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双光径免疫分析仪测定免疫球蛋白性能验证与评价
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要!目的
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评价双光径分析仪测定免疫球蛋白的精密度$准确性$可报告范围和参考区间"同时观察透射比浊方法测定精

密度$准确性$可报告范围和参考区间 '方法
!

批内随机测定混合血清
0#

次(批间每天测定质控血清
!

次"连续
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(测定本省临

床检验中心质控品与其靶值比较$返测校准品与厂家赋值比较(选择接近线性范围的上限和下限混合血清进行测定'结果
!

>

O

[

$

>

O

1

$

>

O

E
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$本省临床检验中心质控品
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$返测定标液偏倚
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人群在参考区间可报告范围内'结论
!

本省室间质评

靶值评价准确性偏倚较大(用校准液评价准确性偏倚较小'双光径免疫分析仪测定免疫球蛋白结果不理想'
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双光径分析仪(

!

性能验证

!"#

$

"#'%()(

%

*

'+,,-'").%/$"%#'0#""'"('#$#

文献标识码!

1

文章编号!

").%/$"%#

!

0#""

#

"(/00!0/#0

!!

>889

O

<&##

特定蛋白分析仪是
=<NR89-

公司近年来推出

的一款双光径免疫浊度分析仪#该仪器采用两套光路系统!两

种波长"两种光源"两种技术)透射法
i

散射法*"

$

种方法#速

率散射比浊法!主要用于蛋白的检测#

免疫球蛋白检测目前实验室常用免疫透射比浊法和散射

比浊法进行测定#透射比浊是由
?N@P3W<

等提出!散射比浊是

由
J+:N@3<

提出!基于方法学原理各有优缺点'
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#前一种方法

常在全自动生化分析仪上进行检测!需自建检测系统!后一种

方法需特殊仪器
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特定蛋白分析仪等#本组

参照美国临床实验室标准化委员会)
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*文件及相关文献并

结合室间质评!探讨双光径免疫分析仪
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检测免疫

球蛋白的方法学性能验证方案和评价方法!以便考虑是否使用

该仪器测定免疫球蛋白#
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资料与方法
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!

一般资料
!

收集本院健康体检人群!血清无黄疸!溶血和

高"低免疫球蛋白标本来自本院住院患者#
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仪器与试剂
!

采用
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特定蛋白分析仪及配套

检测试剂
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品)水平
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!水平
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全

自动生化分析仪 !申能免疫球蛋白原装进口试剂
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精密度评价
!
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*日内精密度实验$将混合血清随机插

入患者标本中检测!同一批次连续测定
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次!收集数据!计算

均值"标准差"变异系数)
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*!以
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允许总误差)

.U#

*为可

接受限#)
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*日间精密度实验$每天检测
!

次
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质控

品!累计
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次检测结果!收集实验数据!计算均值"标准差"
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准确度评价
!

测定省质控中心发放的室间质控品和免

疫球蛋白校准品!计算相对偏倚#相对偏倚
]

')靶值
e

测定

值*%靶值(
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!观察偏倚是否在参考物质允许的偏倚范

围内'
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可报告范围的评价
!
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的体积混合成
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个不同浓度的样品!每个浓度样本重复检

测
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次#以预期值为
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!测定均值为
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!计算回归方程.
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范围内!

则结果为可接受#
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参考区间的评价
!

选择
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份体检合格的健康人的标

本进行检测!如果
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以上的检测结果在参考区间内!则结果

可接受.如果超过
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检测结果!按
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统计学处理
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对相关数据进行统计分析#

%

!

结
!!

果

%'$

!

精密度试验
!

日内精密度$

>889

O

<&##

的测定结果
>

O

[

"

>

O

1

比
B+:9N@+."&#

好!而
>

O

E

比
B+:9N@+."&#

的免疫比浊法

精密度差!但
DS

均小于
$c

#日间精密度试验结果统计见表
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准确度试验
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应用已检测过的能力验证品'
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)安徽省临
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!从实验结果看到偏倚较大#应用
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>

O

1

为
0'"c

!

>

O

[

为

%'!c

!

>

O

E

为
&'0c

!相对偏倚较小#

表
"

!!

日内精密度试验

项目
>889

O

<&##

O ?S DS

)

c

*

B+:9N@+."&#

O ?S DS

)

c

*

>

O

[ "%'!! #'"&& "'$" "!'$. #'%0& 0'"0

>

O

1 0'!$ #'#%% "'%# 0'!( #'#$! "'.!

>

O

E "'#" #'#!) %'$& #'($ #'#00 0'%$

%'&

!

可报告范围
!

是指实验室自己确立或厂商提供的检测系

统患者结果的检测范围'
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参考区间的验证
!

参考范围是指一群人针对特定项目的

检测结果的
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的可信区间'
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疫透射比浊法进行测定!测定结果
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分析仪参考值范围!

B+:9N@+."&#

上测定的免疫球蛋

白
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上测定免疫球蛋白!应建立自身的参考区间#
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均值和预期值回归方程

项目 回归方程 相关系数
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!斜率均在
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讨
!!
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临床实验室对免疫技术的最基本!最重要的要求是准确和

灵敏!其次是简便易行'

$

(

#精密度是指在规定条件!各检测结

果一致性的程度#人是反映仪器整体性能的首要指标!是进行

其他方法学验证的前提'

!
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#实验结果显示两种方法测定
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的精密度可满足临床的要求#应用速率散射免疫比

浊法测定免疫球蛋白从理论上来说应比透射比浊有优势!因为

在较黑暗的背景下其仍可被测量!有敏感的检测器!其光源的

波长较短!光谱范围广!散射夹角较大!可以适合大小不等的离

子和免疫复合物能检测到较大范围的散射光!因此!散射比浊

灵敏度高'

)

(

#而散射比浊应用较高的标本稀释倍数!会对精密

度产生反向作用#透射比浊有着精密度的优势'
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#从实验结

果看
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批内精密度比
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差!批间

精密度均比
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差!分析其原因可能于仪器使用单点

定标而
B+:9N@+."&#

采用多点定标!上机试剂没有冷藏装置及

实验方法有关#免疫比浊法测定中!吸光度与抗原浓度之间不

呈线性关系!吸光度与抗原浓度之间的关系需经过多次方程拟

合成近似直线化的曲线表现出来的!且免疫球蛋白浓度在一定

范围内线性关系良好'

&

(

#从日内和日间精密度实验也能看出

不同浓度值范围内!免疫球蛋白的精密度存在差异!这可能也

是不同浓度值内有的批间比批内
DS

要小的原因#

准确度是大量测量结果与被测量真值之间的一致程度'

(

(

#

它可采用与参考方法比较!应用参考物质包括校准品"定值质

控品"已检测的能力验证样品)如临床检验中心发放的室间质

控品*!计算相对偏移 '

0

(

!试验结果表明
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测定免疫

球蛋白和省临床检验中心给定的靶值相对偏移较大!最高达到

!.'"c

!且不同区域值的相对偏差不同#观察偏差的情况应属

于系统误差引起的!分析起原因可能因质控血清的基质效应的

原因#另外一个原因可是靶值设定的原因#目前室间评价普

遍采用同方法组均值来进行评价!即对同一项目依据其测定方

法分组评价!这种方法虽较以前采用质控血清给定的靶值或总

体均值的方法有所改进!但仍然不能反应测定结果的准确性!

因为虽然检测方法相同!但由于仪器!试剂的厂家不同'

"#

(

#采

用返测校准品!计算其相对偏差!偏差较小!准确度虽然符合临

床要求!但是该仪器精密度"准确性比预期的要差#
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