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全自动生化分析仪上的检测性能&方法
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与
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!医学决定水平
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!医学决定水平处系统偏移未
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根据各自仪器的系统建立独立的参考范围&
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尿微量清蛋白作为早期肾损伤的敏感指标#在诊断糖尿病

肾病+原发性高血压以及冠状动脉病变程度等都有重要意

义)
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'为消除饮水对结果的影响#临床检验当中常以尿微量

清蛋白"尿肌酐比值#尿微量清蛋白联合胱抑素
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以及
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"
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微球

蛋白作为临床诊断+病程监测的可靠指标)
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'目前临床测定

尿微量清蛋白的方法学主要是免疫比浊法#它具有准确性高+

灵敏度高+特异性强的特点)
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份清蛋白浓度

在线性范围内的血清标本#用作携带污染试验%
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份浓度覆盖

线性范围的新鲜尿液标本#用作比对试验'
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本
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批#每批
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的比例配制成
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个系列浓度标本#重复

测定
#

次#在短时间内测定完成'统计数据#剔除离群值#采用

多项式回归作为分析的评价方法#以实测值为
#

#各浓度点为
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#使用
/g4/A

软件进行二元一次+二元二次+二元三次多项

式回归分析#选择最小标准误差的拟合曲线为最适模型'计算

最适模型在每个浓度处的预期值#其与线性模型的偏离$
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倍稀释#每个浓度重复测
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期值#稀释后测定的结果为检测值#计算各稀释倍数的回收率#
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根据
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,实验室质量和能力认

可在临床生化检测领域的应用-说明#取一份血清标本#连续测
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次血清清蛋白#结果分别记录为
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份
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&#浓度覆盖全线性范围#在短时间

内全部测定完成'结果采用线性拟合的方式#评估相关性#计

算比对仪器和基准仪器之间的回归方程#相关系数$

9

"

&#通过

回归方程#计算医学决定性水平处的偏移#若偏移小于
!
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"3/J

#则比对通过'

A$D
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统计学处理
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采用
/g4/A"&&H

软件分析数据'

B
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结
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果

B$A
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精密度评价

B$A$A
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重复精密度
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按
4AU*aBB

要求#

(*Z

分析允许的最

大总误差$
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A
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#重复精密度要求
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#见表
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B$A$B
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中间精密度
!

按
4AU*aBB

要求#中间精密度要求
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#见表
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表
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度点均小于可接受范围#可接受范围
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图
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图
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'

表
#

!!

*A,Z"

可报告范围验证

稀释倍数 实测均值$

6

?

"

A

&预期浓度$

6

?

"

A

&回收率$

Y

& 结论

F HB$& H"$C" !&H$H!

通过

!& #'$B #%$"! !&'$'!

通过

"& !B$# !B$!! !&!$&B

通过

#& !#$! !"$&H !&B$F#

通过

C& B$& '$&F BB$#H

未通过

B$D

!

携带污染
!

数据分析血清清蛋白未对尿微量清蛋白测定

造成携带污染#携带污染率
&

&$FY

#罗氏
4-KJ:B&&&4H&"

平

台在清洗防止携带污染上满足临床需求#见表
C

'

B$E

!

比对试验
!

*A,Z"

浓度
F$%

"

"&&6

?

"

A

线性拟合后#

回归方程
#^&$B'%4fF$&C'

#

9

"

^&$''CC

#计算医学决定性

水平处的偏移#偏移小于
!

"

"3/J

#比对通过#见图
#

'

*A,Z"

浓度
"&!

"

C!#$FF6

?

"

A

线性拟合后#回归方程
# &̂$BCB4_

(

%F&"

(
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!&$CC

#

9

"

&̂$'!H

#计算医学决定性水平处的偏移#偏移大于
!

"

"3/J

#比对未通过#见图
C

'

表
C

!!

*A,Z"

与血清清蛋白携带污染验证

项目
@! @" @# A! A" A#

实测均值$

6

?

"

A

&

C"$B C"$F C"$% %$' H$& %$B

携带污染率$

Y

&

&$"B

图
#

!!

罗氏
4H&"

与西门子
,7

'

在
&

"&&6

?

#

A

的比对

图
C

!!

罗氏
4H&"

与西门子
,7

'

在
"&!

"

C!#$FF6

?

#

A

的比对

C

!

讨
!!

论

!!

罗氏
4-KJ:B&&&4H&"

全自动生化分析仪#是一款新型生

化免疫一体化分析平台#具有良好的性能)

'

*

'罗氏
*A,Z"

配

置有微量清蛋白抗原过剩检测试剂盒#在采用清蛋白检测试剂

盒完成比浊反应后#加入微量清蛋白抗原过剩检测试剂作为第

#

种试剂#并对由此产生的吸光度变化进行评估#如果测出的

吸光度超出了范围#仪器将进行自动预稀释#因此提高了检测

的速率#同时又降低了成本'

根据试验分析表明#罗氏
*A,Z"

重复精密度
$

!

"

C3/J

#

中间精密度
$

!

"

#3/J

#符合要求#线性范围验证为
F$%

"

C!#$FF 6

?

"

A

#最 大 稀 释 倍 数
#&

倍#可 报 告 范 围 符 合

F$%

"

$

C!#$FF]#&

&

6

?

"

A

#符合厂家申明要求以及临床需求'

由于不同的仪器间#其仪器在清洗防止携带污染不尽相同#以

罗氏
4-KJ:B&&&4H&"

平台分析尿微量清蛋白#血清清蛋白对

尿微量清蛋白的携带污染率
&

&$FY

#满足
47*E4A+#!

,实验

室质量和能力认可在临床生化检测领域的应用-说明'本次试

验以西门子
,7

'

特定蛋白仪器为参考系统#试剂校准品为原

装配套检测系统#具备完整的溯源体系'标本浓度分布在
"&&

6

?

"

A

以内时有较好的相关性#医学决定水平处偏移通过%当

浓度超过
"&&6

?

"

A

时相关性较差#医学决定水平处偏移未通

过'分析可能原因是西门子
,7

'

尿微量清蛋白每批试剂的

线性范围不一致#本批号线性为
"$&B

"

%%$H6

?

"

A

#因此稀释

倍数越大#误差偏移就越大'有文献以西门子
,7

'

特定蛋白

仪器为参考系统#在奥林巴斯
*ZFC&&

全自动生化分析仪上评

价深圳迈瑞尿微量清蛋白试剂性能#在线性范围内有很好的相

关性#未出现随着浓度增高#比对相关性差)

!&

*

'

综合上述试验数据分析#罗氏
*A,Z"

具有良好的精密

度#线性范围也较特定蛋白仪宽#最大稀释倍数较高#可报告范

围宽#与西门子
,7

'

特定蛋白仪比对#在
"&&6

?

"

A

浓度内有

很好的相关性#能满足临床检验要求'目前罗氏全自动生化分

析仪在各大医院有较大的推广率#能在生化仪上准确测定微量

清蛋白#对减少标本周转差错及快速出具结果都大有益处'因

此以罗氏全自动生化分析仪来测定尿微量清蛋白具有测定快

速+简便#价格便宜的优点#但是应建立罗氏
*A,Z"

独立的参

考系统'
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