
妊娠早期
2@b/<

阳性孕妇#通过左旋甲状腺素钠片干预#将

2PL

控制在正常范围可有效降低不良妊娠事件的发生率'因

此#临床上#对于
2@b/<

阳性的孕妇#应加强甲状腺功能的检

测#及早采取干预措施#以改善孕妇的围产结局'此外#在本研

究中#观察组新生儿并发症的发生率显著高于对照组'临床研

究显示#

2@b/<

可对胎盘激素产生影响#还可直接造成胎盘组

织的损伤#这不仅可增加早产(流产的风险#还可影响胎儿的宫

内发育#增加新生儿并发症发生的风险)

&%.&"

*

'王亦丹等)

&!

*的

研究也证实#

2@b/<

阳性的亚临床甲状腺功能减退孕妇#发生

胎儿宫内窘迫的风险显著高于健康孕妇'

综上所述#妊娠早期
2@b/<

阳性的孕妇#妊娠晚期甲状

腺功能异常的发生率显著增加#同时不良妊娠事件和新生儿并

发症的发生风险也显著上升'临床应重视妊娠早期
2@b/<

的筛查'
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!临床研究!

飞测
#

型免疫荧光检测仪检测
D.

反应蛋白性能验证

李月海!宛长宏

"四川省攀枝花市第三人民医院检验科
!

)&$#)&

#

!!

摘
!

要"目的
!

验证飞测
#

型免疫荧光检测仪检测
D.

反应蛋白的性能$方法
!

参考美国临床和实验室标准化协会
DOPJ

文

件!并结合工作实际情况!以
D.

反应蛋白作为验证指标!对该仪器精密度%准确度%线性%可比性%稳定性%抗干扰能力进行验证$

结果
!

D.

反应蛋白
"

个浓度水平的批内精密度分别为高值
:V!'!)R

!中值
:V"'"%R

!低值
:V)'!$R

&批间精密度分别为高值

:V$'1&R

!中值
:V1'0(R

!低值
:V&#'))R

!结果均在仪器说明书范围内$准确度验证偏差分别为
&%'(#R

和
&"'(1R

!均在仪

器允许偏差范围内$线性回归方程
JS#'(10Kd%'0($

!相关系数
-S#'((0

!与厂商承诺范围接近$与日本
bC

I

A

B

=,/U!##

散射

比浊法对比实验检测结果相关性良好!回归方程
JS&'#%&KK&'%&!

!

-S#'(0%

!两法差异无显著性"

!

(

#'#1

#$稳定性实验表明

全血标本在缓冲液中保存
"#A+-

内结果稳定性良好!

:V

值
%'"1R

$黄疸和血脂干扰物对测试结果影响较小!平均影响度均
&

1R

在可接受范围内$结论
!

飞测
#

型免疫荧光检测仪检测
D.

反应蛋白的性能符合厂商声明的性能指标$同时该仪器具有操作

简单%检测速度快%精密度好%准确度较高%可比性好%抗干扰能力强!临床和患者易接受等优点!适合在临床实验室推广应用$

关键词"免疫荧光检测仪&

!

D.

反应蛋白&

!

性能验证

!"#

!

&#'"()(

"

*

'+,,-'&)$".!&"#'%#&$'#$'#1)

文献标识码"

/

文章编号"
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"

%#&$

#
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!!

本科近期引进了广州万孚生物技术有限公司生产的飞测

#

型免疫荧光检测仪#以免疫荧光技术为检测原理#可定量检

测全程
D.

反应蛋白$常规
DY@

和超敏
DY@

%(

G.

二聚体$

G.G+.

A5;

%(降钙素原$

@D2

%等检验项目'为了解该仪器在实际应用

-

"##&

-

国际检验医学杂志
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年
!

月第
"0

卷第
$

期
!
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!
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!

E3C'"0

!
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中的效果#本科根据标准文件和实验室自身状况#以
D.

反应蛋

白$

DY@

%为检测对象#选择精密度(准确度(线性(可比性(稳定

性(抗干扰能力初步验证飞测
#

型免疫荧光检测仪性能#现将

验证结果报道如下'

@

!

材料与方法

@'@

!

仪器与试剂
!

广州万孚生物技术有限公司飞测
#

型免疫

荧光检测仪及配套试剂(配套校准芯片#

Y8-:3XDY@

质控品

$仪器厂家推荐%&日本
bC

I

A

B

=,/U!##

生化分析仪#北京豪迈

公司试剂及校准品(质控品'

@'A

!

标本
!

采集本院门诊(住院患者
[2G/.a

%

抗凝全血标

本和分离胶分离血清标本'其中飞测
#

型免疫荧光检测仪检

测
[2G/.a

%

抗凝全血
DY@

&日本
bC

I

A

B

=,/U!##

生化分析

仪检测分离胶分离血清
DY@

'

@'B

!

干扰物质
!

