
５．５６～６．０６μｇ／Ｌ，ＦＳ为６．０６μｇ／Ｌ，符合《血铅临床检验技术

规范》的要求（＜２０μｇ／Ｌ）。

ＡＭＲ是建立ＣＲＲ的基础，当前各实验室在采用室内质

控、室间比对等手段对检测系统精密度和准确度进行评估和监

控的同时往往忽视了这两项指标的验证和评价。由于不同实

验室的实验条件存在不同程度的差异，故有必要对本实验室的

检测系统进行ＡＭＲ和ＣＲＲ的分析和建立，从而规范操作程

序，确保检验结果的可靠［１４］，ＡＭＲ和ＣＲＲ结果显示 ＡＭＲ为

２．３１～３０．０μｇ／Ｌ，标本稀释后可靠检测浓度的低限约大于

５．５μｇ／Ｌ，与ＦＳ基本吻合，其差别可能与制备的样品浓度水

平有关，最大稀释倍数为５０倍，结合ＡＭＲ上限、最大稀释度、

ＦＳ和临床决定水平，确定本检测系统测定血铅的 ＣＲＲ为

６．０６～１５００μｇ／Ｌ
［５］。当患者标本检验结果高于 ＡＭＲ时，必

须稀释重新测定，但最大稀释度不宜超过５０倍，标本稀释后的

测定值必须大于５．５μｇ／Ｌ，否则结果不可靠。

此外，我们还对样品携带污染率和生物参考区间进行了验

证，结果表明：血铅的携带污染率影响很小，可以满足实验要

求；按照ＣＬＳＩＣ２８Ａ的要求
［８］，本实验室生物参考区间选取

实验标本的验证结果为：儿童３１．０～１１２．３μｇ／Ｌ，成人１１．３～

９７．８μｇ／Ｌ，均在厂家提供的参考区间，说明该参考区间（儿童

小于１００μｇ／Ｌ，成人小于２００μｇ／Ｌ）有效，可以直接使用。

以上结果说明检测系统状态良好，严格按照本实验室及仪

器的ＳＯＰ文件操作可保证血铅检验结果的可靠，能够满足临

床需求，对规范血铅检测、提高检测质量有重要意义。
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·检验仪器与试剂评价·

ＢＥＣＫＭＡＮＡＵ６８０全自动生化分析仪的性能评价

李　敏

（绵竹市人民医院检验科，四川绵竹６１８２００）

　　摘　要：目的　对ＢＥＣＫＭＡＮＡＵ６８０全自动生化分析仪的主要性能进行评价。方法　按照美国ＣＬＩＡ′８８的性能验证文件

的方法，选择６个项目（ＡＬＴ，ＡＳＴ，ＢＵＮ，ＣＲＥＡ，ＧＬＵ，Ｋ＋），对ＡＵ６８０精密度、准确度、线性试验及携带污染率等指标进行测试。

结果　犆犞批内＜４％，犆犞批间＜５％，相对偏差低于１／４ＣＬＩＡ′８８要求的总代许误差（ＴＥａ），携带污染率低于２％，线性回归系数

０．９９。结论　ＢＥＣＫＭＡＮＡＵ６８０全自动生化分析仪具有良好的线性、准确性和重复性，是临床实验室较理想的全自动生化分析

仪器。

关键词：设备和供应；　生物学标记；　性能验证

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１２．２１．０３９ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１２）２１２６４２０３

　　随着现代医学科学技术的发展，临床诊断水平的不断提

高，对仪器的性能评价也提出了更高的要求，其中包括精密度、

准确度、线性试验及携带污染率等指标的性能评价［１３］。本科

购进的一台ＢＥＣＫＭＡＮＡＵ６８０生化分析仪，测试速度８００Ｔ／

ｈ，具有试剂用量少，分析速度快等功能，清洗彻底。为了进一

步了解该仪器的性能，笔者参照美国临床实验室标准化委员会

（ＮＣＣＬＳ）的仪器性能验证方法，参照美国临床实验室改进修

正法案ＣＬＩＡ′８８法案为评价标准，对该仪器进行性能评价，报

道如下。

１　材料与方法

１．１　材料

１．１．１　样品来源　均来自本院住院患者新鲜血清标本的混合

血清标本，各个测定项目低值和高值各１份。

１．１．２　仪器与试剂　ＢＥＣＫＭＡＮＡＵ６８０全自动生化分析

仪，试剂由宁波美康生物科技有限公司生产。

１．２　方法

１．２．１　精密度试验　取罗氏质控品水平２，和罗氏质控品水

平３，上机检测，批内数据取在同一天内测定的２０个数据，批

·２４６２· 国际检验医学杂志２０１２年１１月第３３卷第２１期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｎｏｖｅｍｂｅｒ２０１２，Ｖｏｌ．３３，Ｎｏ．２１



