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  "摘要# 目的 验证i-C~ROMAReader免疫荧光分析仪的性能 方法 以 C-反应蛋白 C-reactivepro-
tein CRP 作为分析指标 对仪器的精密度 线性 准确度 抗干扰能力进行验证 结果 批内和批间精密度分
别为 2.60%和 3.66% 1.76%和 3.34% 线性实验显示方程为Y:1.0128X+0.445 相关系数 r :0.996 准
确度实验i-C~ROMAReader免疫荧光分析仪与RocheISE-D-P模块检测结果一致性较好 偏倚为 4.52%  黄
疸和乳糜干扰物对测试结果的影响度分别为-4.9%~2.45%和-4.22 ~2.71% 结论 该分析仪的性能指
标达到厂商声明的性能 能满足实验室的实验要求 可用于临床标本的检测 
  "关键词# 免疫荧光分析仪  C-反应蛋白  性能验证
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Verificationoftheperformanceofthei-CHROMAReaderimmunofluorescenceanalyzer DOULi-Lizg 
DONG ia-shu.D partm ztofLaboratory th Fourth Affiliat d HospitalofGuazgxiM dicalUziu rsity Liuzhou
545005 Chiza
   Abstract  Objective Toverifytheperformanceofthei-C~ROMAReaderimmunefIuorescenceanaIyzer.
Methods C-reactiveprotein  CRP wastaken asan anaIyticaIindicator precision Iinearity accuracy anti-jam-
mingcapabiIityoftheinstrumentwasverified.Results Theprecision ofinnerbatch and inter-batcheswere2.60%
and 3.66% 1.76% and 3.34% respectiveIy.TheIinearexperimentsshowed thattheeguation Y:1.0128X+
0.445 and correIation coefficientr:0.996.Theaccuracyofexperimentshowed thatthei-C~ROMAReaderimmu-
nofIuorescenceanaIyzerwasin accordancewith RocheISE-D-PmoduIein testresuIts bias4.52%  theeffectsof
jaundiceand chyIousdisruptorson thetestresuItswere-4.9%~2.45% and -4.22 ~2.71% respectiveIy.Con-
clusion Theperformanceoftheinstrumentisin accordancewith whatisdecIared bymanufacturers meetingthere-
guirementsofthisIaboratory which can beused forthedetection ofcIinicaIspecimens.
   Key words  ImmunofIuorescenceanaIyzer  C-reactiveprotein CRP   Performanceverification

  根据医学实验室质量和能力认可准则 CNAS-
CL02 和医学实验室质量和能力认可准则在临床生
化检验领域的指南 CNAS-GL21  实验室需有相应
程序定期评估或验证所使用的方法和程序相关项

目 本室近期引进一台 i-C~ROMAReader免疫荧
光分析仪 以免疫荧光技术为检测原理 可以检测

CRP ~bAIc MAU PSA AFP等 7 个项目 根据指
南和自身实验室现状 本室选择了精密度 准确度 
线性 干扰物质作为验证项目 以CRP为检测项目 
验证i-C~ROMAReader免疫荧光分析仪性能 现将
检测结果报告如下 
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1 材料与方法
1.1 材料
1.1.1 仪器及试剂 韩国 i-CHROMAReader免疫
荧光分析仪;i-CHROMAC反应蛋白检测试剂盒 批
号为 CAHBD07);RocheISE-D-P模块及配套 CRP
检测试剂;定时器;移液器 
1.1.2 标本 所有标本均来自本院住院患者 
1.1.3 干扰物  1)TBIL含量 167.5 !moI/L的黄
疸标本; 2)TG含量 6.80 mmoI/L的乳糜标本 
1.2 方法
1.2.1 批内和批间精密度实验 参照 2001 年出版
的EP15-A文件 1] <用户对精密度和准确度性能的
核实试验-批准指南>进行 选取两个浓度血清标本
各 1 份,每份标本测 4 次,连续测定 5 d,将所得结果
进行统计学处理,即可得到不同浓度下的批内和批
间精密度 小于或等于本室允许总误差的 1/4 批
内)和 1/3 批间)即本室质量目标为合格 
1.2.2 线性实验 2] 取 1 份高值血清标本,用生理
盐水按 100%~80%~60%~40%~20%~10%~5%~
0%稀释成不同浓度水平,每个水平测定 3 次 以实
测值为Y轴,理论值为X轴作直线回归方程 
1.2.3 准确度试验 1 ~3] 收集 20 份血清标本,浓
度分布整个线性范围,用 i-CHROMAReader免疫荧
光分析仪和RocheISE-D-P模块分别检测这 20 份标
本,每份标本各检测 2 次,可在同 1 d 检测完毕,也
可持续 3 ~4 d,每天测定 5 ~7 份标本 后者结果较
前者可靠,每种分析方法检测均应在 4 h 内完成,如
果是贮存复溶标本应在复溶后 1 ~2 h 内检测完毕 
参照美国临床实验室修正法规 CLIA'88)的性能要
求,偏倚在本实验室允许总误差 1/2 7.5%)内,准
确度满足本实验室要求,可用于临床 
1.2.4 干扰实验 在保证仪器性能稳定且无其他
系统误差的情况下,分别将干扰物按 100%~90%~
80%~-~20%~10%~0% 生理盐水)比例稀释成不
同浓度的混合液,然后将不同浓度的干扰物与待测
血清按 1f1 混合,混合后在 i-CHROMAReader免疫
荧光分析仪上各测 2 次,结果取均值 以影响度作
为干扰实验评价指标,其计算公式为:影响度 4] =
  加入干扰物质的血清测定值 -未加入干扰物质
的血清测定值)/未加入干扰物质的血清测定值] X
100% 
1.3 统计学方法 采用 ExceI2003 进行实验数据
处理,应用 SPSS13.0 统计软件进行统计学分析,双
变量回归与相关分析采用直线回归与相关分析法 

