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自建血管紧张素转化酶检测系统的性能评价$方法
!

依据临床和实验室标准化协会"

-[!\

#标准中
N+#/,"

!

N+4/,

文件的要求!采用全自动生化分析仪对九强公司的
,-N

试剂盒的精密度&线性&与比对试剂的相关性以及可报告范围等

一些性能进行评价$结果
!

自建系统血清
,-N

高低值的批内
<R

分别为
520:Y

和
"234Y

!批间
<R

分别为
52%4Y

和
1201Y

!日

间
<R

分别为
02%%Y

和
"20Y

均在厂家提供的小于
1%Y

的范围内%线性结果
P

"

g%244

%与比对试剂相关系数
9g%244%#5

!且平均

偏倚为
02##Y

有良好的相关性%血清
,-N

检测试剂盒可报告范围为
42%Z

'

[/5%%Z

'

[

$结论
!

自建
,-N

检测系统各项性能可以

满足临床应用的要求$
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结节病是一种病因未明的非干酪样坏死性肉芽肿性疾病#

可侵犯全身脏器#以肺脏和胸内淋巴结受累多见(

1

)

'血清

,-N

活性与结节病有着明确的相关性#在肺部疾病诊断及鉴

别诊断中具有重要的辅助诊断价值(

"/3

)

'进口
,-N

试剂虽然

有很好的溯源性#但成本高#限制了临床常规开展#而使用国产

,-N

试剂成本相比试剂低#适合临床常规开展#但是检测结果

的溯源性不足'为了能够实现国产
,-N

检测系统的检测结果

与进口试剂的检测结果具有可比性#我们依据临床和实验室标

准化协会$

-[!\

%标准中
N+#/,"

(

$/#

)

#

N+4/,

文件的要求(

5

)

#采

用全自动生化分析仪对北京九强公司
,-N

试剂盒的精密度*

线性*与比对试剂的相关性以及可报告范围等一些性能进行评

价(

:

)

'报告如下'

C

!

材料和方法

C2C

!

标本来源
!

试验标本均为晨起空腹#用预置分离胶的生

化管采血#分离血清#

"

(

0]

保存一周备检'成人生物参考区

间的标本采自本院无疾病主诉及症状的例行体检者#共
$$

例#

其中男
"1

例#女
"3

例#年龄
"1

(

:"

岁#平均
35

岁'

C2D

!

仪器与试剂
!

试验用
,-N

试剂盒为北京九强公司提供#

试剂批号为
13/%1"4+

#标准品批号为
1"/%:%$

#质控品批号为

13/%3%"

&比对
,-N

试剂盒为瑞士
VjAGM@99

公司出品'检测

仪器为雅培
C0%%%

全自动生化分析仪#美国雅培公司出品#年

度检定合格'仪器运行参数按试剂盒生产商提供的数据设定'

C2E

!

方法
!

本文所有试验均在室内质控在控的条件下完成'

C2F

!

统计学处理
!

用
UW+

统计软件分析'

D

!

结
!!

果

D2C

!

精密度试验
!

为保证试验用量的需求#取低值及高值血

清各若干份#分别混合'充分混匀后分装#

f0%]

保存备用'

试验依据
-[!\

标准中
N+#/,"

规定#将低值及高值血清每天

做
"

批各双份测定#每批之间至少间隔
"A

#连续
"%J

'分别统

计批内精密度*批间精密度和日间精密度'结果见表
1

'由表

中可见#血清
,-N

高值检测结果优于低值标本#但都在可接受

的范围之内'

表
1

!!

!,-N

检测的
"

个浓度水平精密度

!!!

评价结果$单位
Z

(

[

%

样本
0

批内精密度

3 <R

$

Y

%

批间精密度

3 <R

$

Y

%

日间精密度

3 <R

$

Y

%

低值
$$2: 32%:$ 520: 32#0 52%4 "2:" 02%

高值
1%324 "2$0: "234 "24$ 1201 1200 "20

D2D

!

线性试验
!

选取血清
,-N

相对高值标本用生理盐水按

体积比
#e%

$

12%Z

"

[

%*

$e1

$

%20Z

"

[

%*

3e"

$

%25Z

"

[

%*

"e

3

$

%2$Z

"

[

%*

1e$

$

%2"Z

"

[

%的比例进行稀释#每个稀释度重

复测定
3

次计算均值'将实测值与理论值比较'结果见表
"

'

相应统计结果!

*g%24:0f12%:

#

P

"

g%244

#结果令人满意'

D2E

!

可报告范围
!

