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文件!连续
6G

按特定顺序检测高%中%低值标本!计算测定结果的绝对偏倚%总不

精密度!对检测结果回归曲线的截距%斜率及非线性%携带污染和漂移进行多元回归分析$结果
!

各项目同浓度水平标本检测结

果的绝对偏倚和总不精密度均在允许范围内!截距%斜率%非线性%携带污染%漂移均无统计学意义"
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便携式生

化分析仪及配套肝功能试剂盘准确度%精密度%线性良好!携带污染率较低!稳定性好!能满足临床应用要求$
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基于微流控芯片技术的床旁检验技术$

IXR>

%分析仪具

有操作简便(检测速度快(结果准确等优点#已成为当前检验医

学的发展潮流和研究热点)

(&'

*

'尤其是芯片在线分析技术的应

用#实现了全血定量(血清分离(血清稀释及同步检测等步骤的

在线自动化作业#并可同时检测多种指标#开创了
IXR>

发展

的新局面)

9&6

*

'本研究参照美国临床和实验室标准化协会

$
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%
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年
(.

月颁布的.定量临床检验方法的初步评价!

批准指南$

QI(.&%'

%/文件#对某品牌
IXR>

生化分析仪进行

了综合评价#以评估其临床适用性'

A

!

材料与方法

A4A

!

仪器与试剂
!

宁波美康保生生物医学工程有限公司全自

动快速$干式%

IXR>

生化分析仪及配套干式微管生物芯片肝

功能试剂盘$试剂盘批号!

'.(-.9(5

%'
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方法
!

参照
QI(.&%'

文件#连续
6G

按中(高(低(中(中(

低(低(高(高(中的顺序检测各项目高(中(低值标本'计算偏

倚(总不精密度#对截距(斜率(非线性(携带污染(漂移作回归

分析'检测项目包括总蛋白$
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%(清蛋白$

%S]

%(总胆红素
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%(丙氨酸氨基转移酶$
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%(碱性磷酸酶$

%SI

%(腺苷脱
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%(总胆汁酸$
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%(淀粉酶$

%)^

%'

A4C

!

统计学处理
!

采用
)"3E?<?F+QP3*A'..8

软件进行数据

处理和统计学分析'校正回归值分析采用
2

检验#
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或
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f-47

#

B

$

.4.6

为分析参数有统计学意义'
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结
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果
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偏倚评估
!

按下列公式计算偏倚#绝对偏倚
[

$连续
6G

检测结果均值
&

靶值%"靶值
g(..W

#各项目高(中(低值标本绝

对偏倚见见表
(

'各项目高(中(低值标本绝对偏倚程度均未

超过试剂盘允许偏倚及美国临床实验室修正案$

RSV%j55

%要

求的总容许误差$
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%的
(
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#判为临床可接受'
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肝功能试剂盘偏倚评估结果

项目 标本 靶值
绝对偏倚

$

W

%

允许偏倚

$

W

%

(

"

->Q,

$

W

%
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$

H

"

S

% 低值
9(47 f.4.9 e.45 '46

中值
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肝功能试剂盘偏倚评估结果

项目 标本 靶值
绝对偏倚
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%
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总不精密度分析
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参照
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文件方法计算总不精

密度#结果见表
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'各项目检测结果总不精密度均未超过
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#

判为临床可接受'
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肝功能试剂盘总不精密度评估结果

项目 标本 靶值 总不精密度$
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6:45 (4'9
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$
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-84' .45(
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% 低值
'-46 '48.
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肝功能试剂盘总不精密度评估结果

项目 标本 靶值 总不精密度$
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%

高值
7645 (466
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% 低值
-(4. (476
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8846 .48'
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((-4. .47'
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0
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% 低值
794' (4-8
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(..47 (4.5
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(954. .45(
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-64. (45(
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(9:46 .45.
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'9-4. .46'

%SI

$

0

"

S

% 低值
5.46 (468
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(--4' .4:9
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'.54. .47-

%1%

$

0

"

S
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(.4' 9467

中值
9.4( '468
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6.4. (496

S%I

$

0

"

S
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-.4' (4::

中值
7.47 (477
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5(4. (4'-

>]%

$

!?A

"

S
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'747 '4'-

中值
9845 (477

高值
-:4. (499
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$

!!?A

"

S

% 低值
64(. .4:8

中值
:48. .489

高值
(-49. .4-8

%)^

$

0

"

S

% 低值
894' .489

中值
(9'47 .487
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(:'4. .466
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多重回归分析
!

