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!?>T!+5C2/

文件#选择
-#

例体检合格的健康人

标本#在检测系统上进行测定#检测结果用-

"

"

/

.规则进行离群

值检验'发现离群值均弃去#并用新的参考个体代替#确保
-#

例测试结果不含离群值'对结果进行统计并与仪器说明书提

供的参考区间进行比较#若
-#

例标本的检测结果均在仪器说

明书提供的参考区间内或仅有
-

个标本超出#则验证通过'否

则#进行参考区间确立试验'

@,C,M

!

干扰试验的验证
!

根据
!?>T.2

文件的要求#收集

\̂SC(

各项目的高*中*低
/

个浓度的血清样品各
"

例#分别

加入不同量的生物性干扰物胆红素$

;3'39G;3:

#

\T?

&*血红蛋白

$

IL&@L8<

M

'<;3:

#

;̂

&和三酰甘油$

893LK

H

'L'

H

K&9<'

#

F4

&#记录加

入前后测定值的变化#并计算出相对偏差$

V

&的均值来衡量相

同干扰物质对各
\̂SC(

的
/

个不同浓度标本的影响度'相

对偏差$

V

&均值的绝对值大于
/#V

为强干扰#

+#V

"

/#V

为

中度干扰#

"#V

"

+#V

为弱干扰#小于
"#V

认为无干扰'

@,C,N

!

检测系统间的对比性验证
!

根据
!?>T$2

文件#选择

高*中*低 不 同 浓 度 的 各 种 标 本 各
/#

例#用 新 波
21)C

F[>F+###

和雅培
2Q>)( \̂SC(

检测系统分别测定
\̂SC

(

的各项目#把
21)F[>F+###

的
\̂SC(

检测结果设为
.

值#

2Q>)(

的
\̂SC(

检测结果设为
K

值#并对两结果采用

配对资料的
9

检验比较和相关回归分析'

A

!

结
!!

果

A,@

!

精密度验证结果
!

\̂72

M

总
@J

在
$,#DV

"

$,5-V

之

间*

\̂72;

总
@J

在
5,/+V

"

"",.+V

之间*

\̂&2

M

总
@J

在

5,.DV

"

"+,..V

之间*

\̂&2;

总
@J

在
.,"$V

"

$,A#V

之

间*

\̂K2;

总
@J

在
"#,#AV

"

"#,/"V

之间'

A,A

!

准确度验证结果
!

相同批号
+

个水平校准品的验证值与

靶值的相对偏倚#

\̂72

M

在
f"+,##V

"

f"+,"+V

之间*

\̂C

72;

在
f+,/5V

"

"+,-#V

之间*

\̂&2

M

在
fD,$/V

"

fA,$-V

之间*

\̂&2;

在
$,.AV

"

"D,##V

之间*

\̂K2;

在

/,5#V

"

.,+$V

之间%

D

个不同批号室间控制品
\̂SC(

的检

测结果与其靶值的相对偏倚#

\̂72

M

在
f"",""V

"

/,-DV

之

间*

\̂72;

在
f+#,#V

"

A,A.V

之间*

\̂&2

M

在
f"A,A.V

"

+

--D

+
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-,#V

之间*

\̂&2;

在
f"+,D#V

"

"#,#V

之间*

\̂K2;

在
f

-,5#V

"

",5.V

之间'

/

批
\̂SC(

定量检测试剂盒分别测

定各种
\̂SC(

的血清
=L:&'

国家参考品#结果显示线性参考

品的测定均值与标示值的相关系数$

7

&均大于
#,$5#

#测定值

与标示值的相对偏倚$

V

&均小于
"DV

#各
\̂SC(

参考品的

不精密度
@JV

均小于
"DV

'

A,B

!

交叉污染率
!

各
\̂SC(

的交叉污染率在
#,#"/

"

#,#/#

之间'

A,C

!

分析灵敏度验证结果
!

