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·检验仪器与试剂评价·

游离脂肪酸检测试剂盒的性能评价

布威海丽且姆·图鲁普１，胡治宝２△

（１．和田洛浦县人民医院检验科，新疆和田８３４０００；２．宁波美康生物科技股份有限公司，浙江宁波３１５１０４）

　　摘　要：目的　对由宁波美康公司生产的游离脂肪酸检测试剂盒进行了精密度、线性范围、准确度以及干扰试验的研究。方

法　分别根据美国临床和实验室标准协会（ＣＬＳＩ）标准文件ＥＰ５Ａ２，ＥＰ６Ａ，ＥＰ７Ａ２对游离脂肪酸检测试剂盒进行精密度评价、

线性范围评价、干扰物质实验，同时参考相关文献方法进行了准确度回收率评价。结果　精密度：高、低浓度水平的批内精密度

ＣＶ分别为２．４７％和３．１２％，总精密度 ＣＶ分别为３．５１％和３．８９％；线性范围：在０～２．５ｍｍｏｌ／Ｌ范围内，线性良好（狉＝

０．９９９４）；准确度：高低浓度水平回收率分别为９６．３％和９４．８％；干扰实验：非结合胆红素在８０ｍｇ／ｄＬ以内，结合胆红素在

２０ｍｇ／ｄＬ以内，维生素Ｃ在２５ｍｇ／ｄＬ以内，三酰甘油在１２ｍｍｏｌ／Ｌ以内和血红蛋白在１２ｇ／Ｌ以内，产生的相对偏差小于５．０％。

结论　该试剂盒的精密度、线性范围、准确度、抗干扰能力能满足临床检测需求。
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　　胰岛素、促酰化蛋白、过氧化物酶增殖因子激活受体γ、脂

联素和泛酸等因素会导致 ＮＥＦＡ水平降低；肿瘤坏死因子α、

儿茶酚胺类激素、白细胞介素６和瘦素会导致 ＮＥＦＡ水平升

高［１］。ＮＥＦＡ升高与糖尿病、冠心病和非酒精性脂肪性肝病等

疾病有良好的相关性［２５］。为了评价该试剂盒的性能指标，作

者依据美国临床和实验室标准协会（ＣＬＳＩ）颁发ＥＰ５Ａ２、ＥＰ６

Ａ和ＥＰ７Ａ２对该试剂盒进行了精密度、线性范围和抗干扰能

力方面的评价实验。同时参考文献［６］，对该试剂盒进行了准

确度回收率评价试验。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　游离脂肪酸检测试剂盒（酶法）为宁波美康

