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#
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( 郑沁#黄亨建#张国福#等
#*;H0<T!9$

检测系统测定促甲状腺激

素$

)Q3

&分析灵敏度的验证'

`

(

#
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#
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#
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全自动电化学

发光免疫分析仪性能验证'

`

(

#

重庆医学#
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(李丽#王建新
#

肌钙蛋白
,

检测系统评价及临床应用'

`

(

#

检验医

学与临床#

"$!$

#

9

$

!%

&!

!"44.!%$$#

$收稿日期!

"$!$.$".!!

&

!仪器使用与排障!

东芝
+*.:$

全自动生化分析仪检测血清胱抑素
R

的方法学

评价及参考区间建立

李加平!郭
!

平!喻巧云

"湖北省大悟县人民医院检验科!湖北孝感
:%"/$$

$

!!

摘
!

要"目的
!

对东芝
+*.:$

全自动生化分析仪免疫比浊法检测血清胱抑素
R

"

R

C

7R

$的检测系统进行方法学评价!并建立

本实验室的参考区间%方法
!

通过回收试验评价准确度#取高&中&低值混合血清分别进行批内
"$

次和连续
"$1

检测!统计分析

批内和批间变异系数"

BE

$#用不同浓度低值血清连续检测
!$1

!统计分析检测功能灵敏度#将高&低值血清按一定比例混合!形成

不同浓度的
P

份血清!进行分析测量范围"

'-*

$评价#通过检测含不同浓度的血红蛋白&胆红素及三酰甘油的血清标本进行干扰

试验#取
":$

名健康体检者样本检测
R

C

7R

!统计分析建立参考范围%结果
!

回收试验显示回收率为
49#/Y

!高&中&低值批内
BE

分别为
!#4"Y

&

!#%&Y

&

!#&!Y

!批间
BE

分别为
%#&9Y

&

"#9"Y

&

%#"%Y

#功能灵敏度为
$#"A

D

'

X

#

'-*

为
$#%!

$

9#P"A

D

'

X

#血

红蛋白浓度大于
!#"

D

'

X

时产生负干扰!胆红素浓度小于
!P$AA;@

'

X

及三酰甘油浓度小于
/#PAA;@

'

X

时无明显干扰#本实验

室
R

C

7R

参考区间为"

$#49i$#!&

$

A

D

'

X

!男女之间差异无统计学意义%结论
!

本系统检测性能符合美国病理学家协会"

R'̂

$要

求!参考区间与厂家提供的参数有较大差异!说明厂家提供的参考区间不可直接引用!也说明了进行方法学评价的重要性%

关键词"参考值#

!

方法学评价#

!

胱抑素
R

!"#

!

!$#%4&4

"

5

#6778#!&9%.:!%$#"$!!#$4#$%9

文献标识码"

'

文章编号"

!&9%.:!%$

"

"$!!

$

$4.$44P.$%

!!

胱抑素
R

$

H

C

7=>=68R

#

R

C

7R

&是半胱氨酸蛋白酶抑制物之

一#其浓度不受肌肉量和食物影响#是反映肾小球滤过率

$

U+*

&的良好指标#优于肌酐#与菊粉清除率相当'

!

(

)虽然菊

粉清除率虽一直被认为是反映
U+*

的/金标准0#但操作繁琐#

测定较难且受性别*年龄和体表面积等诸多因素的影响'

"

(

)

R

C

7R

的检测方法由最初的酶联免疫分析*放射免疫分析发展

到现代的胶乳免疫分析方法)胶乳免疫分析方法易于自动化*

耗时少*操作简便#成为理想的临床常规检测方法#特别是其中

的颗粒增强透射免疫比浊法#不需要特别的仪器#在普通的生

化分析仪上就能检测'

%

(

)根据美国病理学家协会$

R'̂

&对实

验室质量管理要求'

:

(和实验室认可的要求'

P

(

#每个实验室必须

对检测系统进行方法学评价和根据各自的就诊人群建立本实

验室的参考区间)因此#对本实验室
R

C

7R

的检测系统进行方

法学评价#并建立本实验室
R

C

7R

的参考区间)

@

!

资料与方法

@#@

!

一般资料

@#@#@

!

健康对照人群
!

健康体检者
":$

名#其中男
!:!

名#女

44

名#年龄
!/

$

&$

岁#无高血压*糖尿病*肾病等慢性疾病#无

肿瘤且肝肾功能*空腹血糖*

/

"

微球蛋白*尿液常规分析等指

标均正常)

@#@#A

!

参照样本
!

收集日常检测的患者血清中的高*中*低值

样本)

@#@#B

!

样本采集
!

用肝素抗凝真空管按常规采血步骤采血

%AX

#在
!0

内以
"P$$I

"

A68

离心
!$A68

#原试管直接上机

检测)

@#A

!

