
也低于ｃＴｎＩ的犆犞值（１３．１２５％）。表明两种方法在检测中值

肌钙蛋白时ｈｓｃＴｎＩ的精密度亦优于ｃＴｎＩ，见表２。

表１　　肌钙蛋白低值血清精密度评价

检测项目
批内精密度

狓±狊（ｎｇ／ｍＬ） 犆犞（％）

批间精密度

狓±狊（ｎｇ／ｍＬ） 犆犞（％）

ｃＴｎＩ ０．６０１±０．１０２ １７．６１１ ０．５９１±０．１５７ ２５．４５６

ｈｓｃＴｎＩ ０．１８７±０．０１１ ５．１７７ ０．１８８±０．０１６ ７．３３７

表２　　肌钙蛋白中值血清精密度评价

检测项目
批内精密度

狓±狊（ｎｇ／ｍＬ） 犆犞（％）

批间精密度

狓±狊（ｎｇ／ｍＬ） 犆犞（％）

ｃＴｎＩ ６．１１０±０．５２０ ７．７９４ ６．２６３±０．９８１ １３．１２５

ｈｓｃＴｎＩ ２．３２１±０．０６３ ２．２５３ ２．４１２±０．１９４ ６．９３５

２．２　相关性试验　ｃＴｎＩ检测结果为（２．９７５±４．１２１）ｎｇ／ｍＬ，

ｈｓｃＴｎＩ为（４．６３９±６．７９）ｎｇ／ｍＬ，结果数值均为非负数。以

ｈｓｃＴｎＩ结果为犡轴，ｃＴｎＩ结果为犢 轴进行回归分析，结果显

示两种方法检测肌钙蛋白的相关性良好（狉２＝０．９７４５）。

２．３　阳性率对比试验　４５份血清标本分别进行ｈｓｃＴｎＩ和

ｃＴｎＩ测定，每份标本均测２次，求取每份标本的肌钙蛋白平均

值，同时与冠状动脉造影的结果比较，获得 ＵＡＰ的阳性检出

率，结果显示阳性率一致，均为３７．７７％（１７／４５），见表３。

表３　　两种肌钙蛋白测定阳性率比较

项目名称 狀 阳性例数（狀） 阳性率（％）

ｈｓｃＴｎＩ ４５ １７ ３７．７７

ｃＴｎＩ ４５ １７ ３７．７７

２．４　离散度对比试验　将４５份血清标本分别进行ｈｓｃＴｎＩ

和ｃＴｎＩ测定，每份标本均测２次，求取ｈｓｃＴｎＩ组和ｃＴｎＩ组平

均犆犞值。对这两组犆犞值进行统计学率的比较，显示ｈｓｃＴｎＩ

组平均犆犞值（３．２８６％）低于ｃＴｎＩ组平均犆犞值（８．７１２％），差

异有统计学意义（犘＜０．０１）。

３　讨　　论

本研究结果显示，两种方法检测低、中值肌钙蛋白时ｈｓ

ｃＴｎＩ的精密度均优于ｃＴｎＩ，两种方法检测肌钙蛋白的相关性

良好，其诊断ＵＡＰ的作用基本一致。离散度对比试验结果显

示，ｃＴｎＩ单次检测结果与ｈｓｃＴｎＩ单次检测结果比较，可靠性

略差。

研究表明，血清ｃＴｎＩ对ＵＡＰ的诊断明显优于肌酸激酶及

肌酸激酶同工酶，并对其预后具有良好的诊断价值。因而选择

结果可靠，精密度好的试验方法是提高临床诊断效率的必要条

件。本研究对两种方法检测肌钙蛋白结果的精密度、相关性、

阳性检出率及离散度进行了比较，发现两种方法均适用于临床

诊断ＵＡＰ，但ｈｓｃＴｎＩ精密度更好，与传统ｃＴｎＩ结果比较更适

于肌钙蛋白检测值较低的早期ＵＡＰ的筛查和诊断。
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·检验仪器与试剂评价·