空白样品和不同浓度试验样品

0X7

测定结果见表
"

"

/

'计算得出#空白样品
0X7

值的$

(e

8

&详见表
"

#系列试验样品的
0X7

值的$

(i/8

&计算结果*

0X7

值的日间不精密度及其与空白样品
0X7

均值的
/

倍标准差

/7

#

$夹心法&或空白样品
0X7

均值和其
/

倍标准差的差值$

(

#

f/7

#

$竞争抑制法&的比较#详见表
+

"

/

'以天间重复
@J

为

+#V

时对应系列检测限样品具有的平均浓度#确定检测系统可

定量报告分析物的最低浓度'各
\̂SC(

系列浓度天间重复

测定的荧光强度的
@J

值为
+#V

或最接近
+#V

的各
\̂SC(

系列检测限样品所对应的浓度确定为其相应的
X>

'各
\̂SC

(

的
X>

的确定详见表
+

"

-

所示'

A,D

!

2(0

验证结果
!

采取平均斜率来确定系列样品应含有

的待测物的预期值$

.

&#所有样品重复测定的均值为实测值

$

K

&#将所有结果点在
.

"

K

坐标图上#计算回归方程!

Kc;.

iL

'若相关系数
7

(

#,$.D

#

;

在$

",#e#,#/

&范围内#

L

与
#

无

显著性差异#则可判断
2(0

在实验已涉及浓度'以
\̂72

M

为例说明
\̂SC(

检测方法的
2(0

的确定过程'在剔除相

关系列浓度样品的有关试验点后#

\̂72

M

的预期值$

.

&和实

测值$

K

&均值间的直线回归方程为
Kc#,$A/".i","-/D

#

7c#,$$$.

#

+

%

#,##"

#结合
\̂72

M

检测法的
??b

#其
2(0

为
#,#A

"

"--,--:

M

"

@?

%同样#

\̂72;

*

\̂&2

M

*

\̂&2;

和

\̂K2;

的预期值和实测值均值间的直线回归方程分别为
Kc

.f",+5#$

$

7c",###

#

+

%

#,##"

&*

Kc#,$$.$.f#,#-.$

$

7

c#,$$$$

#

+

%

#,##"

&*

Kc#,$./$.f#,#"5"

$

7c#,$$..

#

+

%

#,##"

&和
Kc#,$55+.f#,#-#-

$

7c #,$$$5

#

+

%

#,##"

&#它们的
2(0

分别为
+,"+

"

A.5,#/@T]

"

@?

*

#,+#

"

D+,-/=[T]

"

@?

*

#,#.

"

",5-=[T]

"

@?

*

#,"+

"

+,5#=[T]

"

@?

'

A,K

!

!00

的试验结果
!

取
/

份各
\̂SC(

的浓度在
2(0

内

的高值样本#用生理盐水分别作
"k+

到
"k-##

倍稀释#计算

各
\̂SC(

项目的稀释回收率$

03V

&#

03Vc

实测值$

)3

&"预

测值$

_3

&

d"##V

'以
03V

在$

"##,#e+#,#

&

V

范围内的最高

稀释倍数为
(bX

#稀释后
??bb

的估算等于预测值$

_3

&均值

除以
(bX

'

/

份预测值分别为
+"-,#/5

*

".5,D+#

*

"A$,5"+:

M

"

@?

的
\̂72

M

的样本#其
0V

在
5$,+/.V

"

""5,#"AV

之间#

标本稀释后可靠检测浓度的低限
??bb

为
#,-A$:

M

"

@?

#最大

稀释度
(bX

为
"k-##

%

/

份预测值分别为
/+-,-DD

*

/D5,.5$

*

-5$,A+"@T]

"

@?

的
\̂72;

的样本#其
0V

在
$.,/-+V

"

""-,$#DV

之间#

??bb

为
.,5"$@T]

"

@?

#

(bX

为
"kD#

%

/

份

预测值分别为
.#,D+#

*

D+,/.-

*

D5,.+":

M

"

@?

的
\̂&2

M

的样

本#其
0V

在
5$,+/.V

"

""5,#"AV

之间#

??bb

为
",+""

=[T]

"

@?

#

(bX

为
"kD#

%

/

份预测值分别为
",$+D

*

",5+/

*

",.D$=[T]

"

@?

的
\̂&2;

的样本#其
0V

在
$-,5#DV

"

""#,

5$DV

之间#

??bb

为
#,#$+=[T]

"

@?

#最大稀释度
(bX

为

"k+#

%

/

份预测值分别为
+,$A+

*

+,-D$

*

+,.+A=[T]

"

@?

