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志物定量检测项目
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的准确度%精密度%线性范围%携带污染率进行性能评价并验证其参考区间)结果
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$准确度*比对试验结果
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$线性范围*均满足厂家要求!
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血清标志物定量
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准确度%精密度%线性范围%携带污染率均达到要求!能满足临床需要)

关键词!

@?+D'MA+M3"###

$定量$

D\4@

V

$

D\4@1

$性能评价

923

#

!#:*$7$

,

;

:344<:!7=!>%*8%:"#!#:"*:#""

中图分类号!

?887:7

$

?&!":7!

文献标识码!

@

文章编号!

!7=!>%*8%

"

"#!#

#

"8>**&*>#"

D//474-17

B

-90*)0+4.1./2-+-7+41

6

VIK8-,)::0,W-,8<

B

;@(VSTD(T4"###(3-:.*):41-87-17-;10*

B

U-,

2-4F/&

!

23,#F/(

:

/&

'

%

!

AG,./(;%&

'

!

67*89

$

!6

:

*;7<6&7%

=

>8/&/@*8F*O%;*7%;

)

!

+C6H/;B7,

==

/8/*76?3%B

:

/7*8

!

>C%&

'0

/&

'

$6?/@*84&/D6;B/7

)

!

>C%&

'0

/&

'

8###!7

!

>C/&*

%

;<8+,07+

#

=<

>

-7+49-

!

M2,4/350/,/E,9,/,N/3<

V

,WW3N3,<N

G

2W@?+D'MA+M3"###+E,52-T53<,4N,<N,@<0-

G

[,FH3/E/E,F,

g

T3F,>

5,</2W'()!&!%$:?-+3.28

!

ME,0NNTF0N

G

!

U

F,N3432<

!

-3<,0FF0<

V

,0<9N0FF

G

2X,FF0/,2W/E344

G

4/,5H,F,,4/350/,91

G

9,/,N/3<

V

D\O4,FT550FZ,F43<N-T93<

V

D\4@

V

0<9D\4@1

!

0<9/E,F,W,F,<N,3</,FX0-H040T/E,</3N0/,9:@-8)*+8

!

12/E3</F0>0440

G

0<93<>

/,F>0444

G

N2,WW3N3,</X0F30/32<H,F,-,44/E0<!#R:@</3/E,4,4/,4/2W/H2E24

U

3/0-44T

VV

,4/,9/E0/?

"

H04012X,#:$&:(353-0F3-

G

!

/E,

-3<,0FF0<

V

,5,//E,50<TW0N/TF,4fF,

g

T3F,5,</4H3/E?

"

012X,#:$&:ME,F,W,F,<N,3</,FX0-H043<0NN2F9H3/E/E,50<TW0N/TF,4f

F,

g

T3F,5,</40<9NF244>N2</053<0/32<F0/,H04-,44/E0<!R:(.17*)84.1

!

'/343<93N0/,9/E0//E,0NNTF0N

G

!

U

F,N3432<

!

-3<,0FF0<

V

,

0<9N0FF

G

2X,FF0/,2W@?+D'MA+M3"###+E,52-T53<,4N,<N,@<0-

G

[,F0F,40/34W3,9H3/E/E,N-3<3N0-9,50<9W2F9,/,N/3<

V

D\4@

V

0<9D\4@1

A-

B

C.,28

#

@?+D'MA+M3"###

&

g

T0</3/0/32<

&

D\4@

V

&

D\4@1

&

AWW3N3,<N

G

,X0-T0/32<

!!

@?+D'MA+M3"###

是以微粒子免疫发光技术-

!

.为原理

的全自动免疫分析仪!它能对多项免疫分析项目进行定量和

$或%定性分析"由于相同仪器在不同的运行环境'操作情况下

各项性能指标有可能出现性能差异!依据
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(医学实验室111质量和能力的专用要求)中对临床检测项目

的要求!本科新仪器投入临床使用前要对该仪器检测系统中的
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血清标志物定量检测项目
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进行性能评

价!现将评价情况报道如下"
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材料与方法
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材料
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标本
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标本选自本院患者及健康体检者"
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仪器与试剂
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$美国雅培%!采用该
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精密度评估
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室内质控均为在控情况下进行
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批内精密度'批间精密度的评价"$

!

%批内精密度评

估"分别收集高'中'低
*

个水平的血清!将各水平血清充分混

匀后每个水平重复测定
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次!计算
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'

>X

值"$

"

%批间精密

度评估"用厂家配套低'高水平质控品连续测定
"#9

!计算

(6
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>X

值"$
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%判定标准"不精密度
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值小于或等于厂家

给定的
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为判断标准"
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准确度评估
!

与获得
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认可实验室$证书号
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%的相同检测系统进行比对!收集高'中'低

水平的
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标本各
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份!将这些标本分别在两个

实验室的检测系统上进行测定!先检测每个水平的
!