生物科技股份有限公司生产（批号：２０１３０１１５），仪器为日立

７１８０全自动生化分析仪。

１．２　材料　实验中用到的血清样本来源于和田洛浦县人民医

院检验科。用于干扰试验的非结合胆红素、结合胆红素、维生

素Ｃ和三酰甘油以及用于线性范围和准确度评估的游离脂肪

酸高值纯品由宁波美康公司赠送，血红蛋白为溶血处理的血细

胞，其浓度经过血液分析仪测定。

１．３　方法　（１）精密度评价：按照ＥＰ５Ａ２进行；每天分２批

测定样本，上午和下午各一批。每批测定２个浓度样本，每个

样本重复测定２次，连续测定２０ｄ。（２）线性范围评价：按照

ＥＰ６Ａ文件进行；将线性范围实验高值样本和生理盐水分别

按５∶０、４∶１、３∶２、２∶３、１∶４、０∶５的比例稀释成不同浓度

样本，每个样本重复测定４次，记录测定结果。（３）准确度评

价：将一混合血清分为３份，其中１份加入１０％体积生理盐

水，第２份加入１０％体积２．５ｍｍｏｌ／Ｌ的游离脂肪酸纯品，第３

份加入１０％体积１０ｍｍｏｌ／Ｌ的游离脂肪酸纯品，每个样本测

定３次，计算回收率。（４）干扰试验：参考ＥＰ７Ａ２文件进行非

结合胆红素、结合胆红素、维生素Ｃ、甘油三酯、血红蛋白干扰

实验。对于同一种干扰物浓度不同时，基础血清浓度一致，样

本中加入的干扰物体积不超过基础血清体积的５％，对照样本

中加入与实验样本相同体积的溶媒，确保样本基质的一致性。

干扰物及其加入浓度见表１。

表１　　干扰物及其加入浓度

干扰物 加入浓度

非结合胆红素（ｍｇ／ｄＬ） ０ ７．５ ３０ ６０ ８０

结合胆红素（ｍｇ／ｄＬ） ０ １．８７５ ７．５ １５ ２０

维生素Ｃ（ｍｇ／ｄＬ） ０ ２．３４４ ９．３７５ １８．７５ ２５

三酰甘油（ｍｍｏｌ／Ｌ） ０ １．１２５ ４．５ ９ １２

血红蛋白（ｇ／Ｌ） ０ １．１２５ ４．５ ９ １２

２　结　　果

２．１　精密度评价　按照ＥＰ５Ａ２方法进行精密度实验，进行

批内精密度和总精密数据统计，结果见表２。

表２　　精密度实验结果

均值（ｍｍｏｌ／Ｌ） 批内精密度犆犞 总精密度犆犞

０．５３ ３．１２％ ３．８９％

１．４５ ２．４７％ ３．５１％

２．２　线性范围评价　按照ＥＰ６Ａ方法进行实验，实验数据采

用Ｅｘｃｅｌ２００３软件统计。以稀释浓度为犡，检测浓度为犢 进

行一元线性回归，得回归方程犢＝０．９８８犡＋０．０２３３（狉＝

０．９９９４，狉２＝０．９９８８）。将稀释浓度犡 代入回归方程，计算犢

的估计值及其与稀释浓度的相对偏差。当稀释浓度大于

０．５ｍｍｏｌ／Ｌ时，相对偏差小于５％；当释浓度小于０．５ｍｍｏｌ／Ｌ

时，绝对对偏差小于０．０５ｍｍｏｌ／Ｌ。
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２．３　准确度评价　向基础血清中添加高低两个浓度水平纯

