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为了确保检验结果的准确性%实验室应当对检测
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$

-

#;0.66,-Oh0.0/7- 0.66A1

$

1

#;0.66,-Oh+.+077 0.6671

T$

-

#;0.6A6+Oh0.-//0 0.66-1

T$

1

#;0.66A6Od+.++A/ 0.6A,6

$Z! #;+.00=1Oh0.77A/ 0.666=

抗
2$\ #;0.667/Oh6.66-0 0.66/=

抗
2$9* #;+.0,/+Oh+=.0=,0 0.66,/

F.H

"

携带污染率
"

携带污染率在
0.01V

"

0.6AV

之

间%符合要求(见表
=

(

表
/

""

A

项甲状腺激素和抗体项目的线性范围理论值与实测值检测结果

项目
/!

理论值 实测值

1!d+R

理论值 实测值

-!d,R

理论值 实测值

,!d-R

理论值 实测值

+!d1R

理论值 实测值

/R

理论值 实测值

$

-

/./6 /.=0 1.A, 1./7 -.7/ -.=1 ,.67 ,.6+ ,.++ ,.0+ 0.00 +.,1

$

1

+6/.+0 +6/.0A +=7.+0 +=1.60 +1+.+0 +-/.=A ++1.+0 ++,.+A 7A.+0 7/.+A 0.00 =0.0A

T$

-

,,.7A ,,.77 +7.67 +A.A1 +/.07 +-.== ++.+6 +0.=, A.,6 =.A1 0.00 -.10

T$

1

10./1 10./1 -/.-/ -A.++ -0.+= -0.+= ,1.67 ,6.0- +6.A6 ,0.-1 0.00 +1./6

$Z! A1.+- A1.-= /6.=- /6.+6 1/.+- 11.-0 -0.=- ,6.1, +=.+- +1.A- 0.00 +.=-

抗
2$\ -7+.-0 -7+.,- -+A.0= -0+.-0 ,/,.7, ,-A.,0 +77./7 +A,.=- +,1.-1 +06.A- 0.00 =0.+0

抗
2$9* /-+./0 /-+./- 1=+.,, 1==.6- -60.61 -A=.=A -,0.== ,6-.,- ,/0.-7 ,10.00 0.00 +70.0A

表
=

""

A

项甲状腺激素和抗体项目的携带污染率验证结果

项目
高值

!+ !, !-

低值

R+ R, R-

携带污染率#

V

$ 要求#

V

$

$

-

/./- /.A+ /.70 +.-- +.-1 +.-= 0.=7

#

+

$

1

,0+.60 +66.,0 +61.A0 /A.=0 /7.00 /7.00 0.,6

#

+

T$

-

+/.+/ +/.=+ +/.,= 1.-+ 1.10 1.-6 0.A1

#

+

T$

1

-7.A7 -=./, -=.+0 6.+1 A.6A 6.-, 0.=A

#

+

$Z! +0.A0 +0.+/ +0.0A 0.-+ 0.-+ 0.-+ 0.01

#

+

)
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续表
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""

A

项甲状腺激素和抗体项目的携带污染率验证结果

项目
高值

!+ !, !-

低值

R+ R, R-

携带污染率#

V

$ 要求#

V

$

抗
2$\ ,+-.00 ,0=.+0 ,06.70 ,-.10 ,7.,0 ,,./0 0.17

#

+

抗
2$9* 17-.70 171.+0 1AA.10 -6.A0 1-.-0 1-.60 0.6A

#

+

G

"

讨
""

论

""

甲状腺是人体最大的内分泌腺体%甲状腺的主要

功能是合成甲状腺激素和抗体%调节机体代谢(近年

来%由于甲状腺疾病的高发&

7

'

%越来越多的人开始对

甲状腺的疾病有所了解(甲状腺相关激素和抗体的

检测方法有很多%其中%化学发光法具有检测快速-敏

感度高和特异度高%甲状腺功能检查在甲状腺患者的

诊断中得到广泛应用(仪器的精密度验证是分析仪

器性能指标之一%检测系统重复性的首要指标是良好

的精密度%对精密度进行验证%能够充分了解机器的

整体性能&

6

'

(本课题组参照
5RZ(]9/24,

文件%经验

证批内精密度
CS

和批间精密度
CS

在
+./+V

"

=.+AV

和
+.7=V

"

A.,AV

之间%该检测系统精密度符

合要求%验证通过(精密度和准确度的验证是对检测

系统最基本的验证%如果没有良好的精密度%就没有

准确度之说&

+0

'

(根据准确度验证结果表明%相关性良

好%

"

&

0.661

%平均偏倚均
'

+

"

, 5R(4a77 $]E

#

+,./V

$%准确度验证通过(临床实验室应建立各个

项目的线性范围%才能确保患者结果的准确性(经验

证%

$

-

-

$

1

-

T$

-

-

T$

1

-

$Z!

%抗
2$\

和抗
2$9*

分别在

+.,1

"

/./6@:BH

"

R

%

=0.0A

"

+6/.+0@:BH

"

R

%

-.10

"

,,.7A

N

:BH

"

R

%

+1./6

"

10./1

N

:BH

"

R

%

+.=-

"

A1.+-

!

(e

"

:R

%

=0.+0

"

-7+.-0

!

(e

"

:R

和
+70.+0

"

/-+./0

!

(e

"

:R

范围内呈线性*作散点图得到回归方

程和相关系数%线性良好%契合度良好%符合厂家说明

书要求(携带污染率是不同浓度样本检测中的相互

影响%仪器采用一个样本一个吸头%极大减少了标本

间的相互污染(经过携带污染率的验证%携带污染率

均
#

+V

%符合要求(

综上所述%本实验室所采用的验证方案简便可

靠%可操作性强(

4)#(45&@DEJ% 9̂

全自动化学发

光免疫分析系统跟厂家提供的数据基本一致%能够满

足临床样本检测的性能要求%可以为临床医生和患者

提供快速-准确可靠的检验结果(
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