取一份接近线性范围高限值浓度的患者标

本#用生理盐水进行系列稀释#稀释比例参照厂商提供的机内

稀释倍数'每个浓度测定
"

次取均值'实际测定的均值和理

+
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+
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论估计值进行差值相对百分数计算#

"%Y

以下为技术上的可接

受限'结果见表
3

'由表中可见#九强公司血清
,-N

检测试

剂盒可接受的稀释度为
$

倍稀释'试剂盒标称#其检测上限为

1#%Z

"

[

'

1#%Z

"

[`$g5%%Z

"

[

#此为可报告上限&另以生

理盐水为标本#检测
1%

次#结果经统计#

0X376g42%Z

"

[

#

此为试剂盒的检测灵敏度#即为可报告下限'综上#九强公司

血清
,-N

检测试剂盒可报告范围为
42%

(

5%%Z

"

[

'

表
"

!!

标本稀释后测定值与预期值的比较及其偏倚

项目
稀释比例$血清

e

生理盐水%

#e% $e1 3e" "e3 1e$

预期值$

Z

"

[

%

1%3 0#2: #121 502$ 3320

测定均值$

Z

"

[

%

1%%2# 012# $:2% 5#25 3%23

偏倚$

Y

%

"2$ $24 02% $21 1%23

表
3

!!

!,-N

各稀释度的检测结果

项目
稀释倍数

1 1e" 1e$ 1e0 1e15

测定均值
1442% 442%# #32" 3%2:# 1525

理论值
14023 4421# $425 "$20 1"2$

差值
Y %2$ %21 :23 "$ 332#

D2F
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相关性试验
!

取瑞士
VjAGM@99

公司出品的
,-N

试剂

盒进行比对试验'依据
-[!\

标准中
N+4/,

的规定#每天测定

0

份标本#每份标本都用自建系统和比对系统进行双份检测#

连续
#J

#共
$%

份标本'标本排序后#按
1

)

0

#

0

)

1

各测定
1

次#检测结果取均值'得到直线回归方程
*g%2440f%25:

#

P

"

g%240

'表明
"

种试剂盒检测结果相关良好#见图
1

'

图
1

!!

九强公司与
VjAGM@99

的试剂盒比对试验结果

D2G

!

偏倚计算
!

分别计算测定值的偏倚#得到比对结果

的平均偏倚
02##Y

#小于说明书要求的
1%Y

#也表明
"

种试剂

之间具有良好的相关#见图
"

'

图
"

!!

九强公司与
VjAGM@99

的试剂盒比对偏倚统计图

D2X

!

生物参考区间
!

根据.体外诊断试剂分析性能评估系列

指导原则$征求意见稿%/的要求#对已有的分析物质或分析方

法可采用参考值$参考区间%转移#如果用户或接收实验室希望

对厂家或其他实验室所报告的参考值$参考区间%进行确认实

验#应对较少数量的参考个体$

#g"%

%进行参考值$参考区间%

实验'本试验测定
$$

例健康人群血标本的结果均在厂家提供

的生物参考区间内$

1"

(

50Z

"

[

%#提示本实验室可以直接引

用厂家提供的参考区间作为检验报告的依据'

E

!

结
!!

论

由于原装试剂价格较贵#在保证标本的检验质量不降低的

前提下#使用既适合本科室检测仪器#能够降低成本#又能让临

床上接受的国产试剂成为试验室要解决的问题'随着

\!O1#104

实验室认可在国内医院的推广#对检验仪器测定检

测项目的方法学性能评价的重要性越来越引起人们的注意(

4

)

'

现在很多医院的检验科都有根据自身情况选择仪器*校准品*

试剂等建立检测系统的情况#虽然降低了检测的成本#但是需

要解决的是自建检测系统的结果可比性和临床可接受性'同

一仪器使用不同试剂的现象在国内较为普遍#对不同试剂系统

检测结果的可比性评估就显得非常重要(

1%

)

'在目前国产试剂

建立的检测系统还不完善的情况下#可以对自建的检测系统进

行方法学比较#以保证临床检测结果的准确性以及可比性'

-[!\

标准中
N+/#,"

的精密度性能评价文件#能够较为严密

地反映出自动化分析仪的长期使用性能(

11/1"

)

#而
N+4/,

文件

为临床各实验室提供了方法学比较的标准化途径#另外卫生部

和上海市临检中心目前没有开展血管紧张素转化酶$

,-N

%这

一项目的室间质评#所以该项目试剂盒的性能评价对检验质量

的控制显得尤为重要'本文对北京九强公司出品的
,-N

检测

试剂盒的精密度*线性范围*可报告范围以及所提供的生物参

考区间等项目进行了评估#得到了满意的结果#认为该试剂盒

的各项性能可以满足临床使用的要求'
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