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要"目的
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用胶体金免疫层析法对胃蛋白酶原
&
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%试剂盒进行方法学初步评价&方法
!

由美国临床和实验室标准

协会"
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%制定的+临床定量实验方法的初步评价#批准指南第二版"
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%,提供的方法!对低'中'高
#

个浓度水平血清连续

检测
&B

!收集相关数据!分析其离散程度'线性'偏移'精密度等&结果
!

将
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&

质控血清"浓度为
"&

'

&'

'

!''

#
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%按低!中!高

#

个浓度水平进行测定!分析得出其线性回归方程为
;\'$((#(1 '̂$-0##
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$决对偏移分别为
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!总不精密度分别为
#$'0.

'
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&结论
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检测试剂盒胶体金免疫层析法的相关技术指标均达到
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文件

的标准!检测结果准确'灵敏度高'稳定性好!符合临床应用的要求&
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胃蛋白酶原$

/̀

&是胃蛋白酶的前体#由泌酸腺的主细胞

合成#在胃腔内经盐酸或已有活性的胃蛋白酶作用变成胃蛋白

酶)

!

*

'根据其生化性质和免疫原性将其分成
"

个亚群#组分

!

!

&

的免疫原性相同#称为
/̀

&

#主要由胃底腺的主细胞和

黏液颈细胞分泌%组分
%

和
-

被称为
/̀

$

#除由胃底腺的主细

胞和黏液颈细胞分泌外#贲门腺和胃窦的幽门腺的黏液颈细胞

以及十二指肠上段也能产生
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$
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'
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&

是检测胃泌酸腺

细胞功能的指标之一#胃酸分泌增多
/̀

&

升高#分泌减少或胃

黏膜腺体萎缩
/̀

&

降低%

/̀

$

与胃底黏膜病变的相关性较大

$相对于胃窦黏膜&#其升高与胃底腺管萎缩(胃上皮化生或假

幽门腺化生(异型增值有关%

/̀

&

"

/̀

$

比值进行性降低与胃

黏膜萎缩进展相关)

&9%

*

'测定血清
/̀

&

(

/̀

$

水平及
/̀ R

"

/̀

$

比值对胃溃疡及胃癌患者的鉴别诊断具有重要的参考意

义'临床多采用免疫法测
/̀

#如酶免疫测定法$

V)4

&#免疫荧

光测量分析法$

)14

&和放射免疫测定法$

R)4

&等#胶体金免疫

层析法是一种新型检测方法#具有操作简便#结果准确#适合样

本量较少的实验室进行
/̀

检测)
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材料与方法
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!

标本来源
!

利用低(中(高
#

个浓度水平血清作为检测

标本'

?$@

!

仪器与试剂
!

北京美康基因科学股份有限公司生产的

/̀

&

定值血清#低值样本的靶值为
"&

#
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#中值样本的靶值
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*

"

T

#高值样本的靶值为
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#

*

"
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'试剂为北京美康基因

科学股份有限公司生产的
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&

试剂盒#

/̀

&

稀释液及检测

板#仪器采用胶体金免疫分析仪
+;K;7=87;H94#''
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?$A

!

方法

?$A$?

!

质控及常规操作
!

用试剂盒配套的校准品校准检测仪

器#按照
[O/

文件进行质控操作#连续
&B

#确保质控结果均在

控#方可开始评价试验'

?$A$@

!

试验样本的测定
!

根据美国临床和实验室标准协会

$
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文件相关规定#按一定顺序$中(高(低(中(

中(低(低(高(高(中&连续检测
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#其中每天的第
!

个检测用
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于预示系统#不用于统计'若此后
(

个测定结果中出现任何
!

个被拒绝(丢失或未报告#则该批次所有结果均需要重做'

?$A$A

!

测试结果判读
!

根据.临床检验质量控制技术/的规定

及参照临床实验室室间质评要求#基于当前技术水平的目标及

参考值制定标准可知)

,

*

!可允许误差限度$

.

&

\_!

"

0n

)$参

考值上限
P

参考值下限&"参考值均值*

n!''.

'严格按
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&

检测试剂盒说明书进行结果判断#若
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&$
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#
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#表明胃

体(胃底黏膜萎缩或受损#可能与萎缩性胃炎等疾病相关%若

/̀

&%

"''

#

*

"

T

可能与饮食(药物的刺激或幽门螺杆菌的感

染有关%

/̀

&

"

/̀

$$

-$&

#可能与萎缩性胃炎及幽门螺杆菌

感染有关%

/̀

&

的
(&.

参考范围为
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!
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#
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"
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#可得试验

最大允许误差为
"0$(.

#而最大允许总不精密度密
5V

总
\

$

5V

批内
"

^5V

批间
"

^5V

天间
"

槡 &#因此不计批间不精密度#由于

批内不精密度应不大于
YT)4

规定总误差$

:V?

&的
!

"

0

#天间

不精密度应不高于
YT)4

规定
:V?

的
!

"

#

#因此
5V

总
\

$

)'7

"

0

&

"

^

$

)'7

"

#

&槡 "

#而且
:V?\!$(%5V

总
^R(7C

$

(&.

允

许误差限&#可计算最大允许总不精密度$

5V.

&为
!'$!#.

#最

大允许相对偏差为
&$!.

'
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统计学处理
!

试验数据采用
[/[["'$'

软件进行统计学

分析'离群检验通过.临床化学方法学评价/中格鲁布斯

$

H̀FJJ7

&检验准则检验#若计算的
`

值大于系数表中相应临

界值#则应将异常值舍弃'将检测结果填入预先按
V/!'94"

设计的数据处理表中#然后进行分析#包括每天原始数据汇总(

偏倚总结(每天的多元回归计算(不精密度总结(回归系数的
>

检验及多元回归汇总等表'

@

!

