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强生ＶＩＴＲＯＳ５６００全自动生化免疫分析仪性能验证报告

于淼琛，孙芹敏，姜凤全△

（大连医科大学附属第一医院检验科，辽宁大连１１６０１１）

　　摘　要：目的　对强生ＶＩＴＲＯＳ５６００全自动生化免疫分析仪主要分析性能进行验证。方法　根据实验室认可准则和美国

ＣＬＩＡ′８８性能验证文件，对强生ＶＩＴＲＯＳ５６００全自动生化免疫分析仪上开展的１７个常规生化项目进行精密度、准确度、线性范

围、临床可报告范围和生物参考区间进行验证。结果　强生ＶＩＴＲＯＳ５６００全自动生化免疫分析仪精密度、准确度、线性范围、临

床可报告范围和生物参考区间验证等均符合要求。结论　强生ＶＩＴＲＯＳ５６００全自动生化免疫分析仪检测性能完全满足预期的

临床应用要求。
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　　ＩＳＯ１５１８９ＣＮＡＳＣＬ０２：２０１２《医学实验室质量和能力认

可准则》［１］和卫生部医疗机构临床实验室管理办法［２］中对生化

领域的要求中，检验方法和程序的分析性能验证内容至少应包

括准确度、精密度和可报告范围。根据认可要求，本实验对急

诊检验室使用的强生ＶＩＴＲＯＳ５６００全自动生化免疫分析仪进

行精密度、准确度、线性范围、临床可报告范围和参考范围

验证。

１　资料与方法

１．１　标本来源　标本来源于大连医科大学附属第一医院住

院、门、急诊、体检合格的健康人标本，且无溶血、无乳糜血清。

１．２　仪器与试剂　美国强生 ＶＩＴＲＯＳ５６００全自动生化免疫

分析仪（简称 ＶＩＴＲＯＳ５６００）及原装配套试剂、校准品、质

控品。

１．３　方法

１．３．１　精密度验证　选取２个水平的质控血浆，连续重复测

定２０次，计算批内精密度，批内精密度≤１／４允许总误差

（犜犈犪）；将２个浓度的质控品每日检测１次，连续检测２０ｄ，得

到２０个数据，计算批间精密度，批间精密度≤１／３犜犈犪。

１．３．２　准确度验证　目前常用的准确度验证方法为统计实验

室参加室间质评活动的成绩，比较回报靶值和实验室检测结

果，计算偏差及偏倚，绝对值后统计平均值，平均偏倚≤

１／２犜犈犪。

１．３．３　线性范围　根据生化试剂说明书上的线性范围，将高

浓度患者样本调配成说明书线性范围上限１０％左右的样本。

将这些高值样本（Ｋ，Ｎａ，Ｃｌ采用蒸馏水）用低浓度标本稀释，

按照０∶５（５００）、１∶４（１００：４００）、２∶３（２００∶３００）、３∶２（３００∶

２００）、４∶１（４００∶１００）、５∶０（５００）的比例进行稀释，配制成总

体积５００μＬ共计６个浓度的样本。每个稀释度重复测定３

次，计算均值。将实测值与理论值作比较，计算公式犢＝ａ犡＋

