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不同国产人血尿素氮诊断试剂的性能评估!
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摘
"

要"目的
"

评估
$

种国产人血尿素氮诊断试剂的性能%方法
"

评价的性能指标包括精密度&线性范围&抗干扰性&稳定性

及检测结果相关性%结果
"

$

种国产试剂检测结果批内&批间变异系数均小于
&_

!批间差的相对偏差均符合厂商声明#试剂在各

自的线性范围内线性良好#血红蛋白浓度小于或等于
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F
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P.

!游离胆红素小于或等于
!((P

F
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!结合胆红素小于或等于
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P

F
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!乳糜福尔马肼浊度"
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时!对
$

种尿素氮检测试剂均无显著干扰#各系统检测结果具有良好相关性"

@

!

&

(%HH

$%结论
"

$

种国产尿素氮诊断试剂精密度&线性范围&抗干扰性&稳定性均符合临床使用要求!与进口原装试剂相关性较好%

关键词"血尿素氮#
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随着人们对诊断试剂在预防与治疗疾病过程中重要性认识

的增加#临床诊断试剂市场规模进一步扩大#国产试剂已经有了

一个日趋良好的发展环境)尽管国产体外诊断试剂$

8̀ /

&与进

口试剂相比十分经济#理应有良好的市场需求#然而#国产试剂

性能质量问题*校准品溯源问题等使其在各临床实验室的应用

仍十分有限)为进一步提高国产
8̀ /

的质量#本研究就
$

种不

同国产尿素氮检测试剂的性能进行了初步评估)

?

"

材料与方法
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"

仪器与试剂
"

日立
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全自动生化分析仪)

国产血清尿素氮试剂盒$代号分别为
"

$

4

&%比对试剂
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为进

口原装试剂)干扰物$游离胆红素#结合胆红素#溶血血红蛋

白#乳糜&及线性物质购自日本希森美康公司#批号分别为

aU(((

和
)H#K(

)质控品采用
-A1MP7>,4ELDBAC

常规化学质控

品)新鲜血清标本来源于本院患者及体检健康人群)

?%@

"

方法
"

不精密度*线性*抗干扰性及稳定性评价方法参考

文献'
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"

不精密度分析
"

对
-A1MP7>,4ELDBAC

常规化学质控品

DATAD#

和
DATAD$

在同一批内重复测定
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次#计算批内不精密

度%质控品
DATAD#

和
DATAD$

连续测定
!(

天#每天测定
!

批#批

间间隔时间不少于
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#计算批间不精密度%批间差用
$

个批号

试剂分别测试每个样品#在
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内完成#每个批号各测试
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次#

计算相对偏差$
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线性范围分析
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用蒸馏水
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溶解线性物质样本#

制备储存溶液%健康者血清作为标本基质#测定基础值#按各厂

家声明的线性范围将储存溶液添加至基础样本池#最高浓度为

上限的
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个浓度水平#每个

浓度水平重复测定
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抗干扰试验
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种国产尿素氮检测试剂均无显著干扰)
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试剂的稳定期均符合厂商声明#分别
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国产尿素氮诊断试剂与比对试剂测定结果相关性

A

"

讨
""

论

国产
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的研发起步较晚#在性能质量*校准品溯源等方

面与进口试剂相比存在一定的差距#加之中国临床化学常规测

定往往强调使用所谓/封闭系统0#使国产试剂在各临床实验室

的应用十分有限)为推动国产试剂的应用#提高国产试剂质

量#促进国内
8̀ /

企业的发展#本研究在采用开放式系统的日

立
)G((

全自动生化分析仪上对国产和进口试剂进行了性能比

较评估#较好地保证了结果的溯源性'

),H

(

)

$

种国产尿素氮试

剂盒均采用脲酶
,

波氏比色法#此方法反应专一*特异性强*不

受尿素类似物的影响#是国际临床化学家联合会$
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&推荐

的尿素氮检测方法)

精密度指重复检测值之间的一致性#代表检测系统的随机

误差'

#(

(

)评估试验表明#

$

种国产试剂盒在日立
)G((

全自动

生化分析仪上的不精密度均符合厂商声明#批内*批间变异系

数均小于
&_

#但
4

试剂检测低浓度标本时#批内*批间不精密

度尚不能达到
#

"

$4.8"\''

的要求'

#(,##

(

)因此#在检测低浓度

标本时#不建议使用
4

试剂)

线性范围分析结果显示#在
$

$

&(PPED
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浓度范围内#

$

种国产试剂盒检测结果均呈线性)当血红蛋白浓度为
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*游离胆红素为
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时#均未对各家尿素氮检测试剂的结果产生影响$
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&)稳定性试验结果显示#

$

种国产试剂核的稳定性均大

于
)?

)相关性分析显示#

$

种国产试剂均与进口试剂检测结

果具有良好相关性#

@

! 值均大于
(%HH

)

综上所述#通过运用统一*规范的方法采集数据#参照国际

标准评估试剂性能#说明国产尿素氮诊断试剂的精密度*线性

范围*抗干扰性*稳定性符合临床要求#可替代进口试剂)
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