2 结果
2.1 批内和批间精密度实验结果 经统计学处理
后批内和批间精密度实验结果 见表 1 

表 1 批内和批间精密度实验结果"%#

精密度 本室标准 浓度 1 浓度 2

批内 3.75 2.60 1.76

批间 5.00 3.66 3.34

2.2 线性实验结果 1 份 CRP值为 193.45 mg/L
的高值血清标本,按 100%~80%~60%~40%~20%~
10%~5%~0%稀释成不用浓度水平的混合液,理论
值与实测值结果经统计分析,回归方程为 Y =
1.0128X+0.445,相关系数 r) =0.996 验证的线
性范围为 0.5 ~193.45 mg/L 
2.3 准确度实验结果 连续 4 d 共检测 20 份血清
标本,每份标本分别在 i-CHROMAReader免疫荧光
分析仪和RocheISE-D-P模块上检测 2 次,取其平均
值,计算偏倚,偏倚为 4.52% 
2.4 干扰实验结果 将不同浓度黄疸和乳糜的干
扰物分别与待测血清按 1f1 各 5 !I)混合,测得其
CRP值及影响度 见表 2 
表 2 TBIL和TG对CRP和影响度检测结果的干扰情况

指      标 CRP mg/L) 影响度 %)

TBIL !moI/L) 0 32.6 0

16.7 31.4 -3.68

33.4 31.8 -2.45

50.1 32.9 0.92

67.8 33.1 1.53

84.5 32.0 -1.84

101.2 33.4 2.45

117.9 31.9 -2.14

134.6 31.1 -4.60

151.3 31.6 -3.06

167.5 31.0 -4.90

TG mmoI/L) 0 33.1 0

0.68 34.0 2.71

1.36 33.8 2.11

2.04 32.7 -1.20

2.72 33.6 1.51

3.40 32.2 -2.71

4.08 32.0 -3.32

4.76 31.7 -4.22

5.44 32.9 -0.60

6.12 32.4 -2.11

6.80 32.1 -3.02
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3 讨论
3.1 根据 CNAS-CL02 和 CNAS-GL21,实验室需有
相应程序定期评估或验证所使用的方法和程序,验
证内容包括但不限于以下内容:准确度~精密度~检
测限~干扰物质~线性范围~生物参考区间等 韩国
产 i-CHROMAReader免疫荧光分析仪为第 3 代
POCT产品,我们根据指南和自身实际,对其在本实
验室环境下的精密度~线性~准确度及抗干扰能力性
能进行验证 结果显示,i-CHROMAReader免疫荧
光分析仪的检测精密度为 1.76% ~3.66%,在厂家
承诺的范围(2.2% ~5.5%)及本室质量目标范围
内;选取 1 份 CRP值接近厂家承诺的线性高值,分
别稀释成不同浓度水平,用理论值与实测值作线性
回归分析,得到的线性方程(Y:1.0128X+0.445),
相关系数(r) :0.996,表明线性良好,与厂家承诺的
线性范围 0.5 ~200 mg/L接近;准确度试验是与
RocheISE-D-P模块进行对比,偏倚为 4.52%,可见i-
CHROMAReader免疫荧光分析仪检测结果与常规实

验方法结果的一致性较好 黄疸和血脂标本对测试
结果的影响度分别为-4.9% ~2.45%和-4.22% ~
2.71%,绝对值均<5%,说明该仪器的抗干扰能力
较强 实验表明,该分析仪的性能指标达到厂商声
明的性能,同时满足本实验室要求,可用于临床标本
的检测 
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  "摘要# 目的 探讨超声引导下建立经皮肾镜取石术工作通道的工作技巧 方法 对行经皮肾镜取石
术的 289 例肾结石患者,选择在超声引导下建立经皮肾镜取石术工作通道 结果 289 例患者均一次穿刺成
功,无胸膜损伤~腹腔脏器损伤~肾盂撕裂~肾脏穿通伤等并发症发生 结石清除率为 85.5%(247/289) 结
论 掌握好手术操作技巧,利用超声引导建立经皮肾镜取石术工作通道是安全可行的 
  "关键词# 超声; 经皮肾镜取石术; 工作通道
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Clinicalobservationonestablishing worktractofpercutaneousnephrolithotomy by Ultrasoundguidance 
SUfen-lian, OINBin, TAoZong-xin, etal.DepartmentofUltrasound, Guigang People shospital, Guangxi
537100,China
   Abstract] Objective Toinvestigatethetechnigueofestabhishingwork tractofpercutaneousnephrohithoto-
myguided byuhtrasound.Methods Atotah289 patientswith kidneystonesunderwentpercutaneousnephrohithotomy
though workingtractbyuhtrasound-guidance.Results Theprocedureofpuncturewassuccessfuhin 289 patientsin
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