ｂ，验证线性范围。要求：ａ值在１．００±０．０５范围内，相关系数

狉≥０．９７５。

１．３．４　临床可报告范围　稀释度验证按照线性高值样本的配

置方法，准备一定体积线性范围上限左右的样本。之后将线性

上限样本按照不同项目用生理盐水（Ｋ，Ｎａ，Ｃｌ采用蒸馏水）进

行稀释。以葡萄糖（ＧＬＵ）为例，进行２、４、６、８、１０倍稀释。每

个浓度样本分别检测３次，记录原始数据。犚＝各浓度点（实

测值－理论值）／理论值×１００％（即回收百分比），犚＜１／２犜犈犪。

１．３．５　生物参考区间验证　选取至少２０位健康者，对于一些

项目具有分组的参考区间（如分年龄组和性别组）每组也要保

证有２０位健康者。项目参考区间的评价：如果２０例参考个体

中不超过２例（或１０％的结果）的观察值在验证参考区间之

外，厂商或提供参考区间的实验室报告的９５％参考区间可以

接受。若２例以上超出界限，再选２０例参考个体进行验证，若

少于或等于２个观察值超过验证参考区间，厂商或提供参考区

间的实验室报告的参考区间可以接受。若又有２个以上观察

值超过验证参考区间，应重新检查分析程序，考虑２个样本总

体生物学特征上可能存在差异，需要实验室自行建立参考区

间。本文验证的１７个项目厂家提供的参考范围：ＧＬＵ 为

３．８９～６．１１ｍｍｏｌ／Ｌ；尿素氮（ＢＵＮ）为２．８６～７．８６ｍｍｏｌ／Ｌ；

血清 Ｋ 参考范围为 ３．５～５．３ ｍｍｏｌ／Ｌ；Ｎａ为 １３７～１４７
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ｍｍｏｌ／Ｌ；Ｃｌ为９９～１１０ｍｍｏｌ／Ｌ；Ｃａ为２．０２～２．６０ｍｍｏｌ／Ｌ；

磷（Ｐ）为０．８７～１．４５ｍｍｏｌ／Ｌ；清蛋白（ＡＬＢ）为３５～５０ｇ／Ｌ；总

蛋白（ＴＰ）为６３～８２ｇ／Ｌ；丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）为１３～６９

Ｕ／Ｌ；天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）为１５～４６Ｕ／Ｌ；总胆红素

（ＴＢ）为３～２２μｍｏｌ／Ｌ；碱性磷酸酶（ＡＬＰ）为４５～１３２Ｕ／Ｌ；谷

酰转肽酶（ＧＧＴ）为１２～５８Ｕ／Ｌ。血肌酐（ＣＲＥ）为５８～１１０

μｍｏｌ／Ｌ（男），４６～９２μｍｏｌ／Ｌ（女）；尿酸（ＵＡ）为２０８～５０６

μｍｏｌ／Ｌ（男），１４９～３６９μｍｏｌ／Ｌ（女）；肌酸激酶（ＣＫ）为５５～

１７０Ｕ／Ｌ（男），３０～１３５Ｕ／Ｌ（女）。

２　结　　果

２．１　精密度验证 ＧＬＵ、ＢＵＮ、ＣＲＥ、ＵＡ、Ｋ、Ｎａ、ＣＬ、Ｃａ、Ｐ、

ＡＬＢ、ＴＰ、ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＴＢ、ＡＬＰ、ＧＧＴ、ＣＫ的检测批内精密度

