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摘
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5VYT-1"#30%

文件初步评价线粒体型天门冬氨酸氨基转移酶同工酶"

A0Y/

#试剂的临床应用性能%

方法
!

按照美国临床实验室标准化协会"

5VYT

#颁布的
-1"#30%

文件!连续
!

天按特定顺序测定高$中$低浓度
A0Y/

样本!计算

测定结果的偏差$总不精密度!对截距$斜率$非线性$携带污染和漂移进行多元回归分析%结果
!

低$中$高浓度
A0Y/

样本偏差

分别为
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和
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!总不精密度分别为
&6&&8
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"6"#8

和
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!截距$斜率$非线性$携带污染$漂移分别为
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"6#""
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#6###
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值分别为
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和
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!差异均无统计学意义"
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#%结论
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试剂盒测定结果准确度$精密度良好!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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%广泛存在于人体各组织细胞

中#经研究#心(肝疾病患者血清
A0Y/

都有不同程度的升高#

升高程度与疾病的严重程度有关#血清
A0Y/

的活力测定有

助于临床对心肌(肝细胞破坏的评估#可预示病情的发展趋势#

评价疗效和判断疾病预后*

"3&

+

#具有重要的临床意义'本文参

照美国临床实验室标准化协会$

5VYT

%颁布的,定量临床检验

方法的初步评价!批准指南
-1"#30%

-文件#对其偏差(总不精

密度(截距(斜率(非线性(携带污染和漂移进行分析#初步评

价其是否适用于临床检验工作*
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材料与方法

?6?

!

材料

?6?6?

!

仪器与试剂
!

<$##

全自动生化分析仪!购自日本日立

公司&

A0Y/

试剂盒!购于宁波美康生物科技股份有限公司#

批号!

%#"9#!"%

'

?6?6@
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测定样本
!

使用宁波美康生物科技股份有限公司生产

的质控血清'低值样本!选择美康公司质控血清 $批号

%#"9#$%%

#浓度!

%%6&b

"

V

%&高值样本!选择美康公司质控血

清$批号
%#"9#$%%

#浓度!

"!#6%b

"

V

%&中值样本!将上述低值

样本与高值样本按
"m"

等比例混合'各浓度样本分装成
$

管#置
'%#f

冰冻保存'

?6@
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方法

?6@6?

!

测定前准备
!

参数设置和操作程序严格按照试剂盒说

明书进行'测定前样本室温放置
&#A)B

#使用前充分混匀'

?6@6@

!

样本测定
!

根据
5VYT-1"#30%

#每天按中(高(低(

中(中(低(低(高(高(中的顺序测定各浓度样本一批#连续测定

!L

'第一个样本作为灌注系统用#不做统计'每批测定为连

续测定#在测定过程中无论何种原因#如果后面的
;

个数据中

的任何一个被拒绝(丢失或没有报告#整个过程就必须重做'
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绘图#数据处理
!

以样本的靶值$

]

%作为横坐标(实测

值与靶值差值$

c']

%为纵坐标作图作偏差图#以标准品的靶

值$

]

%作为横坐标(实测值$

c

%为纵坐标作图作散点图#观察有

无离群点和线性情况&计算偏差(总不精密度#偏差允许范围设

定为靶值的
7!8

#总不精密度的允许范围设定为
!8

&对截

距(斜率(非线性(携带污染(漂移作回归分析'
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统计学处理
!

采用
-P*G,

统计软件进行数据处理#校正

回归值作
1

检验#当
1

%

96$

或
1

$

'96$

时#

!

$
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#差异有统

计学意义'
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果
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!
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试剂盒的偏差图和线
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性趋势图见图
"

(

%

#目测各浓度样本测定结果无离群点#精密

度良好#实测值与靶值间线性良好'

图
"
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A0Y/

试剂盒实测值与靶值偏差图

图
%
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试剂盒实测值与靶值线性趋势图
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数据分析
!

