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临床化学自建检测系统的性能评价

顾万娟

"江苏省淮阴医院检验科
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摘
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要"目的
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通过对本实验室
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个常规临床化学指标天门冬氨酸氨基转移酶"
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$&胆固醇"
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$的检测项目评价!探讨自建检测系统的方法学性能评价方案和实验方法%方法
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根据美国临床和实验室

标准化协会"
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$系列文件!结合本实验室实际情况!对本实验室内自建检测系统的以上
+

个检测项目的精密度&准确度&分析

测量范围&生物参考区间等进行评价!并将实验结果与公认的质量目标进行比较%结果
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+

个检测项目在两个分析水平的总不精

密度均小于公认的
!
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+TZV)f&&

标准!校准品检测结果与靶值的相对偏倚小于
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!分析测量范围和生物参考区间均符合厂商提

供的线性范围和参考区间%结论
!

自建检测系统分析性能均能满足临床需求!评价方案可行性好%以此评价方案为基础本实验

室将对其他检测项目继续评价!确保该科检测结果的准确性%
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近年来#随着医学实验室认可工作的大力推行#以及卫生

部关于0医疗机构临床实验室管理办法1的出台都推动了各级

实验室对全面质量管理的重视(各级标准均要求实验室应对

所采用的检测系统或方法的性能进行验证或确认#并能够达到

所规定的质量目标(随着检验结果同城互认要求的出现#如何

保证检测结果的准确性#是每个实验室面临的重要问题(
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求参加认可的实验室#在开展某一检测项目前#需提供并保留

相关的方法学验证实验数据)
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*

(参照毕波和吕元)
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*对于开放

式检测系统除进行基本方法学性能验证外#尚需进行其他验证

实验#包括灵敏度'特异性'最大稀释度'标本携带污染实验等#

以确认改变后的检测系统符合临床要求#方可用于临床常规工

作的开展(纵观近几年的文献#其中不乏对仪器的性能评

价)
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*

#本研究将参照他们的评价方法就本实验室自建检测系

统检测天门冬氨酸氨基转移酶$
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&'丙氨酸氨基转移酶
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个项目进行方法学验

证#以建立适合的方法学验证程序#继续对本科其他检测项目

进行验证#确保检测结果的准确性(
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品为
R4>;7

公司提供的
>#B#:#0

校准品#质控品由
R)YQXd

公司提供#

)Z3

'

)L3

试剂由上海科华生物工程有限公司提

供#
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试剂由北京利德曼生化股份有限公司提供#
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试

剂由浙江伊利康生物技术有限公司提供(

A#B

!

验证方案和实验方法

A#B#A

!

精密度验证方案
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按操作说明书对仪器进行维护'保

养'校准和质量控制#选择足够量的
"

个水平患者混合血清#按

标本检验程序进行测定#一批内连续测定
"%

次以计算批内精

密度#每天
!

次#连续
"%6

以计算日间精密度#结果以
L

'

A

和

变异系数$

!WO

&表示(

A#B#B
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准确度验证方案
!

$
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&用校准品校准检测系统后#再对

同一批号
>#B#:#0!',&%%!2%!

和不同批号的
>#B#:#0!$$"%&2%!

校准品进行检测#检测结果与各自的标示值$靶值&进行比对$

"

个批号校准品均为仪器先后使用的校准品&%$

"

&对江苏省临床

检验中心
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年
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月发放的
$
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行检测#计算检测值与靶值的相对偏倚$
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&是指患者标本未经任何处理$稀释'
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按参考文献和
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的关系

配制#形成系列浓度血清(每种血清在检测系统上重复测定
(

次#记录结果(将实测值与预期值作比较#确定各项目的

)PR

(

A#B#G

!

生物参考区间验证方案
!

参考
TZLVT"&2)"

文件)

'

*

#

选择
"%

份体检合格的健康人标本#在检测系统上进行测定#检
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!

"

(

检验#对结果进行统计并与仪器说明书提供的
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提供的参考区间内或仅有
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精密度验证方案
!

"

个水平患者混合血清#按标本检验

程序一批内测定
"%

次#每天测定
!

次#连续
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个批号校准品的验证值与靶值的相
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之间#
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个不同批号室间质评物的检

测结果与靶值的相对偏倚为
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#均小于各自的

质量目标#见表
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有的行测物的预期值$
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&#所有样品重复测定的均值为实测值
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&#将所有结果点在
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坐标图上#计算回归方程!
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本测定结果见表
(

(

表
(

!!

线性范围验证结果

项目
9 D :

:

与
%

差异比较"

$

C

&

)L3 %#,,' %#,'+! -#$"(& %#&%$!

)Z3 %#,,, !#%!,$ e(#(((( %#',(!
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检测系统的分析性能能够满足临床要求是医学实验室和

,检验结果互认-的根本保证(
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床实验室改进法规修正案1$
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&和
VLX!$!&,

医学实验

室认可的要求#在用于临床之前实验室必须对其主要分析性能

进行验证#包括不精密度'不准确度'分析测量范围#如果是肿

瘤标志物还包括分析灵敏度#在中国还包括生物参考区间(本

研究对
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全自动生化分析仪测定
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法学性能验证提供一套确实可行的验证方案和实验方法#也可
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对标本检验时#一般对每份标本只做一次检测便发出报告#这

要求检测系统检出的结果必须具有良好的重现性(精密度验

证是检测系统最基本的要求#是进行其他方法学验证实验的前

提(准确度代表检测值与真值的一致性#准确度越好#为临床

提供的检测结果才更有价值(本研究通过测定校准品'回收实

验和统计室间质评结果来初步评估检测系统的准确度(只有

通过了精密度和准确度的验证#才能进行其他后续的方法学验

证实验(

本研究通过对
+

个项目的检测#批内
!W

在
%#($O

!

(#(-O

#日间
!W

为
!#%,O
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$#$,O

#通过与各自的判断标准

比较#均符合要求说明仪器具有良好的精密度(在对
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个批号

校准品的检测中#与标示靶值偏倚范围为
%#,(O

!

+#%!O

#远

小于实验室制定的质量目标#此外室间质评的
H3

成绩均为

!%%O

#与靶值的偏倚亦小于既定标准#充分体现准确性的

良好(

本实验验证的线性范围即患者结果检测范围#是患者样品

未经任何预处理#由检验方法得到的可靠结果范围#在此范围

内不同患者样品报告结果值间的比例反映各样品内含有的分
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