的

\̂K2;

的样本#其
0V

在
$-,A5+V

"

"#$,5/DV

之间#

??bb

为
#,+.+:

M

"

@?

#

(bX

为
"k"#

'

"

份初检超过
2(0

上限的高值乙肝患者或疫苗强化接

种后的健康人血清标本的各
\̂SC(

的
-

次测定的稀释试验

的结果*稀释后
03V

和
(bX

结果表明!

"

份预测值分别为

+$D".:

M

"

@?

*

"D"#,$ @T]

"

@?

*

D#.A,+=[T]

"

@?

*

55,#

=[T]

"

@?

和
"/D#,/=[T]

"

@?

的
\̂72

M

*

\̂72;

*

\̂&2

M

*

\̂&2;

和
\̂K2;

的样本在稀释后经
-

次测定#其回收率
0V

分别在
"##,#+V

"

"#",D$V

*

$A,$AV

"

""-,++V

*

"##,#V

"

"".,-#V

*

"##,#V

"

"#.,/$V

*

$A,."V

"

"##,#V

之间#

(bX

分别为
"k-##

*

"k"##

*

"k+##

*

"k+##

和
"k/+##

'

2(0

的

上限乘以
(bX

即为
!00

的上限'并在此基础上#再结合各

\̂SC(

项目分析方法的
X>

确定各
\̂SC(

项目的
F0TX2

检测的
!00

范围#详见表
-

'

表
"

!!

检测
\̂SC(

的方法的
??b

项目
\̂72

M

\̂72; \̂&2

M

\̂&2; \̂K2;

空白荧光强度
0X

均值$

(

#

&

+.DD /#". +-/5 "5$+-5 /"A5AA

空白荧光强度
0X

标准差$

7

#

&

D-# 5$A .#- +##D# "DAD+

批内不精密度
!S

$

V

&

"$,A# +$,.# +5,55 "#,D$ -,$-

/7

#

"A"$ +A55 +""+ A#"D" -A$DD

(

#

e/7

#

-/.- D.#D -DD# "+$#$. +A$$""

??b

$浓度&

#,#A +,"+ #,+# #,#. #,"+

厂商说明的
??b

$浓度&

#,+#

%

"#,#

%

#,D#

%

#,"#

%

#,-#

表
+

!!

夹心法检测
\̂SC(

的
\?b

及其
!SV

结果

项目
\̂72

M

\̂72; \̂&2

M

系列标准浓度
#,+# #,D# ",## +,## D,## D,## "#,## +#,## /#,## -#,## #,D# ",+# +,-# /,A# D,+#

荧光强度
0X

均值$

(

&

D+.- "#.+#"AAD/-+ADA.#5$D A//# $-55 "+/5#+#"/A+D5"A DD/# .-5. "--D5+/-5$/"+A#

荧光强度
0X

标准差$

8

&

""5$ "A5# +//# D.-5 .$-# "+"" "D$- "$/# +AA- +."A ""A- "+5D ++D$ /"#$ /+5D

(f/8 ".#. DA5# $AA/ +D-"+-.#.D +A$. -.#A AD$# "+"--".AA5 +#/5 /A/+ .A5" "-"A++"-#D

日间不精密度
@J

$

V

&

++,D- "D,A. "/,$$ "/,-5 "",+# "$,"/ "A,5# "D,D$ "/,+/ "#,D+ +",#D ".,"A "D,A+ "/,+- "#,D"

$

(f/8

&与
/7

#

$夹心法&的比较
&

"A"$

&

+A55

&

+""+

+

D-D

+

国际检验医学杂志
+#""

年
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期
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表
/

!!

竞争抑制法检测
\̂SC(

的
\?b

及其
@JV

结果

项目
\̂&2; \̂K2;

系列标准浓度
#,"# #,+# #,/# #,-+ #,A+ #,+" #,-+ #,$A ",/# ",5-

荧光强度
0X

均值$

(

&

.#-.D -DA5# /"+5# "AA5+ "+#A+ +--D/+ "A+"D/ "#+//# A+"#D +."D5

荧光强度
0X

标准差$

7

&

"D.D5 $#5D -.+- ++$# ""5$ .#AA5 /D.5A "A$A+ 5DA# +/DD

(i/8 ""..-$

"

.+$/D

"

-D-D+

"

+/DD+

"

"DA+$

"

-DAD/A

#

+A$D""

)

"D/+"A

)

5..5D

)

/-++/

)

日间不精密度
@J

$

V

&

++,/A "$,5$ "D,"# "/,./ $,5A +5,$# ++,#. "A,D5 "/,.5 5,A.