和批间精密度结果均合格，见表１。

２．２　准确度验证　本次实验采用２０１５年本实验室参加国家

卫计委组织的准确度验证计划，成绩合格；参加全国室间质评

的项目，可利用卫计委全国室间质评的靶值与本科室的实测值

进行比较，计算该项目在医学决定水平时与靶值的相对偏倚，

以＜１／２犈犙犃对应浓度水平允许误差为评价标准，见表２。

表１　　Ｓ精密度验证结果（％）

测定项目
水平１

犆犞批内 犆犞批间

水平２

犆犞批内 犆犞批间
１／４犜犈犪 １／３犜犈犪 验证结果

ＧＬＵ １．１１ １．１０ ０．７２ ０．９９ ２．５０ ３．３３ 验证合格

ＢＵＮ ０．７３ １．３２ ０．９８ ０．５４ ２．２５ ３．００ 验证合格

ＣＲＥ ２．４２ １．５７ ０．８５ １．２２ ３．７５ ５．００ 验证合格

ＵＡ １．７６ １．２３ ０．６７ ０．９０ ４．２５ ５．６７ 验证合格

Ｋ ０．０４ ０．３３ ０．０３ ０．０７ ０．１３ ０．１７ 验证合格

Ｎａ ０．７３ １．０６ ０．８９ ０．９３ １．００ １．３３ 验证合格

ＣＬ ０．８１ １．２６ ０．７０ １．２２ １．２５ １．６７ 验证合格

Ｃａ ０．０２ ０．０３ ０．０２ ０．０２ ０．０６ ０．０８ 验证合格

Ｐ １．８４ １．１０ ０．７４ １．０２ ２．５０ ３．５７ 验证合格

ＣＫ ２．４４ ３．３４ ２．４０ ３．０６ ７．５０ １０．００ 验证合格

ＡＬＴ ３．０１ ６．６５ １．０６ ０．９９ ５．００ ６．６７ 验证合格

ＡＳＴ ２．９４ １．８２ １．００ １．２８ ５．００ ６．６７ 验证合格

ＧＧＴ ３．０３ １．０９ １．０５ １．４６ ５．００ ６．６７ 验证合格

ＡＬＰ ３．５８ ２．１２ １．７５ １．７５ ５．００ ６．６７ 验证合格

ＴＢ ２．２５ ２．７９ ０．８５ ２．２８ ５．００ ６．６７ 验证合格

ＴＰ １．８９ １．２７ ０．６４ １．１６ ２．５０ ３．３３ 验证合格

ＡＬＢ １．６８ １．０７ ２．２３ １．６５ ２．５０ ３．３３ 验证合格

表２　　准确度验证结果（％）

检测项目 １号偏倚 ２号偏倚 ３号偏倚 ４号偏倚 ５号偏倚 １／２犜犈犪 评价结果

ＧＬＵ １．９５ １．５９ ０．５３ ２．０４ １．１６ ５．００ 验证合格

ＢＵＮ ４．３５ ０．９１ ２．３０ １．４５ １．８８ ５．００ 验证合格

ＣＲＥ ６．９５ ３．３２ ０．００ １．６７ １．３９ ７．５０ 验证合格

ＵＡ １．００ ２．５１ ３．８１ ５．７０ ５．７９ ８．５０ 验证合格

Ｋ ０．０４ ０．１０ ０．０５ ０．１０ ０．１０ ０．２６ 验证合格

Ｎａ １．００ ２．００ ０．００ １．００ １．００ ２．００ 验证合格

ＣＬ ０．８９ ０．９５ ０．５３ ０．４５ １．２３ ２．５０ 验证合格

Ｃａ ０．０１ ０．０４ ０．０６ ０．０５ ０．０５ ０．１２ 验证合格

Ｐ １．０５ １．９２ ０．８２ ０．７１ ０．８８ ５．００ 验证合格

ＣＫ ２．３６ ０．２０ ２．４７ ０．３５ ７．２８ １５．００ 验证合格

ＡＬＴ ５．５６ １０．００ ３．１４ ６．８４ ２．４０ １０．００ 验证合格

ＡＳＴ ０．００ １．０４ ０．６０ ３．０３ ０．８０ １０．００ 验证合格

ＧＧＴ ５．５６ ３．８３ ２．３４ ２．２７ １．７２ １０．００ 验证合格

ＡＬＰ ０．００ １．１６ １．４３ ０．００ ３．０６ １０．００ 验证合格

·７５·国际检验医学杂志２０１７年１月第３８卷第１期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１７，Ｖｏｌ．３８，Ｎｏ．１