方法

@#A#@

!

仪器
!

东芝
+*.:$

全自动生化分析仪)

@#A#A

!

试剂
!

$

!

&血清
R

C

7R

检测试剂盒$免疫比浊法&#批

号!

"$$4$:$"'

#由宁波瑞源生物科技有限公司提供)另购其

配套校准品#浓度分别为
$#P

*

!#$

*

"#$

*

:#$

*

/#$A

D

"

X

$校准品

用
S'dV

公司标准品定值&)

@#A#B

!

主要测定参数
!

波长
P:/8A

#温度
%9\

#方法为两点

法#试剂
(

":$

!

X

*样本
/

!

X

#反应
%A68

#再加试剂
*

&$

!

X

#

温育
!$7

#读取吸光度
'

!

#

PA68

后再读取吸光度
'

"

#计算
#

'

_'

"

b'

!

)

@#A#G

!

检测方法

@#A#G#@

!

样本检测
!

先请厂家进行仪器校准#然后进行项目

定标#每天检测高*中值质控品#共
"$1

#计算均值$

<

&和标准

差$

@

&#确认本仪器的质控范围)每次检测标本前先检测高*中

值质控品#确认在控后才进行样本检测)

@#A#G#A

!

准确度评价
!

制备
"

份混合血清标本作为基线标

本#第
!

份浓度为
!#"PA

D

"

X

#第
"

份浓度为
&#%:A

D

"

X

%向

!#/AX

混合基线标本中加入
$

*

$#!

*

$#"AX

三酰甘油浓度为

/#$A

D

"

X

的校准品#再分别加入
$

*

$#!

*

$#"AX

的生理盐水#

每份标本最后总体积为
"AX

#进行
:

次重复检测取均值)通

过测量值减去基线值确定回收量#并计算回收率#以回收率在

$

!$$iP

&

Y

为可接受标准)通过回收试验#回收率在可接受范

围内#说明准确度符合要求)

@#A#G#B

!

精密度评价
!

选取高*中*低值混合血清各
!

份#在

!1

内连续测定
"$

次#分别计算其
<

*

@

和变异系数$

BE

&#评价

批内
BE

%对高*中*低值血清每天测
!

次#连续测定
"$1

#分别

计算
<

*

@

和
BE

#评价批间
BE

)

+

P44

+

国际检验医学杂志
"$!!

年
&

月第
%"

卷第
4

期
!

,8=̀ X>?-<1

!

K̀8<"$!!

!

M;@#%"

!

2;#4



@#A#G#G

!

功能灵敏度确认
!

选择不同浓度的低值血清
P

份#

连续
!$1

每天各测
!

次#计算各低值血清
<

和
BE

#以
BE

为

"$Y

时所对应浓度为该检测系统的功能灵敏度)

@#A#G#O

!

分析测量范围$

'-*

&评价
!

即线性评价#取高值和

低值血清各
!

份#并按高低比为
%Z!

*

"Z!

*

!Z%

比例混合成

不同浓度的
%

份血浆#共
P

份%将这
P

份血清分别检测
R

C

7R:

次#计算
<

#以理论值和测定值作回归分析)

@#A#G#U

!

干扰试验
!

自制
&$

D

"

X

的血红蛋白$

3?

&液#在无

溶血混合血清中分别加入不同量使成不同浓度的
3?

液#分别

检测原血清及含不同浓度
3?

血清的
R

C

7R

#计算
3?

的干扰程

度为
3?

干扰试验%在无黄疸的混合血清中加入胆红素标准

液#在无脂血的混合血清中加入三酰甘油标准液#分别进行胆

红素及血脂干扰试验%在各干扰试验中以偏差小于
PY

为无明

显干扰标准)

A

!

结
!!

果

A#@

!

准确度评价$回收试验&

!

平均回收率为
49#/Y

)

A#A

!

精密度评价
!

测定批内*批间高*中*低值混合血清#重复

测定
"$

次#结果为批内高*中*低值
<

*

@

*

BE

分别为
P#9"

*

!#:9

*

$#&"

#

$#!!

*

$#$"

*

$#$!

#

!#4"Y

*

!#%&Y

*

!#&!Y

%批间高*

中*低值
<

*

@

*

BE

分别
P#9"

*

!#:9

*

$#&"

#

$#"!

*

$#$:

*

$#$"

#

%#&9Y

*

"#9"Y

*

%#"%Y

)

A#B

!

功能灵敏度确认
!

系列低值
R

C

7R

浓度为
$#!

*

$#"

*

$#%

*

$#:

*

$#P

*

$#&

*

$#9A

D

"

X

标本的
BE

分别为
%!#:Y

*

"$#!Y

*

!&#4Y

*

!:#PY

*

!$#"Y

*

&#%Y

*

%#!Y

)

BE

在
"$Y

时所对应

的浓度为
$#"A

D

"

X

#即为检测的功能灵敏度)

A#G

!