!!

"

!与$

(i/8

&比较#小于
"+$#$.

%

#

!与$

(

#

f/8

#

&比较#大于
+-.DDA

%

)

!与竞争抑制法比较#小于
+A$$""

'

表
-

!!

检测
\̂SC(

的分析方法的主要性能验证结果

项目 单位 方法
??b \?b X>

2(0

实测 厂商
!!0

\0T

实测 厂商

\̂72

M

:

M

"

@?

双抗体夹心法
#,#A #,+# #,/D #,#A

"

"--,-- #,+#

"

"D#,# #,/D

"

D...A #,"#e#,#. #

"

#,+

\̂72; @T]

"

@?

双抗原夹心法
+,"+ D,## D,## +,"+

"

A.5,#/ D,##

"

A-#,# D,##

"

A.5#/ -,5$e-,-" #

"

"#,#

\̂&2

M

=[T]

"

@?

双抗体夹心法
#,+# #,D# #,5# #,+#

"

D+,-/ #,D#

"

+D,# #,5#

"

"#-5A #,+$e#,"+ #

"

#,D#

\̂&2; =[T]

"

@?

抗原竞争抑制法
#,#. #,"# #,+# #,#.

"

",5- #,"#

"

",A# #,+#

"

/A5 #,"+e#,#D #

"

#,+#

\̂K2; =[T]

"

@?

抗原竞争抑制法
#,"+ #,-+ #,A- #,"+

"

+,5# #,-#

"

+,D# #,A-

"

5$A# #,-5e#,+D #

"

#,$#

A,L

!

生物参考区间验证结果
!

-#

份健康人标本血清
\̂SC(

各项目的浓度分别为
\̂72

M

#,"#e#,#.:

M

"

@?

*

\̂72;

-,5$e-,-"@T]

"

@?

*

\̂&2

M

#,+$e#,"+=[T]

"

@?

*

\̂&2;

#,"+e#,#D=[T]

"

@?

*

\̂K2;#,-5e#,+D=[T]

"

@?

#均在仪

器说明书给出的参考区间$分别小于
#,+:

M

"

@?

*

"#,#@T]

"

@?

*

#,D#=[T]

"

@?

*

#,+#=[T]

"

@?

*

#,$#=[T]

"

@?

&的范围

内#详见表
-

所示'

A,M

!

干扰试验的验证
!

除各种浓度$

5,#

*

-,#

*

+,#@@<'

"

?

&

的
F4

对
\̂&2;

的结果和低浓度总胆红素$

F<8L'\T?

#

F\T?

&

$

%

-D

!

@<'

"

?

&*

F4

$

%

+,# @@<'

"

?

&*

;̂

$

%

+#

M

"

?

&对各

\̂SC(

的结果均无明显影响外#其余高*中浓度的
F\T?

$

"5#

*

$#

!

@<'

"

?

&*

F4

$

5,#

*

-,#@@<'

"

?

&*

;̂

$

5#

*

-#

M

"

?

&对

各
\̂SC(

的结果均有一定的影响'

F\T?

*

F4

*

;̂

除对
\̂C

K2;

产生正干扰作用外#对其他
\̂SC(

的检测结果均产生负

干扰作用#其确切机制尚不清楚#有待进一步探讨'各浓度干

扰物对
\̂SC(

检测影响的干扰试验结果表明!

5#

M

"

?

的
;̂

对
\̂&2

M

和
\̂&2;

#

$#

和
"5#

!

@<'

"

?

的
F\3?

*

-,#

和
5,#

@@<'

"

?

的
F4

*

-#

和
5#

M

"

?

的
;̂

对
\̂K2;

均有强干扰作

用%

"5#

!

@<'

"

?

的
F\T?

*

5#

M

"

?

的
;̂

对
\̂72

M

#

"5#

!

@<'

"

?

的
F\T?

*

5,#@@<'

"

?

的
F4

和
5#

M

"

?

