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及
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号管'
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+

#b"
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+

F

号管#形成不同的干扰物浓度$

C

种干扰物各管

终浓度见表
!

&'测定各管
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浓度#每管重复
C

次#计算各

组均值$

J

;
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J

.
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敏性疾病+肝胆管疾病+血液性疾病+肾脏疾病+风湿性疾病+血
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&近期未手术+输血+大量失血和服用药物%
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#则通过验证#以判定厂家提供的生物参考区间

有效'

表
!

!!

C

种干扰物各管浓度表

编号
,Z

浓度

$

$

6->

"

A

&

,4

浓度

$

$

6->

"

A

&

@K

浓度

$

?

"

A

&

4(

浓度

$浊度&

! & & & &

" %B$C %B$C ! %&&

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

C "&F$" "&F$" # !B&&

F "H#$% "H#$% C "C&&

% #C"$& #C"$& F #&&&

A$D

!

统计学处理
!

采用
(1.<-:-P;/N.9>"&&#

软件对精密度

试验+特异性试验数据进行统计及
\<1

?

1=HF

统计软件对分析

测量范围数据进行回归分析'

B

!

结
!!

果

B$A

!

:GA4

精密度评价结果
!

分别用低+高两个浓度血清做批

内和批间精密度评价#

(

GA4

低+高浓度血清批内
BQ

分别为

H$BCY

+

"$'FY

#批间
BQ

分别为
H$#BY

+

F$FBY

%

)

GA4

低+高

浓度血清批内
BQ

分别为
C$F'Y

+

#$'CY

#批间
BQ

分别为

C$&&Y

+

"$&!Y

#见表
"

'

表
"

!!

:GA4

批内精密度

标志物 标本号

批内

J

$

6

?

"

A

&

@

$

6

?

"

A

&

BQ

$

Y

&

批间

J

$

6

?

"

A

&

@

$

6

?

"

A

&

BQ

$

Y

&

(

GA4

低
'$## &$H# H$BC '$#' &$%' H$#B

高
%%$#C !$'F "$'F %'$#' #$BH F$FB

)

GA4

低
"!$%H &$'' C$F' "!$&" &$BB C$&&

高
!!%$%# C$F' #$'C !!%$%" "$## "$&!

B$B

!

:GA4

正确度评价结果
!(

+

)

GA4

正确度验证结果见表

#

#

(

GA4

相对偏倚分别为
#$&!Y

+

_#$B!Y

#

)

GA4

相对偏倚分

别为
"$"BY

+

_C$FBY

#结果均低于厂家说明书的偏倚值#正

确度满足要求'见表
#

'

表
#

!!

:GA4

准确度评价试验

标志物 校准品 靶值$

6

?

"

A

& 检验值$

6

?

"

A

& 偏倚$

Y

&

(

GA4 A !%$%& !H$!& #$&!

@ #C$!& #"$B& _#$B!

)

GA4 A "%$#& "%$'& "$"B

@ FC$F& F"$&& _C$FB

B$C

!

:GA4

分析测量范围评价结果
!

分别测量
:GA4%

个浓

度混合血清#计算均值#将测定均值与理论预期值比较#偏倚均

小于
!&Y

%同时将测定均值与理论值进行线性回归分析#本系

(

'F&"

(
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年
B

月第
#H
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!F

期
!
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!
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统
(

GA4

测定范围在
!&$B

"

!"B$&6

?

"

A

#

)

GA4

测定在
!&$!

"

!"!$&6

?

"

A

呈线性'

(

GA4

回归方程及相关系数的平方为!

#

!̂$&CC!4_C$&HB'

#

9

"

^&$'B%

%

)

GA4

回归方程及相关系数

的平方为!

# &̂$'BBH4f!$"CH!

#

9

"

^&$'''

#满足判断要求#

散点图见图
!

+

"

'

图
!

!!(

GA4

线性回归分析

图
"

!!)

GA4

线性回归分析

B$D

!