品，回收率分别为９６．３％和９４．８％。

２．４　干扰试验　按照ＥＰ７Ａ２方法进行试验，非结合胆红素

在８０ｍｇ／ｄＬ以内，结合胆红素在２０ｍｇ／ｄＬ以内，维生素Ｃ在

２５ｍｇ／ｄＬ以内，三酰甘油在１２ｍｍｏｌ／Ｌ以内和血红蛋白在

１２ｇ／Ｌ以内，产生的相对偏差小于５．０％。通过对宁波美康公

司ＮＥＦＡ试剂的性能评价，该试剂的精密度良好，线性范围

宽，准确度回收率较高，常见的干扰物质影响较小。

３　讨　　论

３．１　作者依据ＣＬＳＩ文件对该试剂的主要分析性能进行了评

价，试剂能满足临床应用需求。

３．２　试剂盒的线性范围实验结果显示，在２．５ｍｍｏｌ／Ｌ范围

内线性良好，高于试剂盒说明书声称的线性范围。试剂盒的精

密度实验结果显示，精密度很好，高于说明书声称的ＣＶ１０％。

３．３　对试剂盒的性能评价，即是实际工作的对试剂盒性能了

解的需要，也是执行《医疗机构临床实验室管理办法》及

ＩＳＯ１５１８９认证的需要。
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·检验仪器与试剂评价·

流式细胞仪检测ＨＬＡＢ２７的性能评价及其影响因素的探讨

滕凤猛，高　峰，余　清，邓亚静

（南京中医药大学附属江苏省中医院检验科，江苏南京２１００２９）

　　摘　要：目的　评价流式细胞仪测定人类外周血白细胞抗原Ｂ２７（ＨＬＡＢ２７）的性能及探讨其影响因素。方法　应用ＢＤ

ＦＡＳＣＣａｎｔｏⅡ流式细胞仪检测外周血 ＨＬＡＢ２７，并进行精密度、重复性和稳定性的评价；以及染色时间、溶血时间和加样方式对

检测结果的影响。结果　取高、中、低３个值经流式细胞仪检测外周血 ＨＬＡＢ２７日内精密度分别为犆犞１．８％、２．７％、１．９％和日

间精密度犆犞１２％、１５％、１３％。在４℃重复性较好，日间差异较大；检测结果的稳定性较好。不同染色时间和不同溶血时间均对

结果有影响；先加试剂和先加样本对检测结果无影响。结论　流式细胞仪测定 ＨＬＡＢ２７性能较好能满足临床需要。

关键词：流式细胞仪；　性能验证；　ＨＬＡＢ２７；　影响因素
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　　流式细胞仪具有检测速度快、需要血量少等特点能够适应

现在临床的需求，但较少检测 ＨＬＡＢ２７的性能评价及其影响

因素目前报道。因此，本文就流式细胞仪检测 ＨＬＡＢ２７的性

能及其影响因素探讨如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２０１２年来自本院风湿免疫科和骨伤科门诊

的患者。

１．２　仪器与试剂　美国ＢＤＦＡＣＳＣａｎｔｏⅡ流式细胞仪及原装

配套试剂，试剂均按照标准化操作规程操作。

１．３　方法

１．３．１　标本采集　采用奥地利格雷那公司生产的肝素抗凝真

空采血管，早晨空腹采集抗凝全血２ｍＬ。

１．２．２　操作步骤　取 ＨＬＡＢ２７检测试剂（美国ＢＤ）３０μＬ和

５０μＬ抗凝全血充分混匀，避光染色１５ｍｉｎ。然后加１ｍＬ溶

血素轻轻混匀避光１０ｍｉｎ，１５００ｒ／ｍｉｎ离心５ｍｉｎ弃上清液在

加１ｍＬ百特稀释液混匀，１５００ｒ／ｍｉｎ离心５ｍｉｎ弃上清液留

大约５０μＬ，将处理好的样本管避光保存。４ｈ内上机检测，分

析前充分混匀上样管。

１．２．３　精密度　日内精密度按照美国临床实验室标准化委员

会制定方案。随机将标本分为高、中、低３组；ＨＬＡＢ２７按仪

器初步测量结果，分组重复１０次，并计算平均值和变异系数。

日间精密度因临床血液标本稳定性差，采集后置于４℃冰箱，

每天上午间隔测定３次，取均值，连续测定５ｄ并计算平均值

和变异系数。

１．２．４　稳定性试验　因考虑温度为主要影响因素，血样皆为

低温保存。每份标本分为３管，染色后避光放置４ ℃冰箱

３０ｍｉｎ，１、４、８、１２、２４ｈ每个时间点测定３次，取均值。同时取

全血放置４℃冰箱分别取１、２、３、４、５ｄ，每天按照标准操作规

程操作看时间对其影响。

１．２．５　重复性性试验　对取高、中、低３个点分别重复测定

１０次，计算平均值和标准差。

１．２．６　染色时间对结果的影响　考虑染色时间对结果的影

响，先固定溶血时间分别设立标准对照组、染色１０、２０、３０、

６０ｍｉｎ然后加溶血剂避光溶血１０ｍｉｎ后，１５００ｒ／ｍｉｎ离心

５ｍｉｎ，百特洗２次，上机检测。

１．２．７　溶血时间对结果的影响　考虑溶血时间对结果的影

响，首先固定染色时间分别设立标准对照组、溶血５、１５、３０、

６０ｍｉｎ，然后１５００ｒ／ｍｉｎ离心５ｍｉｎ百特洗２次，上机检测。

１．２．８　加样方式对检测结果的影响　考虑加样顺序对检测结

果的影响分别设立两组先加试剂组合先加标本组，然后按照标
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