的
;̂

对
\̂72;

#

"5#

!

@<'

"

?

的
F\T?

和
5,#@@<'

"

?

的
F4

对
\̂&2

M

#

"5#

!

@<'

"

?

的
F\T?

*

-#

M

"

?

的
;̂

对
\̂K2;

均有中度干扰%

$#

!

@<'

"

?

的
F\T?

*

5,# @@<'

"

?

的
F4

*

-#

M

"

?

的
;̂

对
\̂72

M

#

$#

!

@<'

"

?

的
F\T?

*

-,#@@<'

"

?

的
F4

*

-#

M

"

?

的
;̂

对
\̂72;

和
\̂&2

M

#

$#

!

@<'

"

?

的
F\T?

对
\̂&2;

均有弱的干扰%

-D

!

@<'

"

?

的
F\T?

*

+,#

和
-,#@@<'

"

?

的
F4

*

+#

M

"

?

的
;̂

对

\̂72

M

#

-D

!

@<'

"

?

的
F\T?

*

+,#@@<'

"

?

的
F4

*

+#

M

"

?

的

;̂

对
\̂72;

*

\̂&2

M

和
\̂K2;

#

-D

!

@<'

"

?

的
F\T?

*

+,#

*

-,#

及
5,#@@<'

"

?

的
F4

*

+#

M

"

?

的
;̂

对
\̂&2;

均无干扰

作用'

A,N

!

对比性验证的结果
!

比较
21)F[>F+###

$

.

&和
2QC

>)(

$

K

&检测系统分别检测
/#

例
\̂SC(

的结果显示!

21)C

F[>F+###

检测系统检测
/#

例
\̂72

M

*

\̂72;

*

\̂&2

M

*

\̂&2;

和
\̂K2;

的结果分别是
+",5De-#,".:

M

"

@?

*

"/A,/.e+".,$5@T]

"

@?

*

"#,$De"-,.+=[T]

"

@?

*

#,./e#,

A/=[T]

"

@?

和
",D-e#,.$=[T]

"

@?

%而其
2Q>)(

检测系

统的检测结果分别是
++,D5e-+,-.:

M

"

@?

*

"//,AAe+".,$5

@T]

"

@?

*

"#,5.e"-,A.=[T]

"

@?

*

#,./e#,A-=[T]

"

@?

和

",D+e#,.D=[T]

"

@?

'其
9

值在
#,#++#"-

"

#,#$55A.

之

间#而
+

值在
#,$+"D5D

"

+,##".".

之间'因其
9

值均小于
+,

##

且
+

值均大于
#,#D

#说明
21)F[>F+###

和
2Q>)(

检测

系统
\̂SC(

的检测结果间差异无统计学意义'两检测系统

检测
\̂SC(

的对比性分析显示#

I

值均大于
"/,-$5

#

+

均小

于
#,##"

#相关系数在
#,$5/#A

"

#,$$A"-

之间#相对偏倚

$

V

&在
#,#5.

"

.+,.+.

之间#说明两检测系统检测
\̂SC(

的

结果虽有一定差异#但差异无统计学意义#且两者的检测结果

间具有很好的相关性'

B

!

讨
!!

论

检测系统的分析性能能够满足临床要求是医学实验室认

可和-检验结果互认.的 根 本 保 证(

DCA

)

'本 研 究 对
21)C

F[>F+###

时间分辨荧光免疫分析仪测定
\̂SC(

的分析性

能进行验证#旨在为
F0XT2

的方法学性能验证提供一套简便

易行的验证方案和实验方法#也可供其他定量检验方法学性能

验证时参考'

本实验结果显示#

\̂72

M

浓度在
$,-#

和
+","#:

M

"

@?

时#其总不精密度为
$,#DV

和
$,5-V

#

\̂72;

浓度在
+",#

和

"5#,# @T]

"

@?

时#其 总 不 精 密 度 为
"",.+V

和
5,/+V

#

\̂&2

M

浓度在
+,++

和
+D,##=[T]

"

@?

时#其总不精密度为

"+,..V

和
5,.DV

#

\̂&2;

浓度在
","#=[T]

"

@?

和
/,D#

=[T]

"

@?

时#其总不精密度为
.,"$V

和
$,A#V \̂K2;

浓度

在
",""=[T]

"

@?