化学发光微粒子免疫分析法检测血清Ｃ肽的方法学性能评价

马　莉，程建平，张　凯，张建明，金　跃

（江苏省淮安市第二人民医院检验科，江苏淮安２２３００２）

　　摘　要：目的　对化学发光微粒子免疫分析（ＣＭＩＡ）法检测血清Ｃ肽进行方法学验证。方法　参考美国临床实验室标准化

研究所（ＣＬＳＩ）系列文件和相关文献，结合本科室实际，设计验证方案，对ＣＭＩＡ法检测血清Ｃ肽的精密度、准确度、线性范围、分

析灵敏度、生物参考区间和温度稳定性进行验证。结果　实验结果显示使用该方法检测血清Ｃ肽，批内总不精密度均小于３％，

批间不精密度犆犞小于７％，准确度在±５％以内，线性范围为０．０５～２４．６５ｎｇ／ｍＬ，参考区间为０．７８～５．１９ｎｇ／ｍＬ，分析灵敏度

小于或等于０．０１ｎｇ／ｍＬ，均与厂商提供的参数接近。结论　ＣＭＩＡ法检测血清Ｃ肽各项参数与厂商提供的参数一致，符合相关

质量要求，可应用于临床标本检测。

关键词：化学发光；　微粒子免疫分析；　方法学验证

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．０８．０４８ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）０８１０１００３

　　根据《医疗机构临床实验室管理办法》和卫生部《三级综合

医院评审标准实施细则》，对检测系统必须进行恰当的方法学

验证以保证精密度、准确度、灵敏度、线性范围、干扰及参考范

围设定等各项技术参数均能符合临床使用需求；对未开展室间

质评的检验项目，临床实验室必须对检测系统的分析性能进行

评价，才可用于临床常规工作。因检测血清Ｃ肽的方法由原

来的ＥＬＩＳＡ方法改为了目前的化学发光微粒子免疫分析法

（ＣＭＩＡ），本室现对美国雅培（ＡＢＢＯＴＴ）公司生产 ＡＲＣＨＩ

ＴＥＣＴＩ２０００ＳＲ化学发光仪检测血清Ｃ肽的方法学性能进行

验证实验并报道如下。

·０１０１· 国际检验医学杂志２０１３年４月第３４卷第８期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ａｐｒｉｌ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．８