对每日检测结果进行回归分析#计算每

天检测结果回归曲线截距(斜率及非线性(携带污染和漂移#结

果见表
9

'各项目检测结果回归曲线截距(斜率及非线性(携

带污染(漂移均无统计学意义$

f-47

$

2

$

-47

#

B

(
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%'

表
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肝功能试剂盘多元回归分析

项目
统计

参数
截距 斜率 携带污染 非线性 漂移

>I

$

H

"

S

% 数值
.4'.' .4::7 f.4:': f.4..( .4.-:

2 (4((: f.48:( f(4(5' f'4599 .4-69

%S]

$

H

"

S

% 数值
.4.-8 (4.(9 f(4.77 .4..( .4.(5

2 .4665 -4(5: f94685 94:(( .4-66

>]VS

$

!?A
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S

% 数值
(4.(9 .4:56 f.4989 f.4..(f.4.'8

2 9497- f(46:5 f.47.9 f946(9f.4(:'

%S>
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0

"

S
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续表
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肝功能试剂盘多元回归分析

项目
统计

参数
截距 斜率 携带污染 非线性 漂移

%2>

$

0

"

S

% 数值
f.4896 (4.(9 f.47(- .4..( f.4.77

2 f'4-78 (4-85 f.458( '4958 f.466:

TT>

$

0

"

S

% 数值
.4(96 (4..9 .4.6: .4... .4.:'

2 .46'5 .4959 .4.9: .4989 .4:'.

%SI

$

0

"

S

% 数值
f.4-7: (4..5 f.4(6. .4... .4.('

2 f(4-76 .48.8 f.4.96 .4.87 .4.9-

%1%

$

0

"

S

% 数值
f.4(6: (4.(' .4(-: .4..( f.4.'.

2 f.48.8 (4:85 .4'6. '495' f.4(86

S%I

$

0

"

S

% 数值
.4.9- (4..( f(469-f.4..( f.4.('

2 f.46.9 .49-' f(4-98f.4887 f.4(8:

>]%

$

!?A

"

S

% 数值
f.4988 (4..- '499.f.4..( f.4.-7

2 f'4696 .45:: 94:(.f.478' f(4.-.

TS0

$

!!?A

"

S

% 数值
.4..8 (4... f.4'.' .4... .4..(

2 .4'-5 .4:(8 f'4:5- '48-: .4(66

%)^

$

0

"

S

% 数值
f.4.:6 (4..6 .4..7 .4... .4..:

2 .465' .49.6 .4.6: .4(:9 f.4(99
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IXR>

分析仪主要优点在于检测速度快(操作简便#以及

易实现小型化(便携式等#逐渐受到关注)

7&(.

*

'近年来#随着微

流控芯片加工技术的迅速发展和微流控分析方法研究的不断

深入#微流控分析系统在
IXR>

分析仪中的应用使其具备了

大型分析仪的部分功能'基于微流控芯片技术的
IXR>

分析

仪已实现了标本用量少(操作简便(无交叉污染(可自动化分析

等目标#开创了
IXR>

发展新局面#已成为当前检验医学的研

究热点和发展趋势)

((

*

'

本研究参照
QI(.&%'

文件的要求#对宁波美康保生生物

医学工程有限公司开发的全自动快速$干式%

IXR>

生化分析

仪及配套干式微管生物芯片肝功能试剂盘进行了初步评估'

偏倚评价结果显示#各项目低(中(高值标本检测结果的绝对偏

倚均在允许偏倚范围内#临床可接受#并且多元回归分析结果

亦显示检测结果回归曲线的斜率(截距
+

值范围为
f-47

!

-47

$

B

(

.4.6

%#说明各项目检测准确度都较好'精密度分析结果

显示#各项目低(中(高值标本检测结果的总不精密度均小于允

许总不精密度$

6W

%#说明其精密度也符合临床应用的要求'

多元回归分析结果显示#携带污染(非线性差异均无统计学意

义$

B

$

.4.6

%#说明各项目检测结果具有良好的线性#携带污

染率低#能较好地满足临床检测的要求'因此#由便携式

IXR>

生化分析仪及配套干式微管生物芯片肝功能试剂盘组

成的分析系统具有较高的临床应用价值#可在临床实践中推广

使用'
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