和
+,D#=[T]

"

@?

时#其总不精密度为

"#,#AV

和
"#,/"V

'均与试剂质检报告的精密度基本一致#达

到国际公认的质量要求$允许不精密度小于
"D,#V

&

(

.C5

)

'准

确度验证通常采用
!?>T[=$C2+

文件#与参考系统或其他标

准方法进行方法比对和偏倚评估'因不同的
F0XT2

检测系

统所用设备*标记物*分析原理等均不相同#且缺乏参考方法'

+

A-D

+

国际检验医学杂志
+#""

年
-

月第
/+

卷第
D

期
!
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!

2

O

93'+#""

!

S<',/+

!
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因此#该法不适用于
F0XT2

准确度的评价'本研究参考
!?>T

[=C"D2

文件#对卫生部检验中心发放的室间控制品和仪器配

套的校准品$

\̂72

M

*

\̂72;

可溯源至国家标准品#

\̂&2

M

*

\̂&2;

和
\̂K2;

可溯源至
=[T

标准品&进行检测#检测结果

与-靶值.进行比对#结果表明#

D

个不同批号室间控制品的检

测结果与靶值的相对偏倚均在
!?T255

规定的允许误差范围

内%相同批号
+

个水平校准品的验证值与靶值的相对偏倚达到

国际公认的质量要求$允许偏差小于
"D,#V

&

(

.C5

)

'

交叉污染率试验表明!

21)F[>F+###

检测各
\̂SC(

的

交叉污染率均很低#波动在
#,#"/V

"

#,#/#V

范围之间'

\̂C

72

M

*

\̂72;

*

\̂&2

M

*

\̂&2;

和
\̂K2;

各自的交叉污染率分

别为
#,#"-V

*

#,#"/V

*

#,#+"V

*

#,#/#V

和
#,#+5V

'

对检测系统的
??b

*

2(0

和
\0T

验证结果表明!该检测

系统测定
\̂SC(

的
??b

均分别优于生产商给出的其各自的

分析灵敏度
#,+#:

M

"

@?

*

"#,#@T]

"

@?

*

#,D#=[T]

"

@?

*

#,"#

=[T]

"

@?

和
#,-#=[T]

"

@?

'

\̂72

M

的
??b

测定此次仅考

虑了
\̂72

M

的
L%9

亚型#

L%P

和
L

H

9

亚型未进行试验#但厂商

提供了其分析灵敏度均为
",#:

M

"

@?

#这有待日后验证'黄祖

瑚等(

$

)报道江苏慢性
\̂S

感染患者
L%9

亚型占
A"V

*

L%P

占

//V

*

L

H

9

占
+V

*

L%P9

占
-V

#且
L%9

亚型随年龄增长而比例

增高#

L%9

和
L%P9

亚型感染者
\̂72

M

浓度较
L%P

组显著增

高#且
&

抗原阳性率亦较高#说明
L%9

和
L%P9

亚型的
\̂S

株

可能具有较强的复制活性#故其不易被清除#从而导致受感染

者病程迁延'除
\̂72

M

的
2(0

实测为
#,#A

"

"--,--:

M

"

@?

#稍低于厂商给出的
#,+#

"

"D#,#:

M

"

@?

外#其余
\̂SC(

的
2(0

$

\̂72;

的
2(0

为
+,"+

"

A.5,#/@T]

"

@?

*

\̂&2

M

为
#,+#

"

D+,-/=[T]

"

@?

*

\̂&2;

为
#,#.

"

",5-=[T]

"

@?

*

\̂K2;

为
#,"+

"

+,5#=[T]

"

@?

&均宽于厂商提供的其各自

的
2(0

的范围$分别为
D,#

"

A-# @T]

"

@?

*

#,D

"

+D,#

=[T]

"

@?

*

#,"#

"

",A#=[T]

"

@?

和
#,-#

"

+,D#=[T]

"

@?

&'

-#

份健康人标本血清
\̂72

M

*

\̂72;

*

\̂&2

M

*

\̂&2;

*

\̂K2;

浓度均在仪器说明书给出的其各自的参考区间$分别

小于
#,+:

M

"

@?

*

"#,#@T]

"

@?

*

#,D#=[T]

"

@?

*

#,+#=[T]

"

@?