续表２　　准确度验证结果（％）

检测项目 １号偏倚 ２号偏倚 ３号偏倚 ４号偏倚 ５号偏倚 １／２犜犈犪 评价结果

ＴＢ １．１１ ２．９６ ３．６５ ５．８７ ７．４１ １０．００ 验证合格

ＴＰ １．００ ２．５１ ３．８１ ４．７０ ４．７９ ５．００ 验证合格

ＡＬＢ １．２１ ２．４５ ３．２１ ４．６０ ４．７９ ５．００ 验证合格

２．３　线性范围　ＧＬＵ的线性范围为１．１１～３４．６９ｍｍｏｌ／Ｌ；

ＢＵＮ为０．７１～４２．８３ｍｍｏｌ／Ｌ；血 Ｋ参考范围为１．０～１４．０

ｍｍｏｌ／Ｌ；Ｎａ为７５～２５０ｍｍｏｌ／Ｌ；Ｃｌ为５０～１７５ｍｍｏｌ／Ｌ；Ｃａ

为０．２５～３．４９ｍｍｏｌ／Ｌ；血清Ｐ为０．１６～４．２ｍｍｏｌ／Ｌ；ＡＬＢ

为１１～６０ｇ／Ｌ；ＴＰ为２０～１１０ｇ／Ｌ；ＡＬＴ为６～１０００Ｕ／Ｌ；

ＡＳＴ为３～７５０Ｕ／Ｌ；ＴＢ为１．７～４６１．７μｍｏｌ／Ｌ；ＡＬＰ为２０～

１５００Ｕ／Ｌ；ＧＧＴ 为 １０～１４００ Ｕ／Ｌ。ＣＲＥ 为 ４～１２３８

μｍｏｌ／Ｌ；ＵＡ为２９．７～１１０１．２μｍｏｌ／Ｌ；ＣＫ为２０～１６００Ｕ／Ｌ。

１７项回归方程ａ值均在１±０．０５范围内，相关系数狉≥０．９７５，见

表３。

表３　　线性范围验证结果

项目 回归方程 相关系数（狉）

ＧＬＵ 犢＝０．９９９犡＋０．３４ ０．９９９７

ＢＵＮ 犢＝０．９９５犡＋０．１９ ０．９９９９

ＣＲＥ 犢＝１．００８犡＋７．０１ ０．９９９６

ＵＡ 犢＝１．００２犡＋９．０３ ０．９９９７

Ｎａ 犢＝１．００７犡－０．６７ ０．９９９９

Ｋ 犢＝０．９９７犡＋０．０８ ０．９９９８

Ｃｌ 犢＝１．００３犡－０．３６ ０．９９９９

Ｃａ 犢＝１．０２６犡＋０．０５ ０．９９７１

Ｐ 犢＝１．００６犡＋０．０６ ０．９９９１

ＣＫ 犢＝０．９９４犡＋３８．７７ ０．９９８７

ＡＬＴ 犢＝０．９９５犡－４．４１ ０．９９９８

ＡＳＴ 犢＝１．０３２犡－１．７５ ０．９９８１

ＧＧＴ 犢＝１．０２５犡－２．９８ ０．９９９０

ＡＬＰ 犢＝１．０２６犡－０．０９ ０．９９８６

ＴＢ 犢＝０．９８８犡＋１６．１９ ０．９９４６

ＴＰ 犢＝０．９９６犡－０．７９ ０．９９９６

ＡＬＢ 犢＝１．００２犡－１．９０ ０．９９６７

２．４　临床可报告范围　ＧＬＵ的可报告范围为１．１１～１３８．７６

ｍｍｏｌ／Ｌ；ＢＵＮ为０．７１～１７１．３２ｍｍｏｌ／Ｌ；Ｃａ为０．２５～１３．９６

ｍｍｏｌ／Ｌ；血清 Ｐ为０．１６～１６．８０ｍｍｏｌ／Ｌ；ＡＬＢ为１１～２４０

ｇ／Ｌ；ＴＰ为２０～４４０ｇ／Ｌ；ＡＬＴ为６～３２０００Ｕ／Ｌ；ＡＳＴ为３～

２４０００Ｕ／Ｌ；ＴＢ为１．７～１８４６．８μｍｏｌ／Ｌ；ＡＬＰ为２０～１２０００

Ｕ／Ｌ；ＧＧＴ为１０～１１２００Ｕ／Ｌ。ＣＲＥ为４～９９０４μｍｏｌ／Ｌ；

ＵＡ为２９．７～４４０４．８μｍｏｌ／Ｌ；ＣＫ为２０～２５６００Ｕ／Ｌ。犚值

