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摘　要：目的　对４种应用于自动生化分析仪的免疫透射比浊法检测血脂蛋白（ａ）［ＬＰ（ａ）］试剂进行分析性能验证，并初

步应用于临床。方法　在ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５８００自动生化分析仪上对英国ＲＡＮＤＯＸ、浙江夸克、北京利德曼和北京九强公司

生产的免疫透射比浊法ＬＰ（ａ）试剂（标为Ａ，Ｂ，Ｃ，Ｄ）进行性能验证，对４种试剂的精密度、线性范围、准确度、干扰因素

（ＶＣ，胆红素、血红蛋白、乳糜）进行评估。结果　试剂 Ａ，Ｂ，Ｃ，Ｄ的批内犆犞分别为０．６４％～１．１８％，３．５９％～４．７５％，

１．３３％～３．０５％和１．４３％～２．０１％，批间犆犞 分别为１．０４％～１．７％，３．８１％～４．９３％，２．１６％～４．７６％和２．３３％～

３．２１％，均小于试剂盒声明不精密度；线性范围分别为８２～９２３ｍｇ／Ｌ（狉
２＝０．９９７），１３０～９３５ｍｇ／Ｌ（狉

２＝０．９９６４），１２０～１

０２５ｍｇ／Ｌ（狉
２＝０．９９２１）和１１７～９４３ｍｇ／Ｌ（狉

２＝０．９９９５），线性相关均良好。试验浓度内的４种干扰物（ＶＣ≤１０ｍｇ／ｄｌ，

Ｈｂ≤２００ｍｇ／ｄｌ，ＴＢＩＬ≤４０ｍｇ／ｄｌ，ＴＧ≤５００ｍｇ／ｄｌ）对试剂Ａ和试剂Ｄ无显著干扰（偏差＜±１０％），但是ＶＣ≥５ｍｇ／ｄｌ，

ＴＧ≥２５０ｍｇ／ｄｌ对试剂Ｂ有干扰，ＴＧ≥２５０ｍｇ／ｄｌ对试剂Ｃ有干扰。４种试剂检测定值血脂质控品，与靶值偏差分别为－

８．０７％，１．３４％，－８．０５％和７．３８％，可满足临床需求。结论　应用于自动生化分析仪的４种测定ＬＰ（ａ）试剂盒，具有较高

的精密度，可满足临床测试要求，但抗干扰能力存在一定差异。
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　　脂蛋白（ａ）［ＬＰ（ａ）］是一种复合脂蛋白颗粒，

结构类似于低密度脂蛋白，前瞻性研究已证实升高

的血浆ＬＰ（ａ）是冠脉疾病的预测指标，可以作为心

血管疾病的危险因子［１～３］。本室拟开展此项目，故

在ＯｌｙｍｐｕｓＡｕ５８００自动生化分析仪上对４种免

疫透射比浊检测法ＬＰ（ａ）试剂盒的精密度、线性范

围、正确度、抗干扰能力进行了分析评价，现报告如

下。

１　材料与方法

１．１　实验样本

１．１．１精密度验证混合血清：将已知ＬＰ（ａ）浓度的

患者血清混合，制备高、低浓度两份混合血清，各分

装２０份于－２０℃冻存用于精密度试验。

１．１．２　干扰试验血清：收集患者混合血清用于干

扰试验。

１．２　试剂和仪器

１．２．１　仪器：ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５８００全自动生化分析

仪。

１．２．２　主要试剂：试剂Ａ：英国ＲＡＮＤＯＸ公司出

品的ＬＰ（ａ）试剂（批号３２５２７６）及其配套校准品；
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试剂Ｂ：浙江夸克有限公司出品的ＬＰ（ａ）试剂（批

