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随着国内医疗仪器快速发展#国产全自动生化分析仪与进

口全自动生化分析仪相比#有仪器检测方便(购买成本及维修

成本低等优点#从而国产全自动生化分析仪在医疗机构中使用

频率增加#而对基层医院更为适合&同时对仪器的性能验证是

必不可少的#本文对宁波美康
NP.00#

全自动生化分析仪性能

进行全面的分析与验证'
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湖北省荆州市中医医院体检中心正常体检者

或来院就诊患者无溶血(无黄疸(无脂血的新鲜血清标本'
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全

自动生化分析仪随机配送校准品(质控品及原装配套检测试
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方法
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按照仪器要求#严格控制测试规程#保证仪器运行

时在正常使用状态'根据试剂盒说明书要求#进行参数设置#

并用校准血清进行仪器校准#然后对其测定质控品'检测项目

包括
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精密度验证
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根据
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*文件要求#使用
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个水平质控血清进行测试#每天分
%

批检测#连续
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#根据测

得数据计算批内精密度与批间精密度'
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准确度验证
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根据
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*文件要求#使用质

控品连续测定
%#

次#计算所得检测值与.靶值/的相对偏倚#从

而验证准确度'
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线性范围验证
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根据
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*文件要求#以患者

血清样本为高值样本$
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%#使用生理盐水对高值样本进行
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分别测定
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次#按照样本浓度#第一次由低到高#第二次由高到

低顺序测量&根据所得数据进行线性回归分析#线性方程!
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线性范围验证结果
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所测项目经线性回归分析#得到线

性范围#验证结果见表
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全自动生化分析仪线性范围验证结果

项目 回归方程 相关系数 线性范围 结果评价
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随着近年来绝大部分生化检测实现自动化分析#它可以提

高生化检验质量和检验速度并且减轻检验人员的劳动强度#节

约试剂和样本#提高精度减少人为操作误差#有利于检验标准

化的实现'因此#对于新引进的实验室仪器设备性能评价尤为

重要)
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'以上文章内容根据
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临床实验室文件要求#对新

的检测实验设备进行性能验证#主要针对设备的精密度(准确

度和线性范围指标进行验证'

精密度指标直接反应仪器测得值的随机误差即对同一样

本重复多次测量相同值的能力)

$

*

#仪器的精密度在对样本进行

检测时非常重要'本文根据
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文件提供的评价精密度

检测方法进行实验#实验结果得出#

NP.00#

全自动生化分析仪
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准确度是指对同一样本经过多次测量的结果平均值与真

值的一致程度)
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'准确度反映对测得值的系统误差#常用偏倚

表示'从实验数据中看出#该仪器偏倚在
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内#表明
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全自动生化分析仪准确度测定符合要求'

线性范围是评价试剂盒性能的重要指标)
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#由于现实条件

限制#能够满足该检测项目即可'根据实验结果可以看出#检
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测项目
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均呈现一级线性#相关系数

$

-

%均大于
#'(1

#斜率均在
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'表示以上测定

项目期望值与测定值的相关系数线性良好'

综上所述#宁波美康
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全自动生化分析仪各指标性

能满足实验室使用要求'
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定性项目结果可靠性的重要手段和依据'对于自身抗体检测

的质控#实验室可根据自身情况购买商业化的自身抗体作质控

品#也可用试剂盒生产厂家提的定值血清#还可使用实验室自

配的已知定值为阴(阳性的血清作为本实验室的室内质控

品)
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'本科室就是使用最后一种作为室内质控品的#每次试验

都要随标本一起检测#确保检测结果的准确性和可靠性'

通过以上自身抗体的理论知识的梳理(抗核抗体荧光的核

型分析(自身抗体检测的质量控制以及抗
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抗体谱的结果

和临床表现等方面的学习#让实习学生从理论到实践#再通过

实践验证理论#从而使学生掌握自身抗体检测的基础知识(实

验室的检验技能和全面的质量控制理念'同时#通过实习带教

又可促进检验工作人员自身业务素质的提高)
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*

#让实习带教

与检验的理论学习有机结合起来#共同提高
/JG

检验的专业

水平#从而更好地为临床服务'
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统计资料类型

统计资料共有三种类型!计量资料(计数资料和等级资料'按变量值性质可将统计资料分为定量资料和定性资料'

定量资料又称计量资料#指通过度量衡的方法#测量每一个观察单位的某项研究指标的量的大小#得到的一系列数据资

料#其特点为具有度量衡单位(多为连续性资料(可通过测量得到#如身高(红细胞计数(某一物质在人体内的浓度等有一定

单位的资料'

定性资料分为计数资料和等级资料'计数资料为将全体观测单位$受试对象%按某种性质或特征分组#然后分别清点各

组观察单位$受试对象%的个数#其特点是没有度量衡单位#多为间断性资料#如某研究根据患者性别将受试对象分为男性组

和女性组#男性组有
$%

例#女性组有
$#

例#即为计数资料'等级资料是介于计量资料和计数资料之间的一种资料#可通过

半定量的方法测量#其特点是每一个观察单位$受试对象%没有确切值#各组之间仅有性质上的差别或程度上的不同#如根据

某种药物的治疗效果#将患者分为治愈(好转(无效或死亡'
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