日本
bC

I

A

B

=,/U!##

生化分析仪测定的干

扰物质!总胆红素含量
&"1')

"

A3C

"

O

的黄疸标本&三酰甘油含

量为
0'%!AA3C

"

O

的血脂标本'

@'C

!

验证方法

@'C'@

!

精密度验证
!

选取
DY@

高值$浓度范围
&##

!

&1#

A

7

"

O

%(中值$浓度范围
!#

!

0#A

7

"

O

%(低值$浓度范围
&#

!

%#

A

7

"

O

%各
&

例标本进行精密度验证'连续检测同一样本
%#

次观察批内精密度#计算出
:V

值应
)

&1R

&每个样本每天检

测
&

次#连续
%#

天#观察批间精密度#计算出
:V

值应
)

&1R

'

@'C'A

!

准确度验证
!

检测
Y8-:3XDY@

质控品#将检测结果

与质控品靶值相比较#观察偏差是否在仪器允许偏差范围内'

当检测浓度为
#'1

!

1A

7

"

O

时#偏差不超过
i%#R

&检测浓度

为
1

!

%##A

7

"

O

时#偏差不超过
i&1R

'

@'C'B

!

线性验证
!

取高值
DY@

全血标本#用不同倍数稀释测

定#以
V

为实测值#

M

为理论值进行线性相关性分析'

@'C'C

!

可比性验证
!

随机选取
DY!

(

1A

7

"

O

的患者全血和

血清标本
!#

份#在飞测
#

型免疫荧光检测仪和日本
bC

I

A

B

=,

/U!##

生化分析仪平行检测全血和血清
DY@

各两次取均值#

比较两种方法测定
DY@

结果的相关性'

@'C'F

!

稳定性验证
!

检测同一份
DY@

全血标本#测试卡放入

检测仪中连续测试
"#A+-

#测试间隔为
1A+-

#观察放置时间

对检测
DY@

结果的影响'变异系数
:V

$值%应
)

0R

'

@'C'G

!

抗干扰能力验证
!

将干扰物按
&##R

(

(#R

(3(

&#R

(

#R

浓度用生理盐水比例稀释#然后将不同浓度的干扰物与待

测血清按
&h&

混合各平行测定
%

次#取均值#计算影响度'影

响度
S

$加入后测定值
K

加入前测定值%"加入前测定值
T

&##R

'

@'F

!

统计学处理
!

线性回归和相关性分析均由
P@PP&('#

统

计软件完成'

A

!

结
!!

果

A'@

!

精密度验证结果
!

DY@"

个浓度水平的批内精密度分别

为!高值
:V!'!)R

#中值
:V"'"%R

#低值
:V)'!$R

&批间精

密度分别为!高值
:V $'1&R

#中值
:V 1'0(R

#低值
:V

&#'))R

'结果均在仪器说明书
)

&1R

范围内#显示该仪器精

密度较好#见表
&

'

表
&

!!

DY@

不同浓度水平批内精密度&批间精密度

精密度 高值 中值 低值

批内$

R

%

!'!) "'"% )'!$

批间$

R

%

$'1& 1'0( &#'))

A'A

!

准确度验证结果
!

平行测定
Y8-:3XDY@

质控品两次#

取均值'当质控品靶值
&1'1A

7

"

O

时检测结果均值为
&$'1

A

7

"

O

#偏差
&%'(#R

&当质控品靶值为
"'0$A

7

"

O

时检测结果

均值为
!'!&A

7

"

O

#偏差
&"'(1R

'偏差均为正偏差且均在仪

器允许偏差范围内#显示该仪器准确性较高'

A'B

!

线性验证结果
!

取高值
DY@

全血标本一份#先在飞测
#

型免疫荧光检测仪上做
"

次重复测定得到
DY@

均值为
&0$'"

A

7

"

O

'然后将高值
DY@

全血标本按
&##R

(

0#R

(

)#R

(

!#R

(

%#R

(

&#R

(

1R

(

#R

的浓度用生理盐水比例进行稀释#每个稀

释浓度重复测定
"

次取均值'结果显示
DY@

在
#

!

&0$'"

A

7

"

O

范围内呈良好的线性关系#回归方程为
JS#'(10Kd

%'0($

$

J

为实测值#

K

为理论值%#相关系数
-S#'((0

#见表
%

'

表
%

!!

DY@

线性测定结果

标本稀释浓度$

R

%

# 1 &# %# !# )# 0# &##

理论值$

M

%

# ('! &0'$"$'1$!'(&&%'!&!('0&0$'"

实测值$

V

%

%'! &%'"%"'1"1'!$#')&&('$&!%'0&0&'(

A'C

!

可比性验证结果
!

全血与血清标本检测
DY@

结果比较#

两法差异无统计学意义$

!

(

#'#1

%'直线回归方程
JS

&'#%&KK&'%&!

#

-S#'(0%

#说明两者呈良好的相关性'

A'F

!

稳定性验证结果
!