１　资料与方法

１．１　一般资料　高、低浓度血清标本来自本院日常检测的患

者标本，参考值验证血清标本来自健康体检者［无糖尿病、空腹

血糖小于５．６ｍｍｏｌ／Ｌ和糖尿病家族史，男女各２０例，平均年

龄（４２．５±７．９）岁］。

１．２　仪器与试剂　ＡＲＣＨＩＴＥＣＴＩ２０００ＳＲ化学发光仪，ＡＢ

ＢＯＴＴ配套试剂、校准品和质控品。

１．３　方法

１．３．１　标本检测　按仪器操作规程，收集并分离血清（或质控

品、校准品）进行检测。

１．３．２　精密度验证　参考美国临床实验室标准化协会

（ＣＬＳＩ）ＥＰ５Ａ２文件
［１］，选择 ＡＢＢＯＴＴ公司生产的低值和高

值质控血清 （批号：３Ｌ５３１０）作为精密度评价的样本，按标本

检测程序进行测定，分别进行批内、批间精密度验证，批内检测

在１ｄ内连续测定１０次，批间检测每天检测１次，共２０次，计

算均值（狓）、标准差（狊）和变异系数（犆犞）。

１．３．３　准确度验证　参考ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２
［２］文件先用校准品

（批号：３Ｌ５３０２），共５个水平（浓度分别为０．０５、０．２４、１．２０、６．

００、３０．００ｎｇ／ｍＬ）对检测系统进行校准；再用校准品进行检

测，对各自检测结果与靶值进行比对，计算检测值与靶值的相

对偏倚，计算公式：相对偏倚＝（测定值－靶值）／靶值×１００％。

１．３．４　线性范围验证　按照ＣＬＳＩＥＰ６Ａ２
［３］文件，选择低浓

度（Ｌ，０．０５ｎｇ／ｍＬ）和高浓度（Ｈ，２４．６５ｎｇ／ｍＬ）患者标本各一

份，Ｌ和 Ｈ按４Ｌ、３Ｌ＋１Ｈ、２Ｌ＋２Ｈ、１Ｌ＋３Ｈ、４Ｈ的关系配制

成５个浓度系列血清，将实测值与预期值作比较，计算回归方

程犢＝ｂ犡＋ａ，确定检测项目的线性范围。

１．３．５　分析灵敏度验证　用去离子水作为零校准品连续测定

１０次，取其均值，以狓±２狊为检测项目的灵敏度。

１．３．６　生物参考区间验证　采集在本院体检者（排除糖尿病

等相关疾病）空腹血清，按操作规程进行检测，要求４０个检测

数据只允许有１０％数据在给定的生物参考区间之外，否则需

要进行检测项目的生物参考区间建立。

１．３．７　血清标本Ｃ肽温度稳定性试验　取１０份患者血清，于

采集后１ｈ检测血清Ｃ肽，然后分别于常温和４℃冰箱保存，

常温保存的于标本采集后３、６、２４、４８ｈ；４℃保存的于采集后

６、２４、４８、７２ｈ检测Ｃ肽值，然后与采集后１ｈ检测结果进行比

较平均偏差大小。

２　结　　果

２．１　精密度评价结果　本次验证实验得到的低、高值质控品

批内（日间）精密度分别为２．６５％和１．９１％，批间精密度分别

为５．４２％和６．９９％，均小于厂商提供的数据（不大于１０％），

见表１。

表１　　精密度实验验证结果

质控品 狓（ｎｇ／ｍＬ）狊（ｎｇ／ｍＬ） 犆犞（％） 厂家提供犆犞（％）

低值批内 ０．９８ ０．０２６ ２．６５ ≤１０

高值批内 １６．６２ ０．３１７ １．９１ ≤１０

低值批间 ０．９４ ０．０５１ ５．４２ ≤１０

高值批间 １５．７５ １．１０１ ６．９９ ≤１０

２．２　准确度评价结果　与校准品相比，本次实验的检测结果

的偏差在０％～５％之间，见表２。

２．３　线性范围评价结果　对系列浓度样本检测结果和预期值

进行多项式回归统计，预期值为犡，检测值为犢，得直线方程

犢＝ｂ犡＋ａ，即犢＝１．０２３９犡－０．１８１２，因ｂ＝１．０２３９在