结
!!

果

@$?

!

图与初步评价

@$?$?

!

目测离群点
!

高(中(低
#

个浓度水平各有
!&

个$共

0&

个&点均绘于图中#显示无离群点#精密度较好#经计算并验

证后#没有离群点#见图
!

'

图
!

!!

离群检验

@$?$@

!

目测线性
!

将
#

个浓度各
!&

个$共
0&

个&测定值均标

于图上#并以
#

个水平的均值画出测定线以此为基准#既可对

线性评价#亦可对偏倚作初评#

/̀

&

测定的线性回归方程为

;\'$((#(1 '̂$-0##

#

I

"

\'$((("

%

'$(&

#线性范围符合要

求'线性良好#偏倚较小#符合预期#见图
"

'

@$@

!

数据分析

@$@$?

!

偏倚分析
!

见表
!

'

@$@$@

!

不精密度分析
!

合并批内方差!由于每天都有相同的

数据点#可简单以批内方差的平均值表示每个水平所有可接受

的合并批内方差'均值的日间方差!用表
!

中的均值计算每个

水平的均值日间方差'校正的日间方差!若校正的日间方差
$

'

#则设为
'

'见表
"

'

图
"

!!

线性分析

@$@$A

!

多元回归分析
!

采用符号检验#如果所有参数的估计

值有相同的符号#斜率减
!

#在
!\'$'%

水平时#符号检验有统

计学意义'见表
#

'

表
!

!!

不同浓度水平标本连续
&B

测定的偏倚#

#

*

)

T

$

项目 低值 中值 高值

总均值
"&$#- &'$-- !''$-,

设定值
"&$'' &'$'' !''$''

偏移
'$#- '$-- '$-,

允许偏移
_"$'' _"$'' _"$''

接受或拒绝 接受 接受 接受

表
"

!!

不同浓度水平标本连续
&B

测定的总不精密度

项目 低值 中值 高值

合并批内方差
'$0- '$&' '$('

均值的日间方差
'$'- '$"0 '$'-

校准的日间方差
'$!# '$'( '$",

总不精密度方差
'$%' '$&( !$!,

总不精密度标准差$

#

*

"

T

&

'$-- '$-- !$'(

总均值$

#

*

"

T

&

"&$#- &'$-- !''$-,

总不精密度$

.

&

#$'0 !$!- !$',

允许不精密度$

.

&

!'$!# !'$!# !'$!#

接受或拒绝 接受 接受 接受

表
#

!!

不同浓度水平标本连续
&B

测定的多元回归分析

时间

$

B

&

截距

数值
?

斜率

数值
?

交叉污染

数值
?

非线性

数值
?

漂移

数值
?

! !&$!% 0&$0, !$0, #$&, P!$,& P0$0, '$'" '$'# '$'- '$&!

" !&$,0 0-$! !$0( ,($" P!$'% P"$&& '$'" !&$, '$'& '$#,

# !&$,( 0"$(( !$0( ,!$0 !$-- P#$,% P'$'" '$'0 '$'" '$!#

0 !%$, 0-$'" !$&! !'# P'$-# P!$%& '$'" !,$( '$', '$&#

& !&$%! &&$(, !$0( !', P'$!& P'$00 '$'" "'$& '$"& "$",

有意义否 有 有 无 无 有
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讨
!!

论
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主要用于评价自动化仪器(试剂盒(手动程序或

其他体外诊断仪器设备的线性(偏倚(不精密度(标本携带污染

和漂移'按照一定顺序重复检测的
!'

个样本得出的数据#进

一步通过绘图及执行简单运算提供初步估计来确定设备的最

终可接受性)

(

*

'

/̀

&

测定的低(中(高浓度的绝对偏倚均在允许的偏倚范

围内'

/̀

&

测定的线性良好#偏倚较小#符合预期'$

!

&截距

和斜率有统计学意义#回归线截距反映恒定系统误差大小#斜

率反映比例系统误差的大小#相关系数
>

可以帮助判断测定浓

度范围对斜率和截距的评估是否合适#而不能用于判断方法是

否可接受'$

"

&交叉污染和非线性没有统计学意义#说明试验

中标本携带污染对偏移的影响在可接受范围内#且该试验具有

良好的线性关系'$

#

&漂移有统计学意义#说明对不准确度的

影响在可接受范围'

/̀

&

测定的低#中#高
#

个浓度水平的总

不精密度均小于最大允许总不精密度#均在可接受范围内且
#

个浓度水平的总补精密度均较小#说明此试验重复性很好#符

合总不精密度的初步评价'试验中#样本来源于厂家提供的定

值质控血清#与临床实际样本血清存在差异#未将基质效应考

虑入试验中#实际操作中应考虑溶血(血脂(黄疸等对结果的干

扰并应进一步评价其影响因素及应对措施)

!'

*

'

综上所述#应用
V/!'94"

对胶体金免疫层析法测
/̀

&

进

行方法学评价#可以对
/̀

&

试剂盒的胶体金检测方法的线性(

偏倚(总不精密度(抗交叉污染和漂移等进行初步了解#符合临

床应用要求)

!!

*

'临床联合
/̀

$

检测#更有助于提高诊断的灵

敏度'胶体金免疫法是一种将胶体金标记技术(免疫检测技术

和层析分析技术等多种方法有机结合在一起的固相标记免疫

检测技术#具有简便(省时(样本用量少(不需大型仪器(结果易

判读等优点#易于临床使用)
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