!
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号标

本!再分别用此两种系统从
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的顺序检测一遍!取其均值"

以比对系统检测结果为
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&本检测系统结果为
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!对这两组数

据进行相关性分析!计算相关系数
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为准确度试验可接受"
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线性验证
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收集略低于厂家提供线性范围最高值的高

值血清$
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%和接近线性范围低值的低值血清$
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%!按
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!D

'

*Jm"D

'

"Jm*D
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-Jm8D
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梯度进行混合!
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内做
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次检测!第
!

次按由低到高顺序检测!第
"

次按由高到低顺序

检测!计算其均值"以
Q

表示各标本的预期值$理论值%!以
A

表示各标本的实测值!并计算理论值与实测值的直线回归相关

系数
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值!计算所得到的
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参考区间验证
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按照本科制定的标准!选择经
AJ'(@

检测的乙型肝炎标志物全阴性且肝功能均正常的本院健康体

检者男性'女性各
!#

名!观察有多少个样本的检查结果在厂商

提供资料的参考范围内"根据
B++J(+"%>@"

的原则!参考区

间的引用标准为
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$检测值在引用参考区间的参

考个体数,总的参考个体数%
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携带污染率
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分别收集
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新鲜高值患

者血清$
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%'低值患者血清$
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测定!按公式$
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%计算携带

污染率"高值标本和低值标本的定值为
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次重复测定的均值"

携带污染率#

'

!R

为可接受"
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精密度评估
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分别收集
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高'中'低
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个

水平的血清!将各水平血清
!
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份充分混匀后每个水平测定
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次"测定结果批内精密度
>X

为
*:&$R

!

=:&8R

"用厂家

配套低'高水平质控品连续测定
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!测定结果批间精密度
>X

为
*:7$R
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$:"R

!均小于
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!见表
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表
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精密度测定结果

检测项目
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准确度评估
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与获得
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认可实验室的相同检测

系统进行比对!并进行相关性分析!结果见表
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表
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准确度评估结果

检测项目 相关方程 相关系数$
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线性范围验证
!

D\4@

V

'

D\4@1

线性范围验证结果见表
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表
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!!

线性范围验证结果

检测项目 相关方程
相关系数
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厂家线性

范围
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参考区间验证
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经过验证
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引用的参考

区间均在厂家给定范围之内!符合率#

(

$#R

!结果见表
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表
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参考区间验证结果

检测项目 厂家给定参考区间 符合率$
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携带污染率测定
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将高值血清和低值血清按照
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J!

'

D"
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J"

'

D*
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测定!并计算携带污染率均小于
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!结果见

表
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携带污染率测定结果

检测项目
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论

随着先进科技的迅猛发展!免疫学检验从手工检测方

法-

*

.

!进入了全新的自动化微量分析时代!

+.'@

$化学发光微

粒子免疫分析%是用于检测样本中的抗原'抗体等分析物质的

技术!以该技术为原理的
@?+D'MA+M3"###

全自动免疫分析

仪!可进行随机'连续和优先运行模式的操作"

为保证检验质量!按照(医疗机构临床实验室管理办法)和

(全国临床操作规程)$第
*

版%的要求-

8

.

!实验室对检测系统及

检测方法在正式投入临床使用前应进行性能评价'验证或评价

其是否满足性能要求"本科参照临床生化性能评价方案对本

科
@?+D'MA+M3"###

全自动免疫分析仪的精密度'准确度'

线性范围'参考区间'携带污染率进行了性能评价"

精密度表明了重复测定结果的一致性!经过测定发现批

内'批间精密度均小于仪器说明书规定的
!#R

!说明该仪器的

重复性较好!测定结果稳定"本研究的仪器准确度验证采取了

两种方法!一是通过与相同检测系统的比对!相关系数
?

"

(

#:$&

!二是参加美国病理学家协会
+@I

质评!用本检测系统检

测的
&

份标本的检测结果与回报的参考结果完全一致!符合率

为
!##R

!此两种方法都证明该系统的准确度可以接受"通过

线性范围的验证!符合厂家给定范围!且远远高于参考区间范

围!能满足临床检验要求"对参考区间的验证结果都在仪器说

明书范围内"经过携带污染率的测试!标本的携带污染率小!

符合要求!证明该仪器的
(.@?M?'B('BP

技术自动冲洗管

道能力强!对交叉污染能够有效地控制!降低了样品间的携带

污染率"

目前对
D\O

标志物检测主要是通过酶学方法对其进行

定性检测!而雅培
@?+D'MA+M3"###

化学发光免疫分析仪通

过化学发光技术能够达到对
D\O

标志物进行定量检测!从定

性到定量的检测将成为临床免疫检验重要的发展方向&然而!

目前对免疫定量检测的性能评价文献比较少-

&>%

.

!且无统一的

性能评价方案!本研究参照临床生化性能评价方案-

$>!#

.对本科
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全自动免疫分析仪定量测定的
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V
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项目进行性能验证后!证明该检测系统精密度高!准确

度好!线性范围宽!交叉污染率低!各项性能达到仪器说明书规

定!满足设计要求和临床需要!可应用于临床"
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