:GA4

携带污染率评价
!(

GA4

的
@!

+

@"

+

@#

分别为

!!H$&

+

!!B$&

+

!!'$&6

?

"

A

%

A!

+

A"

+

A#

分别为
'$F"

+

B$H%

+

'$&H

6

?

"

A

#计算携带污染率为
&$C!!Y

'

)

GA4

的
@!

+

@"

+

@#

分

别为
!!'$&

+

!!B$&

+

!!C$& 6

?

"

A

%

A!

+

A"

+

A#

分别为
"!$'

+

""$%

+

"!$H6

?

"

A

#计算携带污染率为
&$"!%Y

'

GA4:

携带污

染率均小于
"Y

'

B$E

!

:GA4

特异性评价
!

,Z

&

#C"$&

$

6->

"

A

+

,4

&

#C"$&

$

6->

"

A

+

@K

&

F

?

"

A

+乳糜物
&

"C&&

浊度时#对
(

和
)

GA4

的

测定基本无影响#干扰值均在空白组
!$'%@

范围内'

B$I

!

:GA4

参考区间验证
!

C&

例健康体检者
(

GA4

测定结果

有
!

例观察值为
#$!B6

?

"

A

#在厂商提供的参考区间
#$#&

"

!'$C&6

?

"

A

外%

)

GA4

测定结果介于
F$H!

"

"%$#&6

?

"

A

'在

参考区间外的数据未超过
!&Y

#表明厂家提供的
'FY

参考区

间可以接受'

C

!

讨
!!

论

!!

U66J

?

9B&&

全自动特种蛋白分析仪方法学原理为免疫比

浊法#有着较高的灵敏度和特异性'为了保证临床实验室检验

质量#根据国家医学实验室认可$

UE\!F!B'

&和美国病理学家

协会$

4*2

&对临床实验室质量管理的要求)

!&

*和临床实验室认

可的要求)

!!

*

#临床实验室在新的检验方法用于检测常规患者

标本+仪器重要维修或试剂更换生产厂家前必须对检测系统的

分析性能进行评价#确认检测系统的分析性能符合临床要求方

可使用)

!"

*

'为了证实
U66J

?

9B&&

全自动特种蛋白分析仪检

测
:GA4

分析性能的可靠性#本次试验参考
4AEU/2

文件资料

对
U66J

?

9B&&

检测
:GA4

进行初步的分析性能评价#评价了

本法的精密度+分析测量范围+携带污染率+特异性#同时还对

:GA4

参考区间进行了验证'

临床标本结果与真值间的偏离主要有不精密度+正确度+

干扰'精密度是多次重复测量同一量时各测量值之间彼此符

合的程度#表示测量过程中随机误差的大小'其是检测系统主

要的分析性能之一#是进行其他性能评价的基础)

!#

*

'临床检

测系统精密度的评价通常参考
744AE/2F+*"

文件评价方

案#该方案是目前最具有统计效能的一种精密度评价方法'本

次试验结果显示#

(

GA4

低+高两个水平批内不精密度分别是

H$BCY

和
"$'FY

%批间不精密度分别是
H$#BY

和
F$FBY

'

)

GA4

低+高两个水平批内不精密度分别是
C$F'Y

和
#$'CY

%

批间不精密度分别是
C$&&Y

和
"$&!Y

'结果表明本法检测

:GA4

精密度性能高#达到
4AU*aBB

允许误差的
!

