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的线性范围验证

B#I
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的检测结果均
%

!(M

L

"

/

(符合率为
!((c

'

C

"

讨
""

论

""

感染性疾病在临床上是最为常见的疾病(及时)

快速)准确地判断感染类型并给予良好的治疗(预后

效果一般良好'作为感染诊断的传统项目(血常规和
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已经不能满足现代医学诊断的要求(

8..

凭着

其在病毒感染诊断上有着较高的特异度和灵敏度赢

得了越来越多临床医生的青睐(其最大的亮点在于细

菌感染时上升速度和幅度比
231

更明显(并且在病

毒感染时也有明显地升高'因此(通过
8..

与血常

规)

231

联合检测恰好能弥补目前对病毒感染检测的

空白(有助于临床医生对感染疾病的快速鉴别诊断'

该
8..

检测试剂盒(在
.])%((

全自动生化分

析仪上通过胶乳增强免疫比浊法检测(虽然厂家说明

书给出了各项性能指标(但其性能参数是厂家在最适

条件下完成的(与本科室的操作人员)温湿度环境)电

压)水质等条件存在差异(所以在使用前(应对其进行

性能验证'

准确度是指检测结果的均值与真值的一致程度-

精密度是指重复检测结果之间的一致程度(良好的精

密度和准确度是保证结果准确的前提(也是进行其他

性能验证实验的前提%

!'

&

'本文依据
<8

"

6*"(T

"(!+

和
2/8;51)9."

文件(结果显示
8..

的批内)

批间精密度的
.M

分别为
!#+c

)

+#+c

(

!#+c

)

+#*c

(均小于厂家说明书要求的
.M

-与参考方法比

较!线性回归方程
# f(#$%)A e!#")$)

(

5

"

f

(#$$+$

(

6fT(#(!

(

>f(#$$"

'线性范围是测定值

与稀释倍数呈线性关系的范围'本文依据
<8

"

6*"(

T"(!+

和
2/8;51&9.

文件(结果显示该测定方法线

性范围在
(

!

"("#%'M

L

"

/

(

5

"

f(#$$%$

(符合试剂说

明书
5

"

'

(#$$(

的要求'经验证
8..

的最大稀释度

为
!g%

(检测结果的最大可报告范围可扩展至

!&""#$&M

L

"

/

(对于有严重感染的标本能满足其检

测需要'参考区间指检查结果在健康人群中的分布

范围(理论上各实验室建立适合本地人群的参考区

间(而实际情况是大多数试验室验证厂家提供的参考

区间'本研究显示
!((c

的检测数据在说明书提供的

参考区间内(符合要求可直接使用该参考区间'

D

"

结
""

论

""

8..

试剂 盒通过 胶乳 增强 免疫 比浊 法 在

.])%((

全自动生化分析仪上的性能验证结果均符合

厂家和卫生行业标准的要求(且该方法检测速度快)

重复性好)结果准确可靠(再加上
8..

在感染性疾病

诊断中具有优越的敏感性(其与血常规)

231

联合检

测能很好地满足临床科室对感染性疾病快速)准确诊

断的需要'
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