'-*

的评估
!

选取理论值为
9#P"

*

P#9"

*

%#4"

*

"#"!

*

$#%!A

D

"

X

的
R

C

7R

标本#其检测值分别为
9#P"

*

P#9$

*

%#4!

*

"#$4

*

$#%$A

D

"

X

%回归方程为
&

_$#4&:"<g$#!"/"

$

?_

$#49/

&#按
,_!#$$i$#$P

#

?

&

$#49P

为判别标准#本次
'-*

评估符合要求)故本检测系统的
'-*

在$

$#%!

$

9#P"

&

A

D

"

X

之间)

A#O

!

干扰试验

A#O#@

!

溶血干扰试验
!

3?

为
:#/

*

%#&

*

"#:

*

!#"

*

$#&

D

"

X

时

对免疫比浊法分别产生
%"Y

*

"$Y

*

!!Y

*

P#PY

*

"#"Y

的负干

扰)说明
3?

在大于
!#"

D

"

X

时即可对检测产生明显负干扰)

A#O#A

!

胆红素干扰试验
!

在无黄疸的混合血清中加入胆红素

标准液使其浓度为
!P$AA;@

"

X

时#产生
%#&Y

的正干扰#说明

在胆红素浓度小于
!P$AA;@

"

X

时#对检测无明显干扰)

A#O#B

!

脂血干扰试验
!

在无脂血的混合血清中加入三酰甘油

标准液使其浓度为
/#PAA;@

"

X

时#检测结果产生
:#$Y

的正

干扰#说明三酰甘油小于
/#PAA;@

"

X

时对检测无明显干扰)

A#U

!

参考区间的确立
!

对
":$

例检测结果按男*女分成
"

组

进行统计分析#按统计学要求去除离散度大的结果
%

个#共计

男
!%4

名*女
4/

名#绘制频数分布图呈正态分布#取
4PY

的数

据分布范围即
i!#4&7

作为参考区间)

R

C

7R

浓度男性$

$#4/

i$#!9

&

A

D

"

X

*女性$

$#4&i$#!&

&

A

D

"

X

差异无统计学意义$

/

$

$#$P

&#总体为$

$#49i$#!&

&

A

D

"

X

#说明在
"$

$

&$

岁之间无

性别差异)

B

!

讨
!!

论

为保证检验质量#检验科在使用新检测系统进行患者标本

检测前#必须用实验去评价检测系统的基本性能)由制造商进

行的建立*证实或确认实验往往用于大型的*相对复杂的实验

方案#而由医学检验部门进行的验证实验的实验方案则要求简

便*实用且易于操作'

&

(

)本科在开展
R

C

7R

检测前#应用本检

测系统对厂商说明书提供的参数进行了验证)

参考文献'

9

(指出#回收是指将已知量物质加入到真实样

本中#正确地测量分析物的能力)当分析参考方法和参考物质

受到局限或不可获得时#回收试验可以说是评价准确度的惟一

实际方法)本院为基层实验室#分析参考方法和参考物质很难

获得#故选取回收试验来评价本系统检测
R

C

7R

浓度的准确

度#本研究资料显示回收率为
49#/Y

#在可接受范围#故本检

测系统对
R

C

7R

浓度检测的准确度是可靠的)

通过对混合血清标本的检测#本次的高*中*低值
R

C

7R

批

内
BE

分别为
!#4"Y

*

!#%&Y

*

!#&!Y

%批 间
BE

分 别 为

%#&9Y

*

"#9"Y

*

%#"%Y

#小于厂商说明书的
BE

小于
/#$Y

和

!$#$Y

#也符合常规实验
BE

小于
PY

的要求)按最新的观点#

功能灵敏度才是该方法的最低检测限)一般采用
BE

在
"$Y

时对应的最低检测值作为功能灵敏度'

:

(

)本实验
BE"$#!Y

时对应的浓度为
$#"A

D

"

X

#所以
$#"A

D

"

X

为本系统功能灵敏

度#与试剂说明书
$#"A

D

"

X

一致)

'-*

评估的目的是验证该方法的最高检测值和最低值

之间是否呈线性关系#本实验的
'-*

为$

$#%!

$

9#P"

&

A

D

"

X

#

与试剂说明书的$

$#"

$

9#P

&

A

D

"

X

基本一致#虽低值高于试剂

说明书#但低值无明确临床意义#能够满足临床诊断要求)对

分析特异性的评价#本实验分别进行了
3?

*胆红素及脂血的

干扰试验#

3?

浓度大于
!#"

D

"

X

时#可造成大于
PY

的负干

扰#而胆红素浓度小于或等于
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