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实验结果无效-阳性质控品的
2?

值一般
%

"(

-内控即

为检测样本或阴阳对照品的
!

!

'

号管的
05̀

信号(

正常情况下
05̀

信号应有明显升起(此措施主要监

控每一管是否漏加核酸-外控即为检测样本或阴阳对

照品的
%

号管的
P.W

信号(正常情况下该信号应有

明显升起(此措施主要监控样本的核酸质量'若阴阳

对照均正常(则初步判断该批次实验满足检测要求(

需查看检测样本的内控信号是否正常(若内控正常(

接下来需查看外控的
P.W

信号是否升起(若外控信

号升起且其
2?

值在
!)

!

"!

(即可判断该检测样本符

合检测要求'用检测样本的突变
26

值与临界值

#

2

26f

突变
2?T

外控
2?

$判读
5-P3

是否发生了突

变'若突变信号
26

值
%

"&

(则直接判读该突变类型

为强阳性突变-若
"&

(

26

值
%

"$

(同时符合
!$4=C

检

测孔的
2

26

%

!!

(

/%)%3

%

!!

(

6'$(W

%

'

(

"(;A>

%

$

(

-'!$̀

%

'

(

8'&%;

%

%

(

/%&!̂

%

%

任何一种及以上(则

判定该样本为突变'

A#D

"

统计学处理
"

采用
8188!'#(

统计软件进行分

析'计数资料以率#

c

$表示(采用
!

" 检验或
PF>J=@[>

精确检验分析不同临床病理特征#性别)吸烟史)组织

分型和临床分期$患者之间
5-P3

基因突变率的统

计学差异(生存曲线分析用
-@7

K

J17G1@F>M)

软件

进行分析制作'以
>

%

(#()

为差异有统计学意义'

B

"

结
""

果

B#A

"

两种方法检测结果比较
"

87A

L

=@

测序法共检测

到
5-P3

基因突变有
*)

例'其中
5-P3

第
!$

号外

显子
5'*&9.')(G=C

阳性样本有
!!

例(

5'*'

.

8')"G=C

阳性样本
!!

例(

5'*&

.

8')"G=C

阳性样本
!

例-第
"(

号外显子
6'$(W

阳性样本
!

例(

X'&$

.

4''(FA>.8X

阳性样本
!

例-第
"!

号外显子
/%)%3

阳性样本有
!'

例(

/%&!̂

阳性样本
"

例(

/%)%3

)

"(;A>

双阳性样本
!

例(总阳性率为
+&#&c

'其中
!$4=C

)

6'$(W

)

X'&$

.

4''(FA>.8X

)

/%)%3

突 变 数 分 别 占 阳 性 标 本 的

)!#!c

)

*#*c

)

**#*c

(且所有
5-P3

点突变或缺失

均为杂合型(没有检测到
!%

号外显子
N#"!)&

位点突

变)

!$

号外显子其他点突变'

.3W89123

法分析共

检出
)$

例
5-P3

基因突变患者(其中第
!$

号外显子

!$4=C

突变
"$

例-第
"(

号外显子
6'$(W

突变
!

例(

"(;A>

突变
!

例(

8'&%;

突变
!

例-第
"!

号外显子

/%)%3

突变
"+

例(

/%)%3

)

"(;A>

双突变
!

例(

/%&!̂

突变
+

例-同样未发现第
!%

号外显子
N#"!)&

位点突

变'两种检测方法结果比较见图
!

)表
!

'

""

注!

.

为
87A

L

=@

测序图(

:

为
.3W89123

图

图
!

""

87A

L

=@

测序与
.3W89123

典型检测结果代表图

B#B

"

87A

L

=@

测序法和
.3W89123

法检测不同类型

标本
5-P3

突变
"

87A

L

=@

测序法和
.3W89123

法

检测不同类型标本结果见表
"

'在
)+

例手术标本中(

87A

L

=@

测序法检出突变者
!$

例(阳性率为
+)#%c

-

.3W8

法检测到突变者
"&

例(突变率为
*$#!c

'

""

例穿刺标本中(

87A

L

=@

测序法检出突变者
!!

