叶酸和
-JC"

&'

这

些指标并没有被正确认识#检查率很低#建议各级医院把这些

指标列入常规体检#可以及时发现,预防及治疗冠心病#避免突

发事件发生+

参考文献

)

&

*

WBL@9

#

c@H

M

BE9

#

[JAH>N%

#

>C@A(!FF>GC=F@KCJD

OM

>N5

C>KEJ?>CN>@CH>KCPJCDG@KL>E@NC@K=N@H0=LJ

M

JK>=K

6

AB5

C@CDJ=K>@KLJCEN>L=aEC@CBE

#

D=H=G

O

EC>JK>@KL?JC@HJK

G=KG>KCN@CJ=KEJK

M

@CJ>KCEPJCD>EE>KCJ@AD

OM

>NC>KEJ=K

)

Q

*

(

QS

OM

>N

#

'**)

#

'+

$

&

&!

&*)5&&'(

)

'

* 闫桂芳#刘坤申
(

血清同型半胱氨酸水平与颈动脉粥样硬

化关系的分析)

Q

*

(

中国心血管病研究杂志#

'**;

#

.

$

+

&!

&,/5&,:(

)

+

*

4=H@JB=A=3

#

">AAJ@8

#

8@NBE= %

#

>C@A(9N=CDN=HI=CJG

6

>K>?@NJ@KCE@ENJEUF@GC=NE=F@GBC>H

O

=G@NLJ@AJK]%

NGCJ=KJK

O

=BK

6

P=H>K

)

Q

*

(Q4N@KEW>L

#

'*&'

#

&*

$

'

&!

'+)(

)

.

*

d@REUJ>PJGT%

#

9J=CN=PEUJd

#

"N=L@7

#

>C@A(1H

M

@GC=F

W4S]38;,,C

6

>K>

M

=A

O

H=N

M

DJEH@KL?JC@HJKEJKC@U>=K

D=H=G

O

EC>JK>G=KG>KCN@CJ=KJKCD>9=AJED@LBAC

M

=

M

BA@CJ=K

)

Q

*

(c@NLJ=A=

6

J@9=AEU@

#

'*&&

#

;

$

&'

&!

&'):5&';.(

)

)

*

#>FJGJ>KG

O

d8

#

D

OM

>ND=H=G

O

EC>JK>HJ@(@KLK>BN=A=

6

JG

LJE=KL>NE

!

@N>?J>P

)

Q

*

(Q8AJK$>BN=A

#

'*&*

#

)

$

;

&!

&):5

&:)(

)

;

* 丁国锋#毛艳华#石斗飞#等
(

老年高血压并缺血性脑卒中

患者血浆同型半胱氨酸变化的临床意义)

Q

*

(

山东医药#

'**;

#

.;

$

&

&!

+*5+&(

)

,

*

">D=PEUJQ(9N=C>JKD=H=G

O

EC>JKA@CJ=K

!

@K>P H>GD@KJEH

=F@CD>N

6

>K>EJE

)

Q

*

(9=EC>

MO

SJ

6

W>L#=EP

$

XKAJK>

&#

'**)

#

):

$

+

&!

+:'5.*.(

)

/

*

d@AL#2

#

0@P W

#

W=NNJEQc(S=H=G

O

EC>JK>@KLG@NLJ=5

?@EGBA@NLJE>@E>

!

>?JL>KG>=KG@BE@AJC

O

FN=H@H>C@5@K@A

O

5

EJE

)

Q

*

("WQ

#

'**'

#

+')

$

,+,.

&!

&'*'(

)

:

*

S=H=G

O

EC>JK>2CBLJ>E8=AA@I=N@CJ=K(S=H=G

O

EC>JK>@KLNJEU

=FJEGD>HJGD>@NCLJE>@E>@KLECN=U>

!

@H>C@5@K@A

O

EJE

)

Q

*

(Q%5

W%

#

'**'

#

'//

$

&;

&!

'*&)5'*''(

)

&*

*

d@K

6

^

#

8BJ0

#

Q=E>

M

DQ

#

>C@A(S=H=G

O

EC>JK>JKLBG>EG@N5

LJ=H

O

=G

O

C> L

O

EFBKGCJ=K @KL @

M

=

M

C=EJE CDN=B

6

D

M

+/

W%9c5H>LJ@C>LJKGN>@E>JK=aJL@KCECN>EE

)

Q

*

(QW=A>GB5

A@N@KL8>AABA@N8@NLJ=A=

6O

#

'*&'

#

)'

$

+

&!

,)+5,;*(

)

&&

*刘小清
(

冠心病流行病学研究进展及疾病负担)

Q

*

(

中华

心血管病杂志#

'**/

#

+;

$

;

&!

),+5),;(

)

&'

*

Q@HJA7

#

Q@HJAW

#

%AUD@TN@

b

JS

#

>C@A(3JEUF@GC=N@EE>EE5

H>KC=F

O

=BK

6M

@CJ>KCEPJCD@GBC>H

O

=G@NLJ@AJKF@NGCJ=K

)

Q

*

(%HQ8@NLJ=?@E>#JE

#

'*&+

#

+

$

+

&!

&,*5&,.(

)

&+

*向定成#

cA>I>N]̂ (

吸烟和高脂血症是冠状动脉痉挛的

重要危险因子)

Q

*

(

中华心血管病杂志#

'**'

#

+*

$

.

&!

'.'5

'.)(

)

&.

*

%NKE=K \

#

2D=>KF>AL \(%HJC@AS(>FF>GCE=FC=I@GG=

EH=U>=KJHHBKJC

O

JKFA@HH@CJ=K@KL@BC=JHHBKJC

O

)

Q

*

(

Q%BC=JH

#

'*&*

#

+.

$

+

&!

')/5';)(

$收稿日期!

'*&.5&'5*/

!!

修回日期!

'*&)5*'5&*

&

$上接第
&.))

页&

! !

E@H

M

A>E

%

C>KC@CJ?>

6

BJL>AJK>5E>G=KL>LJCJ=K(#=GBH>KC

!9:5%'

)

2

*

(d@

O

K>

#

M

@

!

8021

#

'**'(

)

;

* 冯仁丰
(

临床检验质量管理技术基础)

W

*

(

上海!上海科

学技术文献出版社#

'**+

!

+,5;/(

)

,

* 李熙建
(

校准和溯源在提高临床生化检验质量中的应用

)

Q

*

(

现代检验医学杂志#

'**/

#

'+

$

+

&!

&&+5&&;(

)

/

* 张雅芳#张云#陈宝娟#等
(

强生
-JCN=E+)*

生化分析仪验

收及性能的综合评价)

Q

*

(

国际检验医学杂志#

'*&&

#

+'

$

&

&!

+5)(

)

:

* 高光强#刘刚
(

贝克曼
0̂ 5'*

生化分析仪的性能验证)

Q

*

(

中国医疗设备#

'*&*

#

')

$

/

&!

/,5/:(

)

&*

*李鑫#周春洁#武军梅#等
(">GUH@K%̀ ;/*

生化分析仪

性能评价及溯源)

Q

*

(

检验医学与临床#

'*&'

#

:

$

&/

&!

''/&5

''/+(

$收稿日期!

'*&.5&&5*)

!!

修回日期!

'*&)5*'5&*

&

-

,).&

-

检验医学与临床
'*&)

年
)

月第
&'

卷第
&*

期
!

0@IW>L8AJK

!

W@

O

'*&)

!

-=A(&'

!

$=(*&*