*

#,$#=[T]

"

@?

&的范围内#按照
!?>T!+5C2/

的要求#可

直接使用厂商提供的参考区间'

此外#本研究还建立了该检测系统测定
\̂SC(

的
\?b

*

X>

和
!!0

'

\?b

和
X>

更能准确反映检测系统的分析灵敏度

性能'建议临床实验室对传染病标志物等低值检测特别有意

义的项目#除验证厂商规定的
??b

外#还应建立
\?b

和
X>

#

以便为临床出具准确可靠的检验报告#提高传染性标志物检测

结果的可靠性和医疗机构间同一项目检验结果的可比性#并及

时发现
\̂S

的-窗口期.或早期感染患者'

!!0

试验结果表明!

\̂72

M

*

\̂72;

*

\̂&2

M

*

\̂&2;

和

\̂K2;

的标本稀释后可靠检测浓度的低限大约分别为
#,-A$

:

M

"

@?

*

.,5"$@T]

"

@?

*

",+""=[T]

"

@?

*

#,#$+=[T]

"

@?

和

#,+.+=[T]

"

@?

#其各自的
(bX

分别为
"k-##

*

"k"##

*

"k

+##

*

"k+##

*

"k/+##

#明显大于仪器自动稀释的
(bX

#必要

时要进行手工稀释'结合
2(0

上限*

(bX

*

X>

和临床决定水

平#本检测系统测定
\̂72

M

的
!!0

为
#,/D

"

D..A:

M

"

@?

*

\̂72;

的
!!0

为
D,#

"

A.5#/@T]

"

@?

*

\̂&2

M

的
!!0

为

#,5#

"

"#-5A=[T]

"

@?

*

\̂&2;

的
!!0

为
#,+#

"

/A5=[T]

"

@?

*

\̂K2;

的
!!0

为
#,A-

"

5$A#=[T]

"

@?

'当患者标本

\̂72

M

*

\̂72;

*

\̂&2

M

*

\̂&2;

和
\̂K2;

的检验结果高于

其各自的
2(0

时#必须稀释重做#但
(bX

不宜超过上述其各

自的
(bX

$如
\̂72

M

小于
-##

倍&#同时
\̂72

M

*

\̂72;

*

\̂&2

M

*

\̂&2;

和
\̂K2;

的标本稀释后的测定值必须分别

大于
#,-A$:

M

"

@?

*

.,5"$@T]

"

@?

*

",+""=[T]

"

@?

*

#,#$+

=[T]

"

@?

和
#,+.+=[T]

"

@?

#否则其检测结果就不可靠'

干扰试验验证结果表明!除各种浓度$

5,#

*

-,#

*

+,#

@@<'

"

?

&的
F4

对
\̂&2;

的结果和低浓度
F\T?

$

%

-D

!

@<'

"

?

&*

F4

$

%

+,#@@<'

"

?

&*

;̂

$

%

+#

M

"

?

&对各
\̂SC(

的结果

均无明显影响外#其余高*中浓度的
F\T?

$

"5#

*

$#

!

@<'

"

?

&*

F4

$

5,#

*

-,#@@<'

"

?

&*

;̂

$

5#

*

-#

M

"

?

&对各
\̂SC(

的结果

均有一定的影响'除
F\T?

*

F4

*

;̂

对
\̂K2;

产生正干扰作

用外#对其他
\̂SC(

的检测结果均产生负干扰作用#其确切

机制尚不清楚#有待进一步研究'

21)F[>F+###

和
2Q>)(

检测系统对比性验证的结果

表明!两检测系统检测
\̂SC(

的结果虽有一定差异#但差异

无统计学义$

+

&

#,#D

&#且二者的检测结果具有很好的相关性

$

9

波动在
#,$5/#A

"

#,$$A"-

之间#

+

%

#,##"

&'

总之#本研究对
21)F[>F+###

时间分辨荧光免疫分析

仪测定
\̂SC(

的主要分析性能验证结果与厂商规定的分析

性能基本一致'同时为
F0XT2

定量检验项目的方法学性能

验证提供了
"

套简便实用的验证方案和实验方法#对规范
F0C

XT2

检验#提高
F0XT2

检验质量具有重要意义#也可为医学实

验室认可提供帮助'
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