例(阳性

率为
)(#(c

-

.3W8

法检测到突变者
!"

例(突变率为

)*#)c

'

!(

例纤维支气管镜标本中(

87A

L

=@

测序法

检出突变者
+

例(阳性率为
+(#(c

-

.3W8

法检测到

突变者
*

例(突变率为
*(#(c

'

+%

例胸水标本中(

*

()&"

*

国际检验医学杂志
"(!%

年
!!

月第
+$

卷第
"!

期
"

;A?V/7BW=G

!

,DU=MB=@"(!%

!

XDC#+$

!

,D#"!



87A

L

=@

测序法检出突变者
!"

例(阳性率为
+!#&c

-

.3W8

法检测到突变者
!'

例(突变率为
**#'c

'在

临床样本检测中(

.3W8

法较
87A

L

=@

测序法拥有更

高的突变检出率'

表
!

""

87A

L

=@

测序法和
.3W89123

法检测结果比较

突变区域
87A

L

=@

测序

突变类型 阳性例数#

%

$

.3W89123

突变类型 阳性例数#

%

$

5̀ Y,!$ 5'*&9.')(G=C !! !$4=C "$

5'*'

.

8')"G=C !!

5'*&

.

8')"G=C !

5̀ Y,"( 6'$(W ! 6'$(W !

X'&$

.

4''(FA>.8X ! "(;A> !

8'&%; !

5̀ Y,"! /%)%3 !' /%)%3 "+

/%&!̂ " /%&!̂ +

5̀ Y,"(

"

"! /%)%3e"(;A> ! /%)%3e"(;A> !

表
"

""

87A

L

=@

测序法和
.3W89123

法检测不同

"""

类型标本
5-P3

突变&

%

#

c

$'

标本类型
% 87A

L

=@

测序
.3W89123

手术标本
)+ !$

#

+)#%

$

"&

#

*$#!

$

穿刺标本
"" !!

#

)(#(

$

!"

#

)*#)

$

纤维支气管镜标本
!( +

#

+(#(

$

*

#

*(#(

$

胸水标本
+% !"

#

+!#&

$

!'

#

**#'

$

总计
!"+ *)

#

+&#&

$

)$

#

*%#(

$

表
+

""

5-P3

基因突变与临床%病理特征

项目
% 5-P3

突变%

%

#

c

$&

!

"

>

年龄#岁$

"(

&) %+ *)

#

)*#"

$

+#$$* (#(*&

"&

&) *( !*

#

+)#(

$

性别

"

女
)$ +&

#

&!#(

$

'#'+& (#(()

"

男
&* "+

#

+&#(

$

吸烟

"

无
'! *+

#

&(#&

$

!(#&'& (#((!

"

有
)" !&

#

+(#%

$

组织类型

"

鳞癌
!) *

#

"&#'

$

+#!(& (#('%

"

腺癌
!(% ))

#

)(#$

$

临床分期

"%

* +% "!

#

))#+

$

"#'!& (#"'$

"'

* %) +%

#

**#'

$

合计
!"+ )$

#

*%#(

$

B#C

"

5-P3

基因突变与患者临床病理特征之间的关

系
"

5-P3

基因突变与患者的临床参数及病理特征

关系见表
+

'女性患者
5-P3

基因突变率显著高于

男性#

>f(#()

$-未吸烟患者阳性率明显高于吸烟患

者#

>

%

(#()

$-

(

&)

岁患者的阳性率#

)*#"c

$远高

于
&

&)

岁患者的阳性率#

+)#(c

$(差异有统计学意义

#

>

%

(#()

$-组织分型中腺癌与鳞癌
5-P3

突变率虽

差异无统计学意义#

>

&

(#()

$(但腺癌
5-P3

突变率

#

)(#$c

$远高于鳞癌#

"&#'c

$-临床分期中
5-P3

突

变率差异无统计学意义#

>

&

(#()

$'

""