均小于１／２犜犈犪（％），确定其最大稀释度，以确定临床可报告

范围［３］，见表４。

２．５　生物参考区间验证　生物参考区间验证均合格，参考区

间无需分性别见表５，有性别区分见表６。

表４　　稀释度验证结果

检测项目
犚值

２倍 ４倍 ８倍 １６倍 ３２倍
１／２犜犈犪（％） 评价结果

ＧＬＵ ２．３ ２．９ ／ ／ ／ ５．００ 验证合格

ＢＵＮ ０．３ ３．８ ／ ／ ／ ５．００ 验证合格

ＣＲＥ ３．６ ４．３ ２．８ ／ ／ ７．５０ 验证合格

ＵＡ １．３ １．５ ／ ／ ／ ８．５０ 验证合格

Ｃａ １．１ １．０ ／ ／ ／ ０．１２ 验证合格

Ｐ ２．８ ３．１ ／ ／ ／ ５．００ 验证合格

ＣＫ ３．２ ３．１ ３．６ ３．２ ／ １５．００ 验证合格

ＡＬＴ ２．３ ０．８ １．３ ２．３ ３．２ １０．００ 验证合格

ＡＳＴ ４．３ ３．４ ０．３ ３．１ ３．８ １０．００ 验证合格

ＧＧＴ ４．５ ３．１ ４．３ ／ ／ １０．００ 验证合格

ＡＬＰ ４．８ ３．１ ２．９ ／ ／ １０．００ 验证合格

ＴＢ ０．９ ３．８ ／ ／ ／ １０．００ 验证合格

ＴＰ ３．８ ４．２ ／ ／ ／ ５．００ 验证合格

ＡＬＢ ２．７ ４．５ ／ ／ ／ ５．００ 验证合格

　　注：／表示此项无数据。

表５　　２０例健康者１４种生物参考区间验证

编号 性别 年龄（岁）ＧＬＵ ＢＵＮ ＧＧＴ ＡＳＴ ＡＬＴ ＡＬＰ ＴＰ Ｋ Ｎａ ＣＬ Ｃａ Ｐ ＴＢ ＡＬＢ

１ 女 ６０ ５．６４ ５．０３ １８ ２２ １５ ５２ ６８ ４．３ １４１ １０６ ２．２４ １．０１ ２１．６ ３８

２ 女 ５７ ５．３２ ７．２２ ２２ ２１ １７ ４６ ６８ ４．２ １４２ １０５ ２．１１ ０．９６ １８．９ ３９

３ 女 ５１ ５．８１ ５．９３ ４１ １６ ２３ ５８ ６５ ４．０ １４３ １０３ ２．２５ １．３５ １７．１ ３９

４ 女 ４７ ５．４０ ２．７２ １９ １６ １８ ４８ ７４ ４．４ １４０ １０４ ２．３１ １．２７ １８．４ ４１

５ 女 ４４ ４．６５ ４．４６ １４ ２２ １３ ４８ ７２ ４．３ １４１ １０３ ２．３６ １．１２ ７．７ ４０

６ 女 ４１ ４．３０ ３．３９ １５ １９ １５ ５２ ６９ ４．７ １３８ １０２ ２．１２ １．０５ １２．０ ３９

７ 女 ３３ ４．３９ ６．７５ １７ １４ １７ ７６ ７７ ４．７ １４３ １０４ ２．３８ １．０７ １２．１ ３８

８ 女 ３０ ６．０１ ７．３６ ３４ ２７ ２３ ６８ ７８ ４．３ １４５ １０８ ２．１７ １．２７ １４．８ ４２

·８５· 国际检验医学杂志２０１７年１月第３８卷第１期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１７，Ｖｏｌ．３８，Ｎｏ．１