按照
X55VY-1"#30%

文件所设计的数据处

理表格中要求进行计算#得出最后统计结果'

@6@6?
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偏差评估
!

以各浓度
!L

的测定结果均值与其对应靶

值之差计算偏差#偏差均未超过设定的
7!8

范围#临床均可接

受#见表
"

'

表
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试剂盒偏差分析结果$
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项目 低值 中值 高值

" %"697#6; :$6&7#6! "!"697"6#

% %"6!7#6; :$6#7"6& "!#6;7#69

& %"6&7#6: :!6;7#6; "!"6<7"6:
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靶值$
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%%6& :$6& "!#6%

偏差$

c']
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'#6$ '#69 #6$

允许偏差
7"6" 796& 7<6!

可接受性评价 可接受 可接受 可接受

表
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试剂盒不精密度分析结果

项目 低值 中值 高值

合并批内方差$

^

%

#6!% #6:; "6"$

日间均值方差$
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#6"< #6"! "6"9

校正的日间方$

/

%

#6## #6## #6<!

总方差$
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%

#6!% #6:; "6;"

总标准偏差$
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#6<% #6;! "6&:

总均值$
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%"6< :!6: "!#6:

总不精密度
"W8

$

`

%

&6&& "6"# #6;%

允许不精密度
"W8 !6# !6# !6#

可接受性评价 可接受 可接受 可接受
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总不精密度分析
!

按照
-1"#30%

文件提供的方法#计

算总不精密度'各浓度总精密度均未超过允许误差#临床均

可接受#结果见表
%

'
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!

测定结果多重回归分析表!每天结果回归分析#计算每

天测定结果的截距(斜率(非线性(携带污染(漂移#结果见表

&

'结果显示#截距(斜率(非线性(携带污染(漂移均无统计学

意义$
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试剂盒多元回归分析汇总

批次 截距 斜率 携带污染 非线性 漂移

"

数值
'"6%;< "6#"$ #6"%$ #6### '#6#&#

1

值
'96#$# "6<"$ #6"&" #6#:9 '#6%&$

%

数值
'"6%<$ "6#"9 '#6#!# #6### '#6%#%

1

值
'96&&# "6!9" '#6#!$ #6#<< '"6<%"

&

数值
'"6$<! "6#%# '"6#$: #6### '#6"9#

1

值
'96!<< "6:9# '#6;<& #6%$: '#6;$%

9

数值
'#69%9 "6##: #69$$ #6### '#6##"

1

值
'"6%<# #6<!< #69$! #6!<% '#6##9

!

数值
'#6!%: #6;;! '#69!% #6### #6##;

1

值
'"6:&$ '#6!!9 '#6!%9 #6#:& #6#:#

总均值数值
'"6#9# "6#"" '#6";$ #6### '#6#<&

1

值
'&6%"! "6#$# '#6";" #6%"< '#6!$;
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研究显示#

A0Y/

在心肌梗死患者血清的升高幅度明显大

于其他心肌疾病#是诊断心肌梗死最有价值的指标之一#不同

的肝病患者血清
A0Y/

均有不同程度的升高#与其他指标联

合检测可为临床具体疾病提供依据#具有重要的临床意义*

"3&

+

'

我们参照
-1"#30%

对其进行了初步评估#以探讨其在临床的

应用价值'偏差评价结果显示低(中(高浓度的绝对偏差均在

允许偏差范围之内#故其偏差是可接受的#并且多元回归总结

分析结果显示斜率(截距的
1

值均在
'96$

$

96$

#其差异均无

统计学意义$

!

%

#6#!

%#说明试剂测定的准确度较好'总不精

密度评价中#低(中(高浓度的总不精密度均小于最大允许总不

精密度#说明其总不精密度也可以接受'多元回归总结分析结

果显示携带污染(非线性的差异均无统计学意义$

!

%

#6#!

%#

试剂线性能力良好#携带污染率低#能较好地满足临床常规检

测要求'
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