间数据取连续２０次室内质控数据，分别计算其批内和批间精

密度。

１．２．２　准确度试验　用连续２０次质控数据与靶值比较计算

其准确度。

１．２．３　线性实验　将 ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＢＵＮ、Ｃｒ、ＧＬＵ、Ｋ＋浓度分

别为８００Ｕ／Ｌ、８００Ｕ／Ｌ、２５ｍｍｏｌ／Ｌ、１８００ｍｍｏｌ／Ｌ、２８ｍｍｏｌ／

Ｌ、８．０ｍｍｏｌ／Ｌ的患者血清，用生理盐水（测Ｋ＋用去离子水）

稀释成５种稀释度：１００％、８０％、６０％、４０％和２０％。１ｄ内分

别作２次测定，第１次从低浓度到高浓度，第２次从高浓度到

低浓度。

１．２．４　携带污染率试验　分别取高值和低值血清标本各１

份，先重复测定低浓度血清３次，分别为Ａ１、Ａ２、Ａ３，并计算均

值，在测高浓度血清３次，分别为Ｂ１、Ｂ２、Ｂ３，再用以上方法继

续测定低值，高值，低值３次，分别为 Ａ４、Ａ５、Ａ６、Ｂ４、Ｂ５、Ｂ６、

Ａ７、Ａ８、Ａ９，根据低对高＝［（Ｂ４－Ｂ６）／（Ｂ６－Ａ６）］×１００％，高

对低＝［（Ａ７－Ａ９）／（Ｂ６－Ａ９）］×１００％计算
［４］。

１．３　统计学处理　实验数据采用 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ软件进行

统计分析。

２　结　　果

２．１　精密度试验的结果　犆犞批内 在１％以内，犆犞批间 在５％以

内，精密度良好，见表１。

表１　　精密度试验

项目
批内精密度（狀＝２０）

ＳＤ 犆犞（％）

批间精密度（狀＝２０）

ＳＤ 犆犞（％）

ＡＬＴ 低值 ０．１１９ ０．８１ ０．２３３ １．５７

高值 ０．１２３ １．０３ ０．２５４ １．６５

ＡＳＴ 低值 ０．２１１ ０．８５ ０．３０２ ２．８９

高值 ０．２２３ ０．９４ ０．３５２ ２．９１

ＢＵＮ 低值 ０．２２１ ０．５８ ０．２８１ ２．０５

高值 ０．３０１ ０．７８ ０．３２２ ２．６３

ＣＲＥＡ 低值 ０．２８８ ０．４５ ０．３０２ ２．２２

高值 ０．３０１ ０．７９ ０．３５５ ２．６６

ＧＬＵ 低值 ０．１５５ ０．４１ ０．２０５ １．５５

高值 ０．１４２ ０．３９ ０．２５１ １．４９

Ｋ＋ 低值 ０．０５５ ０．３１ ０．１９５ １．３５

高值 ０．０６５ ０．３２ ０．２０３ １．４１

表２　　准确度试验

项目 靶值 实测值 相对偏差 １／４ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ

ＡＬＴ ３０３．５０ ３１３．３０ ３．２２％ ５．０％

ＡＳＴ １９５．３０ １９８．５０ １．６３％ ５．０％

ＢＵＮ １３．７０ １３．５０ １．４６％ ２．２５％

ＣＲＥＡ １５６．３０ １６０．３０ ２．５６％ ３．７５％

ＧＬＵ １９．５６ １９．６６ ０．５１％ ２．５％

Ｋ＋（ｍｍｏｌ／Ｌ） ３．０３ ３．０１ ０．０２ ０．１２５

２．２　准确度试验的结果　相对偏差都小于１／４ＣＬＩＡ′８８允许

的总允许误差（ＴＥａ），准确度高，见表２。

２．３　线性试验　依据所测结果计算线性回归系数分别为

０．９９、０．９８、０．９８、０．９９、０．９８、０．９９，测定项目期望值与测定值

的相关系数线性良好。

２．４　携带污染率　各测定项目的携带污染率都较低，都低于

２％，属于可接受范围，见表３。

表３　　携带污染率测定结果

检验项目 Ａ６ Ａ７ Ａ９ Ｂ４ Ｂ６
高对低

（％）

低对高

（％）

ＡＬＴ ４０８ ７ ７ ８ ４０８ ０．００ ０．００

ＡＳＴ １６３７ ８ ９ ７ １６３４ ０．０６ ０．１８

ＵＲＥＡ ２８．７３ １．３７ １．４ １．４ ２８．５１ ０．１１ ０．８１

ＣＲＥＡ ７５３．５ ２０．５ １７．９ １７．６ ７５３．７ ０．３５ ０．０３

ＧＬＵ １４．８１ １．３６ １．３７ １．３６ １４．８１ ０．０７ ０．００

Ｋ ４．１１ １．２４ １．２９ １．２３ ４．１２ １．７７ ０．３５

３　讨　　论

精密度代表着系统的随机误差，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

的批内不精密度小于允许误差的１／４，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水平。我们根据 ＥＰ５