０．９７～１．０３，ａ＝－０．１８１２接近于０，故线性范围在０．０５～２４．

６５ｎｇ／ｍＬ，见表３。

表２　　准确度验证结果

靶值（ｎｇ／ｍＬ）验证值（ｎｇ／ｍＬ）绝对偏差（ｎｇ／ｍＬ） 相对偏差（％）

０．０５ ０．０５ ０．００ ０．００

０．２４ ０．２５ ０．０１ ４．１７

１．２０ １．１４ ０．０６ －５．００

６．００ ５．７８ ０．２２ －３．６７

３０．００ ２９．４８ ０．５２ －１．７３

表３　　线性范围验证结果（ｎｇ／ｍＬ）

项目 ４Ｌ ３Ｌ＋Ｈ ２Ｌ＋２Ｈ Ｌ＋３Ｈ ４Ｈ

预期值 ０．０５ ６．２０ １２．３５ １８．５０ ２４．６５

测定值 ０．０４ ６．０５ １２．３１ １８．７４ ２５．１８

２．４　分析灵敏度验证结果　对去离子水检测Ｃ肽１０次，结果

均为小于０．０１ｎｇ／ｍＬ，与厂商提供参数相符合。

２．５　生物参考区间验证结果　统计男、女各２０份空腹血清标

本，对Ｃ肽参考区间进行验证，结果在０．８０～４．４１ｎｇ／ｍＬ之

间，均在厂商提供的范围（０．７８～５．１９ｎｇ／ｍＬ）之内。

２．６　血清Ｃ肽温度稳定性试验　计算１０份标本在不同温度

不同时间下检测值与标本采集１ｈ后检测值相比，结果显示常

温（２５℃）保存３、６、２４、４８ｈ后，Ｃ肽检测值平均偏差为３．４％、

５．６％、１１．０％、１２．９％，４℃保存６、２４、４８、７２ｈ后，平均偏差分

别为２．２％、４．１％、７．８％、１０．５％，如以偏差小于１０％为标准，

提示常温不宜超过２４ｈ，而４℃不宜超过７２ｈ。

３　讨　　论

血清Ｃ肽浓度是反映胰岛素分泌和胰岛素抵抗的重要指

标，在应用外源胰岛素治疗的情况下，它是判断内源性胰岛素

分泌情况及胰岛β细胞质量与功能评价的重要依据
［４５］。以往

Ｃ肽常用ＥＬＩＳＡ等方法检测，其灵敏度、特异性和稳定性都不

太理想，目前大中型医院都采用化学发光法检测Ｃ肽，但因Ｃ

肽分子形式多样，且与胰岛素原等物质可能有交叉反应，其校

准品、质控品制备和纯化存在一定困难，目前国内临床上尚缺

少对其进行系统的验证实验。

一个检测系统的分析性能能够满足临床的要求是医学实

验室认证和“检验结果互认”的基本保证［６］。根据美国《临床实

验室改进法规修正案》（ＣＬＩＡ′８８）和ＩＳＯ１５１８９医学实验室认

可的要求，检测系统在用于临床之前，实验室必须对其主要分

析性能进行验证，包括不精密度（犆犞）、不准确度（偏倚）、线性

范围、临床可报告范围、分析灵敏度以及生物参考区间等指标。

ＡＲＣＨＩＴＥＣＴＩ２０００化学发光仪是美国雅培公司生产的

最新发光仪，采用ＣＭＩＡ原理检测样品中的抗原，抗体和分析

物，通过雅培封闭检测系统来完成检测，其所用的试剂、校准品

和质控品均由雅培公司生产，具有很高的特异度、敏感度。本

研究对雅培Ｉ２０００化学发光仪检测系统测定血清Ｃ肽的分析

分析性能进行验证，目的在于为临床化学发光免疫检验的方法

学性能验证提供一套简便易行的验证方案和实验方法，也可供

其他定量检验方法学性能验证用作参考。

检测系统最主要的性能指标是精密度和准确度。精密度

是指在规定的条件下，各独立的检测结果之间的一致程度，是

反映仪器整体性能的指标，亦是进行其他方法学验证的前提。

精密度的评价通常采用ＣＬＩＳＥＰ５Ａ文件，但用于化学发光法
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评价则成本极高，且操作复杂。本研究参考ＣＬＳＩＥＰ５Ａ２文