注!红线为
.3W89123

法和
87A

L

=@

测序法均检测
5-P3

野生型

患者(未接受靶向治疗-绿线为
87A

L

=@

测序法检测出靶向药敏突变患

者(接受靶向治疗-蓝线为
.3W89123

法检测出靶向药敏突变型患

者(接受靶向治疗

图
"

""

+

组患者接受治疗的无进展生存期分析

B#D

"

5-P3

基因突变与
5-P396Z;

疗效
"

共
!"+

例

患者接受随访(其中
&*

例用
87A

L

=@

测序法与
.3W89

123

检测均为
5-P3

野生型或
5-P3

耐药突变(未

接受
5-P396Z;

治疗-

87A

L

=@

测序法测序结果为阳

性的样本有
*)

例(接受
5-P396Z;>

治疗-

.3W89

123

法阳性样本有
)$

例(同样接受
5-P396Z;>

治

疗'未接受靶向治疗的
&*

例患者的无进展生存时间

为
$

个月-两种方法均为阳性且接受靶向治疗的的患

者仍在进一步随访中'未接受靶向治疗组与接受靶

向治疗的
87A

L

=@

阳性患者组)

.3W89123

阳性患者

组的治疗效果差异均有统计学意义#

!

"

f*#'$'

(

>f

(#("$

-

!

"

f'#"'(

(

>f(#(('

$-值得注意的是(在接受

*

!)&"

*
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期
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靶向治疗的
87A

L

=@

测序组)

.3W89123

组随访患者

中(靶向治疗的疗效差异无统计学意义#

!

"

f(#!*!

(

>f(#'(%

$'见图
"

'

C

"

讨
""

论

""

肺癌是威胁人类健康的主要恶性肿瘤之一(传统

的化疗和放疗由于缺乏特异性(在获得疗效的同时往

往也杀伤了大量正常的人体细胞(给患者带来较大的

毒副作用(严重影响患者的生存和生活质量'吉非替

尼作为近年肺癌靶向治疗领域的一个里程碑(其以

5-P3

分子作为靶标的治疗模式正在改变人们对肺

癌治疗的认知%

&9'

&

'目前针对
5-P3

基因突变检测的

方法种类繁多(主要有
.3W89123

法)

87A

L

=@

测序

法)高分辨率熔解曲线法)高效液相色谱分析法(以及

高通量测序法%

%

&等(而
87A

L

=@

测序法)

.3W89123

法

是主流检测平台'

87A

L

=@

测序法是最早应用于
5-9

P3

基因突变检测的技术之一(也是
5-P3

检测的金

标准(其最大的优势在于可检测靶标区域的所有突变

类型(尤其是一些罕见突变类型%

$

&

'

87A

L

=@

测序法的

方法学基础是毛细管电泳(因此(其对标本的质量要

求较高(通常需要突变细胞占总量的
"(c

以上-根据

/FH=

公司的特殊算法(可使
87A

L

=@

测序法的灵敏度大

幅提升(也可检出突变丰度为
)c

的各型突变'

.3W89123

法利用特异引物对突变靶序列进行高精

度扩增放大(在实时荧光定量
123

平台上实现对样

品
4,.

的检测(以达到对基因突变检测的高特异度

和高灵敏度'但利用特异性引物检测也意味着

.3W89123

法只能检测出已知突变类型'

本研究比较了
.3W89123

与
87A

L

=@

测序法检

测
,82/2

患者
5-P3

变异分布(结果表明
.3W89

123

法的
5-P3

突变总阳性率为
*%#(c

(高于
87A9

L

=@

测序法的
+&#&c

'两种检测方法的结果均表明

!$4=C

)

/%)%3

是主要突变类型(在突变患者中占比分

别达到
*"#*c

)

++#$c

-标本类型是影响
5-P3

阳性

率的重要因素(其中
5-P3

阳性率最高的标本类型是

穿刺标本(

.3W89123

与
87A

L

=@

测序法阳性率分别

是
)*#)c

)

)(#(c

-其次是手术标本(

.3W89123

与

87A

L

=@

测序法阳性率分别为
*$#!c

)

+)#%c

-纤维支

气管镜标本和胸水标本阳性率最低'与传统认知不

同的是(手术标本的阳性率并不是最高(这可能与肿

瘤的空间异质性有关(在取样及病理切片过程中容易

出现突变细胞或组织的丢失-随着现代肿瘤定位技术

的快速发展(穿刺的精度越来越高(肿瘤的空间异质

性在穿刺标本上反而不明显'

综合研究了常见的病理特征如年龄)性别)吸烟

史)组织类型)以及临床分期与
5-P3

基因突变的关

系%

!(9!!