试验结果表明在标本注入缓冲液后
"

A+-

(

1A+-

(

&#A+-

(

&1A+-

(

%#A+-

(

%1A+-

(

"#A+-

时检测#重

复测定结果最大偏差为
$'%0R

#平均值
!!'"A

7

"

O

#标准差

&'#!A

7

"

O

#

:V

值
%'"1R

#结果稳定性良好#见表
"

'

表
"

!!

DY@

稳定性测定结果

项目
间隔时间$

A+-

%

" 1 &# &1 %# %1 "#

DY@

$

A

7

"

O

%

!%') !!'% !1'$ !"'( !!'$ !"') !1'%

偏差$

R

%

# d"'$)d$'%0d"'#1d!'("d%'"1d)'&#

A'G

!

抗干扰能力验证结果
!

加入不同浓度干扰物后
DY@

检

测结果及影响度见表
!

和表
1

'结果表明#总胆红素浓度
#

!

&"1')

"

A3C

"

O

范围的黄疸标本#三酰甘油浓度
#

!

0'%!

AA3C

"

O

范围的血脂标本对飞测
#

型免疫荧光检测仪检测

DY@

影响均较小#平均影响度均
&

1R

'

表
!

!!

2ZO

对
DY@

测定结果影响度

项目
稀释浓度$

R

%

# &# %# "# !# 1# )# $# 0# (# &##

2ZO

加入浓度$

"

A3C

"

O

%

# &"') %$'& !#'$ 1!'% )$'0 0&'! (!'( &#0'1 &%%'# &"1')

DY@

测定均值$

A

7

"

O

%
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对
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测定结果影响度

项目
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!

讨
!!

论

DY@

是机体处于应激状态时由肝脏合成的被公认为最有

价值典型的急性时相反应蛋白)

&

*

'当机体受细菌感染(组织损

伤以及心脑血管性疾病(妇产科疾病(自身免疫性疾病(糖尿

病(肿瘤等多种疾病发生(发展时
DY@

都会升高)

%.0

*

#因此检测

DY@

对于协助疾病诊断(疗效观察和预后判定均具有重要临

床应用价值)

(

*

'目前常用的
DY@

检测方法有免疫浊度法和标

记免疫测定法两大类#其中免疫浊度法#如散射(透射比浊法#

稳定性好#敏感性高(精确度高#干扰因素少#结果判断客观(准

确#也便于进行室内及室间质量控制#是目前公认为检测
DY@

较为精确的两种方法)

&#.&&

*

'而在标记免疫测定法中#放射免

疫测定方法(酶联免疫吸附试验和化学发光法以及免疫荧光法

都具有很高的灵敏度和精确度#并已实现了仪器自动化)

&%.&!

*

'

近几年#随着检验技术的发展#为适应临床简便快速检测
DY@

的需要#出现了方法各异的
@bD2

小型全血
DY@

测定仪'该

类仪器由于操作简单(快速(准确性较高(重复性好(样本体积

需要量小可用末梢血(患者不需长时间等待#几分钟即可测得

结果#非常适合床旁(门诊(急诊等患者检测需求#现已在临床

实验室中逐渐被广泛使用并显示出了良好的应用前景)

&1.&$

*

'

广州万孚生物技术有限公司生产的飞测
#

型免疫荧光检

测仪为免疫荧光定量快速检测仪#其检测原理是以荧光物质作

为示踪物标记抗体#应用抗原抗体反应形成荧光免疫复合物#

通过免疫荧光定量检测自动计算出被分析物的含量#可用于全

程
D.

反应蛋白$包括常规
DY@

和超敏
DY@

检测%(

G.

二聚体(

降钙素原等的检测'本文验证试验结果显示#飞测
#

型免疫荧

光检测仪检测
DY@

精密度好#变异系数
:V

)

&1R

&准确度较

高#偏差
)

&1R

&线性范围宽#在
#

!

&0$'"A

7

"

O

范围内呈良

好的线性关系$

-S#'((0

%&可比性验证试验表明全血
DY@

检

测与免疫浊度法检测血清
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相比较呈良好的相关性$

-S

#'(0%

%#两法差异无统计学意义$

!

(

#'#1

%&稳定性验证试验

显示全血标本在缓冲液中保存
"#A+-

内检测
DY@

结果变化

较小#平均
:V

值
%'"1R

&黄疸和血脂干扰物对测试结果的平

均影响度均
&

1R

'同时仪器由于外型小巧#操作简便(标本用

量少可同血常规共用一管血#高清触屏#全中文界面#一卡双

项#

"A+-

即可定量报告常规
DY@

和超敏
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两项分析结果#

能完全满足患者以及临床需要并增加了
DY@

临床运用价值'

综上所述#飞测
#

型免疫荧光检测仪具有操作简单(检测

速度快(精密度好(准确度较高(可比性好(抗干扰能力强(临床

和患者易接受等优点#适合在临床实验室推广应用'若能实现

批量全自动化检测#其临床实验室应用前景将更加广阔'
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