Ａ提供的评价精密度的方法进行实验，结果显示，ＡＵ６８０生化

分析仪测定的６种项目的两种浓度水平的批内精密度和批间

精密度均在犆犞批内＜１％，犆犞批间＜５％的范围内。

准确度即分析检验项目的测定值与起“真值”之间的一致

性，可以通过对定值的质控品或定标品进行检测，检测结果与

相关的说明书提供的“靶值”和可接受范围进行比对，计算偏

倚，偏倚小于美国ＣＬＩＡ′８８对检验分析质量要求的ＴＥａ的１／４

则说明测定结果准确可靠。ＡＵ６８０生化分析仪的各项检测的

偏倚均小于１／４ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ，说明 ＡＵ６８０生化分析仪测定结

果准确度符合要求。

在线性范围的验证中，依据所测结果 ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＢＵＮ、

Ｃｒ、ＧＬＵ、Ｋ计算系数分别为：０．９９、０．９８、０．９８、０．９９、０．９８、

０．９９、测定项目期望值与测定值的相关系数线性良好。

携带污染率指不同浓度样品间连续测定的相互影响，主要

是高浓度样品对低浓度样品的污染。携带污染率越低，说明检

测项目间的携带污染越低，检测结果越准确。携带污染率已成

为检测项目结果准确稳定的必要条件，携带污染率越小越好，

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［５］。考虑到试

剂之间的交叉污染问题，该仪器采用移动式清洗站，为环状包

裹的设计，可以有效地降低吸样针的携带污染，实验表明该仪

器各项目的携带污染率都小于２％，说明高值标本对低值标本

交叉污染小，仪器对加样系统和反应系统冲洗的很干净。

ＢＥＣＫＭＡＮＡＵ６８０全自动生化分析仪的携带污染率较低，说

明该仪器对样本针和比色杯冲洗彻底，避免了各个项目间的交

叉污染，这是保证检测结果准确和稳定的必要条件之一，并且

该仪器较新，测试速度快，更加为仪器的稳定、避免交叉污染奠

定了基础。

要保证交叉污染率低，必须作好日常工作中对仪器的正确

保养和维护，仪器应由持上岗证的专人负责保管、使用和维护，

并严格按照操作规程进行操作和保养，定期请维修工程师维护
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保养，清洗比色杯等。这样才能得到有效的保证［６７］。

通过对该仪器部分性能测试数据也表明，其精密度高，稳

定性好，携带污染率低，线性良好，完全可以适应临床的需要。
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·检验仪器与试剂评价·

ＩｎｎｏｖａｎｃｅＤＤｉｍｅｒ实验室检测应用体会

禹华玮，梁　冰，王金乐，胡　峰，杨银荣

（解放军第４０１医院检验科，山东青岛２６６０７１）

　　摘　要：目的　观察检测Ｄ二聚体的两种试剂ＤＤｉｍｅｒＰｌｕｓ（ＤＤＰｌｕｓ）试剂盒和ＩｎｎｏｖａｎｃｅＤＤｉｍｅｒ（ＤＤｉ）试剂盒阳性结果

与临床诊断的符合率及与纤维蛋白降解产物（ＦＤＰ）阳性的符合率。方法　检测８１例患者血浆，计算ＤＤＰｌｕｓ阳性、ＤＤｉ阳性与

临床诊断的符合率及与ＦＤＰ阳性的符合率。结果　ＤＤｉ的阳性与临床诊断的符合率为９２．６％，高于ＤＤＰｌｕｓ以参考区间的上

限０．２４６ｍｇ／Ｌ和临床上习惯使用的０．５ｍｇ／Ｌ作为阳性衡量标准的临床诊断符合率（犘＜０．０１），而与以阈值（ｃｕｔｏｆｆ值）

０．１３０ｍｇ／Ｌ作为阳性衡量标准的临床诊断符合率相比，差异无统计学意义（犘＞０．０５）。ＤＤｉ阳性结果与ＦＤＰ阳性结果符合率高

于ＤＤＰｌｕｓ（犘＜０．０１）。结论　ＤＤｉ试剂盒灵敏度更高，抗干扰能力更强，其阳性结果与临床诊断符合率较高，与ＦＤＰ阳性结果

的符合率也较高，具有较好的临床应用价值。

关键词：Ｄ二聚体；　试剂盒，诊断；　纤维蛋白降解产物

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１２．２１．０４０ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１２）２１２６４４０２