续表５　　２０例健康者１４种生物参考区间验证

编号 性别 年龄（岁）ＧＬＵ ＢＵＮ ＧＧＴ ＡＳＴ ＡＬＴ ＡＬＰ ＴＰ Ｋ Ｎａ ＣＬ Ｃａ Ｐ ＴＢ ＡＬＢ

９ 女 ２８ ４．８５ ５．９３ １４ ２２ １８ ８７ ７５ ４．３ １４１ １０３ ２．２８ １．０９ ８．０ ４１

１０ 女 ２６ ５．４０ ５．３８ １２ ２１ １４ ４９ ７４ ３．９ １４２ １０６ ２．２３ １．１３ ９．５ ３６

１１ 男 ５９ ４．６５ ５．０２ １８ １６ １４ ６０ ８１ ４．４ １４２ １０６ ２．３２ ０．８７ １１．８ ４２

１２ 男 ５２ ４．７８ ４．６８ ２２ １６ １７ ６３ ８２ ３．８ １４４ １０４ ２．３２ １．１５ ７．７ ４１

１３ 男 ４９ ４．３９ ６．７５ ４１ ２２ ４２ ７２ ７６ ４．３ １４３ １０５ ２．３４ １．２１ ９．２ ４０

１４ 男 ４７ ６．０１ ７．３６ ２２ １９ ２４ ９８ ７９ ４．７ １４０ １０１ ２．１９ ０．９５ １７．３ ４０

１５ 男 ４４ ４．８５ ４．７ １７ １７ ２０ ５９ ７５ ４．６ １４３ １００ ２．３２ １．０６ １１．９ ３９

１６ 男 ３９ ４．７２ ４．２５ １４ １８ ２２ ５２ ７６ ４．３ １４０ ９９ ２．３４ ０．９９ １４．３ ３８

１７ 男 ３７ ４．９６ ５．９５ １５ １６ １４ ６１ ８１ ４．２ １４２ １０６ ２．１９ ０．８７ １５．１ ４２

１８ 男 ３４ ４．８７ ４．２５ １７ １７ １４ ６８ ７２ ４．３ １４５ １０３ ２．１２ １．１５ １２．２ ４５

１９ 男 ３０ ５．１１ ４．６８ ３４ １８ １７ ８７ ７９ ４．３ １４１ １０６ ２．３８ １．２１ ８．７ ４７

２０ 男 ２７ ４．６８ ６．７５ １４ １６ ４２ ４９ ８０ ３．９ １４２ １０６ ２．１７ ０．９５ ２０．８ ４２

参考范围内百分比（％） １００ ９５ １００ ９５ １００ １００ １００ １００ １００ １００ １００ １００ １００ １００

结果判定 合格 合格 合格 合格 合格 合格 合格 合格 合格 合格 合格 合格 合格 合格

　　注：ＧＬＵ为３．８９～６．１１ｍｍｏｌ／Ｌ；ＢＵＮ为２．８６～７．８６ｍｍｏｌ／Ｌ；血Ｋ参考范围为３．５～５．３ｍｍｏｌ／Ｌ；Ｎａ为１３７～１４７ｍｍｏｌ／Ｌ；Ｃｌ为９９～１１０

ｍｍｏｌ／Ｌ；Ｃａ为２．０２～２．６０ｍｍｏｌ／Ｌ；血清Ｐ为０．８７～１．４５ｍｍｏｌ／Ｌ；ＡＬＢ为３５～５０ｇ／Ｌ；ＴＰ为６３～８２ｇ／Ｌ；ＡＬＴ为１３～６９Ｕ／Ｌ；ＡＳＴ为１５～４６

