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探讨同一临床实验室不同分析系统之间检测血清胱抑素
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的结果是否具有可比性%方法
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以散射比浊为比

较方法"透射比浊为试验方法"分别检测
6&

例患者新鲜血清"记录检验结果"去除离群值"计算回归方程"评估两分析系统的预期

偏倚和相对偏倚%结果
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目前!中国临床实验室测定血清胱抑素
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的方法主要有
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类!一类是在特种蛋白分析仪上用散射比浊法进行测定!另一

类是在全自动生化分析仪上用透射比浊法进行测定%由于这

'

种方法的测定原理和仪器不同!其结果可能有所差异!为了

解
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种方法测定结果偏差的大小!本组根据美国全国临床和实

验室标准化协会*
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仪的散射比浊法和雅培
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全自动生化免疫分析仪的透

射比浊法测定血清胱抑素
Y

的结果进行了方法对比和偏倚评

估!报道如下%
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全自动生化免疫分

析仪!试剂及校准品购自宁波美康公司%测定中使用美康质控
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统计学处理
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从分析数据中删除
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的离群点!计算
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的直线回归方程和在给定医学决定水平处的预
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Y
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文件进行方法内和方法间重复测定值离群点的检查!未发现有

结果超过控制限!血清胱抑素
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透射比浊法的测定值较散射

比浊法的测定值略偏高!并有一恒定正偏差!同时!相对预期偏

倚是随着测定样本浓度的升高而降低%相关回归方程为
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个医学决定水平处结果的预期偏倚
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要实现同种项目在不同分析系统中的检测结果具有可比

性!是实验室也是质量管理的最终目的-

$

.

%实验室认可的
'

个

国际标准!

?:A

(

?QY!*&'(

-

6

.

*检测和校准实验室能力的通用要

求,和
?:A

(

=(!%"

-

(

.

*医学实验室质量和能力的专用要求,都对

检验结果的溯源性和可比性提出了明确的要求!强调方法学比

对试验是实现准确度溯源和患者标本检验结果可比性的重要
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法测定结果的相关回归方程为
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!决定系数

8

' 大于
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!可认为试验选择的评价浓度范围适合!能满足评

价试验的要求%对
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种方法测定的结果进行方法对比和偏倚

评估!结果发现血清胱抑素
Y

在医学决定水平
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时!散射比浊法和透射比浊法测定结果的偏倚均在

可接受的范围内!
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种方法的检测结果具有较好的线性相

关性%

综上所述!尽管透射比浊法和散射比浊法在测定血清胱抑

素
Y

的原理及方法上有所不同!透射比浊法主要检测抗原抗

体复合物所形成的浊度!散射比浊法从不同角度测量抗原抗体

复合物质粒的散射光强度和浊度的变化!但
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种方法都属于免

疫比浊测定%如果使用性能较好的全自动生化分析仪及质量

较好的试剂!并保证测定结果在良好的质量控制系统下获得!

就能保证血清胱抑素
Y

透射比浊法和散射比浊法的测定结果

的一致性!使
'

种方法测定结果的偏倚在可接受的范围内%
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