&

(结果表明患者的年龄)性别)吸烟史是影响

5-P3

阳性检出重要的影响因子'其中年轻的不吸

烟女性患者是
5-P3

阳性检出的最显著特征人

群%

!"9!+

&

'腺癌与鳞癌患者)临床分期之间的阳性检出

率差异不显著'目前对于肺鳞癌的研究报道较少(国

外文献报道其阳性率为
+c

!

)c

%

!*

&

(本研究中鳞癌

患者入组较少(最终结论尚需更大样本研究支持'一

直以来晚期肺癌患者是研究的焦点(但也有研究显示

肿瘤直径是影响
5-P3

阳性检出的重要因子(

_.,Y

等%

!)

&研究发现直径
(

+NM

的肿瘤患者阳性率最高(

早期患者同样具有较高
5-P3

基因突变检出可能'

本研究共
!"+

例患者接受随访(其中
&*

例用

87A

L

=@

测序法与
.3W89123

检测均为
5-P3

野生

型或
5-P3

耐药突变(未接受
5-P396Z;

治疗-

87A9

L

=@

测序法测序结果为阳性的样本有
*)

例(接受靶向

治疗-

.3W89123

法阳性样本有
)$

例(同样接受靶

向治疗'未接受靶向治疗的
&*

例患者的无进展生存

时间为
$

个月-两种方法均为阳性且接受靶向治疗的

患者仍在进一步随访中'未接受靶向治疗组与接受

靶向治疗的
87A

L

=@

阳性患者组)

.3W89123

阳性患

者组的治疗效果差异均有统计学意义#

!

"

f*#'$'

(

>f(#("$

-

!

"

f'#"'(

(

>f(#(('

$-有文献报道血浆

中
5-P3

突变丰度高的患者接受
5-P396Z;>

治疗

疗效较好%

!&

&

(但本研究表明接受靶向治疗的
87A

L

=@

测序组)

.3W89123

组随访患者中(靶向治疗的疗效

差异无统计学意义#

!

"

f(#!*!

(

>f(#'(%

$(这种差异

可能与组织标本更适合反映基因突变含量而不是突

变丰度有关'

综上所述(

87A

L

=@

测序法与
.3W89123

法在

5-P3

敏感突变患者的疗效预测方面不具有显著性

差异(因此(两种检测方法的优劣评价应该更多地集

中在临床应用方面'从检测灵敏度方面来看(

.3W89

123

法要优于
87A

L

=@

测序法(前者
*%#(c

的阳性检

出率远高于后者的
+&#&c

(而这意味着更多的肿瘤患

者将从
.3W89123

的检测中获益'就特异度而言(

87A

L

=@

测序法可以直接读取高频突变的外显子区域

的基因信息(显然能够很好地解决
.3W89123

无法

回避的假阴性问题'从操作的简易程度看(

87A

L

=@

测

序因为需要对测序样品进行两轮
123

扩增和
"

轮纯

化步骤才能进行序列分析(步骤多且耗时较长(增加

了出现错误的概率-而
.3W89123

仅需
"J

即可完

成检测分析'从检出通量上看(

87A

L

=@

测序法可以一

次完成
"*

例样本的
*

个外显子检测(高于
.3W89

123

最常见的
!"

例样本'但由于
.3W89123

的
!"

例样本通量是同时检测(而
87A

L

=@

测序法如果采用
%

通道的检测方式(完成
"*

例样本检测需要
!"