号１４１２１５）及其配套校准品；试剂Ｃ：北京利德曼

生物技术有限公司出品的 ＬＰ（ａ）试剂（批号

４１２１０１ｋ）及其配套校准品；试剂Ｄ：北京九强生物

技术有限公司出品的ＬＰ（ａ）试剂（批号１５０２０４）及

其配套校准品。干扰物ＶＣ由Ｓｉｇｍａ公司提供（批

号０８０Ｍ００９７Ｖ），Ｈｂ由 Ｍｅｒｃｋ公司提供（批号

Ｄ００１２１６０２），ＴＢＩＬ由ＦｒｏｎｔｉｅｒＳｃｉｅｎｔｉｆｉｃ公司提供

（批号ＪＨ１２６９３６），ＴＧ 由华瑞制药提供（批号

８０ＧＫ０４１）。

１．３　方法

１．３．１　批内不精密度：用４种试剂分别测定低值、

高值两份临床新鲜血清样本，重复２０次，计算各试

剂各水平的批内变异，并确认其不精密度范围是否

与厂商的名义标注不精密度符合。

１．３．２　批间不精密度：依据ＣＬＳＩＥＰ１５Ａ文件
［４］

所提供方案，使用室内质控物，两个水平，每天测４

次，连续测５天，计算批间变异，并确认其不精密度

范围是否与厂商的名义标注不精密度符合。

１．３．３　线性范围评价：根据 ＮＣＣＳＬＥＰ６Ａ 文

件［５］选择接近线性范围上限值的血清标本２～３

份，接近下限的血清标本２～３份，分别混匀，得到

本实验所需的低值标本（Ｌ）和高值标本（Ｈ）。按照

Ｌ，０．８Ｌ＋０．２Ｈ，０．６Ｌ＋０．４Ｈ，０．４Ｌ＋０．６Ｈ，０．２Ｌ

＋０．８Ｈ，Ｈ的配方配制混合样本。每个标本连续

测定３次并求平均值。判定结果：计算均值与计算

理论值的差异，并将均值曲线与理论曲线进行相关

分析，若狉２＞０．９５，ｂ在０．９７～１．０３范围内，则可

直接判断测定方法在实验所涉及的浓度范围内呈

线性。

１．３．４　干扰试验：参考ＣＬＳＩＥＰ７Ｐ文件
［６］提供

的方案并进行部分调整后，将干扰物进行配制，在

病人混合血清中加入一定体积的干扰物，干扰物浓

度梯度１，１／２，０，按照比例在病人血清中加入ＶＣ、

血红蛋白、胆红素、三酰甘油；用试剂Ａ，Ｂ，Ｃ，Ｄ分

别测定每个浓度混合血清，计算添加干扰物后测量

的偏差。以超过±１０％为标准判断是否存在干扰。

１．３．５　正确度验证：根据“临床实验室对商品定量

试剂盒分析性能的验证”这一行业标准［７］，检测

ＢｉｏＲａｄ提供的定值血脂质控品，计算偏差。以超

过±１０％为标准判断存在偏差。

１．４　统计学分析　应用ＳＰＳＳ１９．０软件进行统计

学分析。相关性分析采用Ｐｅａｒｓｏｎ相关分析，线性

回归采用单因素线性回归分析，犘＜０．０５为差异有

统计学意义。

２　结果

２．１　批内不精密度试验　见表１。用ＡＵ５８００全

自动生化分析仪测定高、低浓度两份混合血清，４

种ＬＰ（ａ）试剂的实测精密度均小于厂家声称的

５％～１０％。

　表１ 　４种试剂的批内不精密度（狀＝２０）

试剂
珚狓±狊　（ｍｇ／Ｌ）

低值血清 高值血清
　

批内犆犞（％）

低值血清 高值血清

试剂Ａ

试剂Ｂ

试剂Ｃ

试剂Ｄ

１６１．９０±１．０３

２２０．６０±７．９２

１９９．７５±２．６６

１９５．１５±２．７９

３４０．４５±４．０２

３９２．６０±１８．６４

４０８．８５±１２．４７

４３１．４０±８．６７

　

０．６４

３．５９

１．３３

１．４３

１．１８

４．７５

３．０５

２．０１

２．２　批间不精密度试验　见表２。４种试剂的实

测批间精密度均小于各自试剂盒标注的５％～

１０％，可满足临床应用。

　表２ 　４种试剂的批间不精密度（狀＝２０）

试剂
珚狓±狊　（ｍｇ／Ｌ）

低值血清 高值血清
　

批内犆犞（％）

低值血清 高值血清

试剂Ａ

试剂Ｂ

试剂Ｃ

试剂Ｄ

２０５．００±２．１３

２６８．００±１０．２１

２５６．２０±５．５３

２５６．１５±５．９７

４０８．８５±６．９５

４２０．２０±２０．７２

４１２．５０±１９．６４

４８０．９５±１５．４３

　