"

#

水平$允

许不精密度
$

B$##Y

&'

在
744AE/2'+*

文件中#正确度验证方法是使用临床患

者标本进行方法学比较和偏倚估计#这种方法需要对照#对于

实验室新开展的检测项目来说存在一定的困难'因此#本次试

验在进行
:GA4

正确度评价时#参照了
744AE/2!F+*

文件的

评价方案#采取使用有定值的参考物质来计算偏倚的方法来进

行检测系统的正确度评价'试验结果分析发现
(

+

)

GA4

检测

均值与质控的相对偏倚均小于
F$&Y

#偏倚水平低于厂家说明

书的偏倚允许范围#符合要求#说明本检测系统对
:GA4

浓度

检测的正确度高'

分析测量范围即定量检测项目的线性范围#是分析方法的

一个重要技术指标#是判断检测系统测得的浓度与实际浓度是

否呈线性的性能'分析测量范围评价反映了整个检测系统的

输出特性#有助于了解检测结果的准确性和可靠性'

744AE

/2%+*

文件要求对分析测量范围评价时需要
F

"

H

个浓度#每

个浓度至少测定
"

次'在本次试验中选择了
%

个浓度标本#每

个标本检测
C

次#对检测系统进行分析测量范围验证'结果表

明
(

GA4

和
)

GA4

均表现出较好的线性#

J

值和
9

" 均满足要

求#符合临床检验的要求'厂家说明书给予的
(

GA4

线性范围

是
%$&

"

!B&$&6

?

"

A

+

)

GA4

线性范围是
C$B

"

!%"$&6

?

"

A

#本

次试验中由于
(

GA4

和
)

GA4

的高值标本一时无法获得#因此

(

GA4

和
)

GA4

高值标本稍低于最高检测值#还需要后期补充

验证'

携带污染是连续测量不同浓度标本间的相互影响#主要是

高浓度标本对后续检测标本的影响'影响标本携带污染率的

因素主要是清洗剂的清洗能力+清洗剂用量+清洗次数+清洗温

度等'携带污染率是检测结果准确的必要条件#是评价检测系

统的关键指标#携带污染率越低表明检测结果越准确'试验结

果显示
(

GA4

+

)

GA4

携带污染率分别是
&$C!!Y

+

&$"!%Y

#均

小于判断要求#表明检测系统携带污染率低#能够适应实验室

常规临床标本的检测要求'

在
/2H+*"

文件中提供了两种实验方案进行干扰试验评

价!$

!

&干扰筛选%$

"

&利用患者标本作偏倚分析'由于第
"

种

评价方法需要高特异性的比较方法#本实验室难以满足其要

求'因此#本次试验采用第
!

种方案#即将潜在干扰物添加到

标本中来评价干扰性'将血红蛋白+三酰甘油+胆红素
#

种常

见的物质作为干扰源对
:GA4

检测结果进行特异性分析'试

验结果表明胆红素+血红蛋白+三酰甘油对
(

GA4

及
)

GA4

的

测定影响较小#表明该检测系统检测
:GA4

的抗黄疸+溶血+脂

血的能力较强'临床标本的质量对免疫比浊法检验的干扰需

要临床检验者的重视#因此在临床标本
:GA4

检测结果报告时

最好将反映溶血+脂血及黄疸程度的指数一并报告临床医生#

使检验结果更严谨+可靠'

参考区间是临床判断健康与否的尺标#$下转第
"&%C

页&

(
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本研究中#单因素
A-

?

1:;1.

回归和校正了年龄+性别+

A)A+4

和

=-=+@)A+4

的多因素
A-

?

1:;1.

回归均证实了
EZ*

水平为冠

心病的独立危险因素#但
+M

值较小#并未有国外研究中的值

大#可能与不同的人群或不同的样本量有关#进一步的研究还

需要收集更多的人群进行前瞻性研究以确定两者的因果关系'

本研究发现
EZ*

水平与冠心病的患病率及其严重程度

呈正相关#在女性和相对低年龄$

#&

"

H&

岁&人群中效应更为

明显#提示在中青年女性中要注意
EZ*

水平#一定程度上可

能指示有冠心病风险'此外#

EZ*

水平对不同性别和年龄人

群的影响及其生物学机制还需进一步深入研究'
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合适的参考区间对疾病的预防+诊断+疗效评价及预后有着重

要的意义)

!C

*

'本次试验中对厂家提供的
:GA4

参考区间进行

了验证'厂家提供的
(

GA4

参考范围是
#$#&

"

!'$C&6

?
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