件以２个水平配套质控品为实验材料，批内检测在一天内连续

测定１０次，批间每天做１次，连续２０次，得到总的不精密度，

方法简便，适合临床应用。实验结果显示，血清Ｃ肽浓度在１

ｎｇ／ｍＬ和１６ｎｇ／ｍＬ时，总不精密度均小于３％，批间不精密度

小于７％，与国内余清等的研究ＣＰＥ在浓度为１．０和１６．５７

ｎｇ／ｍＬ时批间犆犞 分别为６．６３％和８．３５％的验证结果相

近［７］，与项目说明书的精密度性能基本一致，达到国际公认的

质量要求。准确度是通过对定值的质控品和校准品进行测定

并计算其偏倚，通常采用ＣＬＩＳＥＰ９Ａ２文件，与参考系统或其

他标准方法进行方法比对和偏倚评估。本室对检测系统进行

校准；再用校准品进行检测，对各自检测结果与靶值进行比对，

计算检测值与靶值的相对偏倚，结果表明，５份控制品与靶值

的偏倚为±５％以内，均在ＣＬＩＡ′８８规定的允许误差范围内。

按厂商试剂说明书提示，每个实验室都要建立自己的生物

参考区间，经过验证，该检测系统在本室测定Ｃ肽的线性范围

为０．０５～２４．６５ｎｇ／ｍＬ，较接近于厂商规定的线性范围上限

（０．０１～３０ｎｇ／ｍＬ），主要是因为未能找到高浓度样品；分析灵

敏度以验证结果小于或０．０１ｎｇ／ｍＬ也在厂商提供的范围内；

２０份健康人标本血清Ｃ肽浓度为０．８０～４．４１ｎｇ／ｍＬ，均在仪

器说明书的参考区间０．７８～５．１９ｎｇ／ｍＬ之内，按照 ＣＬＳＩ

Ｃ２８Ａ的要求，可直接使用厂商提供的参考区间。此外，本研

究还对血清Ｃ肽的温度稳定性做了测定。按厂商说明书要

求，如果样本在１５～３０℃下测定延迟８ｈ，或者２～８℃延迟

４８ｈ，则必须离心将血清或者血浆分离出来存放。如果超过４８

ｈ，样本必须放置在小于－１０℃保存。本研究结果显示在常温

（２５℃）保存２４ｈ后，Ｃ肽检测值平均偏差就超过了１０％，４℃

保存７２ｈ后，平均偏差分别也超过了１０％，提示常温保存不宜

超过２４ｈ，而４℃不宜超过７２ｈ，与厂商要求接近。

总之，本研究对ＡＲＣＨＩＴＥＣＴＩ２０００化学发光仪的验证结

果与厂商规定的分析性能基本一致，为临床提供了详实、准确、

可靠的依据，为化学发光免疫定量检验项目的方法学性能验证

提供了一套简便实用的验证方案和实验方法，对规范化学发光

免疫检验，提高发光免疫检验质量具有重要意义，使本室的管

理水平和技术力量均上升了一个台阶，也可为医学实验室认可

提供帮助。因为时间有限、成本较高、无第三方定值质控品、无

较高浓度样本等诸多因素，本研究还有许多待完善之处，比如

没有做干扰性即特异性实验、临床可报告范围等验证实验，将

在下一步的研究中加以改进和提高。
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·检验仪器与试剂评价·

日立７６００全自动生化分析仪性能评价

罗翠转，郑文婷，尹志军，隋　洪△

（中山市小榄人民医院检验科，广东中山５２８４１５）

　　摘　要：目的　对日立７６０００２０ＩＳＥ全自动生化分析仪进行性能评价。方法　通过电解质（钾、钠、氯）和涵盖各波长的６个

项目（丙氨酸氨基转移酶、γ谷氨酰转移酶、葡萄糖、总蛋白、尿素、肌酐）对仪器的精密度、准确度、线性范围、交叉污染率、参考区

间等方面进行验证。结果　批间不精密度为０．７０％～８．１０％；准确度时间质评ＶＩＳ得分均小于或等于８０，线性范围、参考范围验

证通过；携带污染率均小于２．０％。结论　日立７６０００２０ＩＳＥ是一个精密度好、检测结果准确、线性良好、携带污染率低的检测

系统。

关键词：全自动生化分析仪；　性能评价；　检测系统

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．０８．０４９ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）０８１０１２０４

　　随着医学的发展，全自动生化检测系统在实验室中广泛应

用。根据《医学实验室质量和能力认可准则》（ＩＳＯ１５１８９：２００７）

和《医疗机构临床试验室管理方法》的相关规定，任何新的检验

设备和检测方法在正式使用于临床检验工作之前，必须在对其

拥有的检测系统进行性能评价后［１４］，方可将检测系统用于临

床分析，包括精确度、准确度、线性范围、参考区间等指标。本

实验选定电解质（钾、钠、氯）以及涵盖各波长的６个项目：丙氨

酸氨基转移酶 （ＡＬＴ）、γ谷氨酸转移酶 （ＧＧＴ）、葡 萄 糖

（ＣＬＵ）、总蛋白（ＴＰ）、尿素氮（ＢＵＮ）、肌酐（Ｃｒ）对仪器进行性

能验证。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　仪器采用日立７６０００２０ＩＳＥ全自动生化分

析仪。试剂和校准品为日本和光试剂和配套校准品。质控品

为广东省临检中心提供的朗道质控品。日本和光线性物质。
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