１．０４

３．８１

２．１６

２．３３

１．７０

４．９３

４．７６

３．２１

２．３　线性范围的评价　试剂Ａ，Ｂ，Ｃ，Ｄ评价的样

品浓度范围分别为８２～９２３，１３０～９３５，１２０～１

０２５，１１７～９４３ｍｇ／Ｌ，预期值与实测值拟合相关方

程犢＝ｂ犡＋ａ中ｂ分别为１．０１６３，１．００６７，０．９８６

４，１．００１７；ａ 分 别 为 －２５．１９４，－２２．９２４，－

２５．１３４，２．４１９５，ａ与０无显著差异（犘 值分别为

０．１９１，０．２７４，０．４２７，０．７３０ ），狉２ 分别为０．９９７，

０．９９６４，０．９９２１，０．９９９５，试剂Ａ，Ｂ，Ｃ，Ｄ的线性

范围均良好。

２．４　干扰试验　结果见表３。试验浓度内的４种

干扰物（ＶＣ≤１０ｍｇ／ｄｌ，Ｈｂ≤２００ｍｇ／ｄｌ，ＴＢＩＬ≤

４０ｍｇ／ｄｌ，ＴＧ≤５００ｍｇ／ｄｌ）对试剂Ａ和试剂Ｄ无

显著干扰（＜±１０％），但是 ＶＣ≥５ｍｇ／ｄｌ，ＴＧ≥

２５０ｍｇ／ｄｌ对试剂Ｂ有干扰，ＴＧ≥２５０ｍｇ／ｄｌ对试

剂Ｃ有干扰，各试剂抗干扰能力存在一定差异。

　表３ 　不同浓度干扰物对ＬＰ（ａ）检测的影响

试剂
Ｖｃ（ｍｇ／ｄｌ）

１０ ５
　

Ｈｂ（ｍｇ／ｄｌ）

２００ １００
　

ＴＢＩＬ（ｍｇ／ｄｌ）

４０ ２０
　

ＴＧ（ｍｇ／ｄｌ）

５００ ２５０

Ａ
Ｂ
Ｃ
Ｄ

－２．０３
１３．３７
－９．２９
－５．２４

－２．７０
１３．９５
０．４４
－５．２４

　

４．２３
３．１３
－９．３１
２．８７

４．９３
９．３８
１．３５
５．１７

　

３．３９
－８．９３
－５．７７
３．３３

０．８５
－２．１９
－３．８５
－０．６７

　

－３．７７
５８．９９
－３９．２３
３．０８

－３．７７
３７．５２
－３２．０４
２．３１
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图１　试剂Ａ，Ｂ，Ｃ，Ｄ线性评价

２．５　准确性验证　４种试剂检测定值血脂质控

品，与 靶 值 偏 差 分 别 为 －８．０７％，１．３４％，－

８．０５％，７．３８％，可满足临床需求。

３　讨论　ＩＳＯ１５１８９要求临床实验室在选择测定

项目的试剂盒之前，须确定其最低性能。我国“医

疗机构临床实验室管理办法”也要求，临床实验室

在正式使用选购的商品试剂盒之前，应对厂家声称

的相关指标进行验证，以保证所选用的试剂盒达到

临床实验室要求的分析性能的要求，但并不需要对

厂家声明的全部分析性能进行验证。ＣＬＩＡ’８８明

确提出临床实验室可只对正确度、精密度和可报告

范围进行验证。为证实４种ＬＰ（ａ）定量试剂盒基

本性能的可靠性，我们依据 ＣＬＳＩＥＰ１５Ａ 文件、

ＮＣＣＳＬＥＰ６Ａ文件及“临床实验室对商品定量试

剂盒分析性能的验证”要求，对其进行了上述主要

分析性能的验证。通过实验，４种ＬＰ（ａ）定量试剂

盒精密度、正确度和可报告范围的验证结果均在厂

家标注的范围内，可满足临床检测需求。

本室还参考ＣＬＳＩＥＰ７Ｐ文件对４种ＬＰ（ａ）试

剂的抗干扰能力进行了分析评价。本研究使用外

源添加的ＶＣ，ＴＢＩＬ，Ｈｂ及ＴＧ４种常见干扰物对

ＬＰ（ａ）试剂进行了干扰测试，结果显示４种试剂的

抗干扰能力不一。ＴＢＩＬ和Ｈｂ对４种试剂的干扰

均较小，而ＶＣ和ＴＧ会在一定程度上干扰某些试

剂的测定，尤其是ＴＧ引起的乳糜浊度增高干扰较

大。因此，临床上测定的ＬＰ（ａ）标本，应尽量避免

使用乳糜血标本。由于４种试剂的检测原理均为

透射比浊法，血浆的乳糜浊度会直接影响检测本

底，理论上会对结果产生负干扰。添加外源乳糜试

验发现试剂Ａ和试剂Ｃ符合负干扰，试剂Ｂ和试

剂Ｄ呈正干扰，试剂 Ａ，Ｄ抗干扰能力较强（偏差

均小于±１０％），而试剂Ｂ，Ｃ抗干扰能力较弱。是

否能通过高速离心的方式减少乳糜对ＬＰ（ａ）测定

的影响还需进一步验证。
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