Ｕ／Ｌ；ＴＢ为３～２２μｍｏｌ／Ｌ；ＡＬＰ为４５～１３２Ｕ／Ｌ；ＧＧＴ为１２～５８Ｕ／Ｌ。

表６　　ＣＲＥ、ＵＡ、ＣＫ生物参考区间验证

编号 性别 年龄（岁） ＣＲＥ ＵＡ ＣＫ 编号 姓名 年龄（岁） ＣＲＥ ＵＡ ＣＫ

１ 男 ６０ ８０ ３０４ ５９ １ 女 ５９ ５１ ２６０ ５４

２ 男 ５７ ８０ ３５５ ６４ ２ 女 ５２ ５４ ３０１ ９９

３ 男 ５１ ７７ ３４３ ９０ ３ 女 ４９ ４７ ２６６ ３８

４ 男 ４７ ７１ ３６０ １２０ ４ 女 ４７ ４７ ２３０ ６８

５ 男 ４４ ６７ ２７７ ９９ ５ 女 ４４ ５６ １９２ １１２

６ 男 ４１ ６０ ２９８ １２０ ６ 女 ３９ ４７ ２０４ ８４

７ 男 ３３ ７６ ３８５ １５０ ７ 女 ３７ ５７ １６８ ５１

８ 男 ３０ ８４ ３９４ １３４ ８ 女 ３４ ４７ １８４ ７３

９ 男 ２８ ７５ ２６７ １５６ ９ 女 ３０ ６１ ２３２ １２０

１０ 男 ２６ ６２ ３０５ ８１ １０ 女 ２７ ４７ ２５５ １２４

１１ 男 ５０ ８８ ３７４ １６９ １１ 女 ３０ ４７ ２２９ ６２

１２ 男 ２８ ６４ ３６５ ９９ １２ 女 ２９ ５０ ３５６ １０９

１３ 男 ６０ ８０ ３５４ ５４ １３ 女 ２８ ７１ ２３０ ９４

１４ 男 ２７ ６３ ３８５ ７０ １４ 女 ３３ ５６ ３０４ ４７

１５ 男 ３０ ８５ ３４１ １０６ １５ 女 ３１ ６２ ２８６ ７９

１６ 男 ３１ ７３ ３４０ １３４ １６ 女 ３５ ５３ ２６８ １１６

１７ 男 ３２ ８０ ３７５ １５６ １７ 女 ４２ ６０ ２１３ ５１

１８ 男 ４３ ６３ ２３７ ８１ １８ 女 ４０ ４７ ２１１ ７３

１９ 男 ４４ ８５ ３１８ １６９ １９ 女 ４９ ４７ ２５０ １２０

２０ 男 ４７ ７３ ４０９ １２０ ２０ 女 ５２ ５０ ２９５ １２４

参考范围内百分比（％） １００ １００ １００ 参考范围内百分比（％） １００ １００ １００

结果判定 合格 合格 合格 结果判定 合格 合格 合格

　　注：ＣＲＥ为５８～１１０μｍｏｌ／Ｌ（男），４６～９２μｍｏｌ／Ｌ（女）；ＵＡ为２０８～５０６μｍｏｌ／Ｌ（男），１４９～３６９μｍｏｌ／Ｌ（女）；ＣＫ为５５～１７０Ｕ／Ｌ（男），３０～

１３５Ｕ／Ｌ（女）。

·９５·国际检验医学杂志２０１７年１月第３８卷第１期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１７，Ｖｏｌ．３８，Ｎｏ．１



３　讨　　论

　　ＩＳＯ１５１８９ＣＮＡＳＣＬ０２：２０１２《医学实验室质量和能力认

可准则》中规定，对开展某一新的检测项目，更换检测系统或仪

器或改变检测试剂盒产商时，实验室需对其相关方法学分析性

能予以验证，对产商提供的评价资料中的主要性能予以确认。

每年并定期对仪器进行性能验证。本文依据 ＣＬ１Ａ′８８
［４］、

ＥＰ１５Ａ２
［５］、ＥＰ９Ａ２

［６］等对 ＶＩＴＲＯＳ５６００进行精密度、准确

度、线性范围、可报告范围、参考区间进行验证。１７个生化项

目２个水平质控批内精密度小于１／４犜犈犪，批间精密度小于

１／３犜犈犪，表明本仪器检测结果重复性良好。准确度验证偏倚

均小于１／２犜犈犪，表明该仪器检测结果准确。线性范围是一种

能力，在一定测量区间，可提供测量结果与样本中测量物的量

值直接成比例，在此范围内，报告结果显示标本中确实含有被

检测物的含量线性范围验证［７］。１７项回归方程ａ值均在１．００

±０．０５范围内，相关系数狉≥０．９７５，表明本仪器线性范围良

好。为了保证稀释后结果的准确可靠，本研究针对临床不同项

目高值的需要，选用仪器线性范围内的高值患者标本进行不同

稀释倍数的验证［８］。临床可报告范围可报告范围验证结果１７

个项目的犚＜１／２犜犈犪，表明该仪器说明稀释后的结果准确可

靠。生物参考区间验证均合格，厂商或提供参考区间的实验室

报告的９５％参考区间可以接受，表明可以引用此参考范围。

综上所述，强生ＶＩＴＲＯＳ５６００全自动生化免疫分析仪是

一部具有良好精密度、准确度、可报告范围宽的检测系统，每年

定期对该系统进行性能验证，保证检测结果可靠、准确。同时

与检验科这１７个生化项目其他检测方法进行比对，统一参考

范围，为临床提供统一、标准化可靠准确的检测结果。干湿生

化分析仪在统一参考区间后，解决了患者在平诊急诊检测同一

项目时检测结果无可比性的障碍，给临床提供方便，在疾病的

诊断和治疗方面意义重大［９］。同时，当发现验证不合格的部分

应按规定重新验证，并查找仪器系统故障。并对新购置的检测

系统在正式用于检测样本前和正在运行的检测系统分析性能

进行评价，确认检测系统的分析性能满足临床要求，保证检验

结果的可靠性。
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