　　Ｄ二聚体是交联纤维蛋白在纤溶酶的作用下水解产生的

特异性降解产物，其水平的升高反映体内高凝状态和继发纤溶

亢进，含量变化可以作为体内高凝状态和继发纤溶亢进的标志

性物质。Ｄ二聚体检测以简便、快捷、经济、安全、无创性为特

点，在深静脉血栓（ＤＶＴ）、肺栓塞（ＰＥ）的排除、ＤＩＣ的诊断及

溶栓治疗检测等方面具有良好的应用价值。以往研究者使用

的Ｄ二聚体检测试剂，由于试剂自身问题，干扰因素多，临床

应用过程中遇到许多问题难以解释，２０１１年年底开始，改用

ＩｎｎｏｖａｎｃｅＤＤｉｍｅｒ（ＤＤｉ）试剂盒，应用过程中和使用过的试剂

ＤＤｉｍｅｒＰｌｕｓ（ＤＤＰｌｕｓ）比较，该试剂具有高度的敏感性、明确

的阈值（ｃｕｔｏｆｆ值）及高度的阴性预示能力，得到了临床的

好评。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选取８１例临床诊断明确的患者，Ｄ二聚体在

这些疾病中有不同程度增高，其中恶性肿瘤２０例，外科手术

（多为创伤性骨折）２９例，冠心病９例，脑血管病５例，孕妇５

例，其他（主要为各类重度感染）１３例。清晨抽取静脉血，分离

得到贫血小板血浆备用。

１．２　仪器与试剂　ＤＤＰｌｕｓ试剂盒和ＤＤｉ试剂盒来自西门

子公司，ＦＤＰ试剂盒来自日本积水。

１．３　方法　采用ＳｙｓｍｅｘＣＡ７０００全自动血凝分析仪分别检

测８１例患者血浆的ＤＤＰｌｕｓ、ＤＤｉ和ＦＤＰ的含量。分别以

ＤＤＰｌｕｓ的ｃｕｔｏｆｆ值０．１３０ｍｇ／Ｌ（Ⅰ组）、参考区间的上限

０．２４６ｍｇ／Ｌ（Ⅱ组）、临床上习惯使用的０．５ｍｇ／Ｌ（Ⅲ组）及Ｄ

Ｄｉ的ｃｕｔｏｆｆ值０．５ｍｇ／Ｌ（Ⅳ组）作为衡量标准，观察ＤＤＰｌｕｓ

阳性、ＤＤｉ阳性与疾病诊断的符合率。在以ＦＤＰ≥５μｇ／ｍＬ

为衡量标准的阳性病例中，分别计算用ＤＤＰｌｕｓ检测的以参

考区间的上限０．２４６ｍｇ／Ｌ（第１组）、临床上习惯使用的０．５

ｍｇ／Ｌ（第２组）、ｃｕｔｏｆｆ值０．５ｍｇ／Ｌ（第３组）为衡量标准的阳

性结果与ＦＤＰ阳性的符合率。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１１．０软件进行统计学处理，计

数资料的组间比较采用χ
２ 检验，犘＜０．０５为差异有统计学

意义。

２　结　　果

２．１　ＤＤＰｌｕｓ和 ＤＤｉ阳性与临床诊断的符合率　见表１。

经χ
２ 检验，Ⅰ组、Ⅱ组、Ⅲ组分别与Ⅳ组比较，χⅠ

２＝２．９２，

犘Ｉ＞０．０５，χⅡ
２＝２０．５７，犘Ⅱ＜０．０１，χⅢ

２＝６０．９９，犘Ⅲ＜０．０１。

以ＤＤｉ的ｃｕｔｏｆｆ值０．５ｍｇ／Ｌ作为衡量标准，Ｄ二聚体阳性

与临床诊断的符合率明显高于以ＤＤＰｌｕｓ参考区间上限和临

床上习惯使用的０．５ｍｇ／Ｌ作为衡量标准，而与以ＤＤＰｌｕｓ的

ｃｕｔｏｆｆ值作为衡量标准时Ｄ二聚体阳性与临床诊断的符合率

之间无明显差异。

２．２　ＦＤＰ阳性患者与ＤＤ阳性结果的符合率　以ＦＤＰ参考

区间的上限５ｕｇ／ｍＬ作为衡量标准，检测的８１例标本中有４２

例ＦＤＰ≥５μｇ／ｍＬ。经χ
２ 检验，第１组、第２组分别与第３组

比较，χⅠ
２＝１４．００，犘Ⅰ＜０．０１，χⅡ

２＝２１．３０，犘Ⅱ＜０．０１，说明
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