轮才能

完成(因此(

.3W89123

的实际检测通量要高于
87A9

L

=@

测序法'从经济角度看(

87A

L

=@

测序法需要特殊

且昂贵的设备(同时对环境要求较高-而
.3W89123

对仪器和环境的适应性更强'

D

"

结
""

论

""

目前(

87A

L

=@

测序与
.3W89123

是肺癌基因检

测的主流应用平台(两种检测方法对临床医生为

*

")&"

*
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患者制订个性化的治疗方案均具有积极意

义(但基于检测方法灵敏度更高)操作更简便的最优

原则(

.3W89123

法在临床实践中更具优势'因此(

87A

L

=@

测序法适合兼具教学及科研任务的实验室开

展(而
.3W89123

似乎更适合以临床应用为主的检

测单位使用'值得注意的是(当前高通量测序技术及

市场应用愈发成熟(同时可以为临床医生提供更全面

的患者基因数据支撑(代表了肿瘤精准检测的发展方

向之一'

参考文献

%

!

&

P.4;8

(

<;88.W 0#67@

L

=?=G?J=@7

K

F=>FAADA9>M7CCN=CC

COA

L

N7@NFADM7

!

QJ7?J7U=Q=7NJF=U=G>DH7@

%

V

&

#6J=@

.GUW=GYANDC

(

"(!+

(

)

#

*

$!

"*$9"'(#

%

"

&

:5,,5662<

(

:53205W-

(

Z;W _V

(

=?7C#2=CC9H@==

4,. 7AGA=R?9

L

=A=@7?FDA>=

b

O=ANFA

L

FA?J=>=@UFN=DH

K

=@>DA7CFS=GM=GFNFA=HD@COA

L

N7AN=@

%

V

&

#YAND?7@

L

=?

(

"(!&

(

'

#

*+

$!

'!(!+9'!(+)#

%

+

&

<.,-V

(

<.,-:2

(

20] 0/

(

=?7C#;A?@FA>FN@=>F>?9

7AN=?D5-P3?

I

@D>FA=\FA7>=FAJFBF?D@>FA7GU7AN=GADA9

>M7CC9N=CCCOA

L

N7AN=@QF?J7N?FU7?FA

L

5-P3 MO?7?FDA>

%

V

&

#YAND67@

L

=?>6J=@

(

"(!&

(

$

!

+'!!9+'"&#

%

*

&

WY3-5,8a653,4

(

2.W1Y WV

(

4.0/:53-85

(

=?7C#WDC=NOC7@C

I

?7@

L

=?=G?J=@7

K

F=>FAADA9>M7CC9N=CCCOA

L

N7AN=@7AAO7CO

K

G7?="(!*

%

V

&

#V6JD@7NYANDC

(

"(!)

(

!(

#

!

8O

KK

C!

$!

8!9&+#

%

)

&

820W;49:;,4536-

(

<.,-_8

(

V;.,- 0:

(

=?7C#

5:]896:,.

K

@DUFG=>JF

L

J=>?3,.

I

F=CGHD@MOC?F

K

C=BF9

DM7@\=@?=>?FA

L

H@DM@DO?FA=C

I

DB?7FA=G>M7CCBFD

K

>F=>FA

ADA9>M7CCN=CCCOA

L

N7AN=@

K

7?F=A?>97NDM

K

7@7?FU=>?OG

I

DH?J@==GFHH=@=A?MFAFM7CFAU7>FU=>7M

K

CFA

L

M=?JDG>

%

V

&

#

1/D8YA=

(

"(!+

(

%

#

!(

$!

=''$*%#

%

&

&

43.-Y<8Z. < 0

(

<511/538.

(

<.,-V2

(

=?7C#

;AGON?FDADH7O?D

K

J7

LI

F>7A=7@C

I

@=>

K

DA>=?D

L

=HF?FAFB

7AG7

K

D?=A?F7C?J=@7

K

=O?FN?7@

L

=?FAB@=7>?N7AN=@

%

V

&

#

1/D8YA=

(

"(!+

(

%

#

!(

$!

='&)(+#

%

'

&

:5,//Y208

(

:Y653Y W/

(

:5/63.,9./.W;//Y

V

(

=?7C#2CFAFN7CU7CFG7?FDADH71237>>7

I

HD@?J=G=?=N?FDA

DH5-P3 MO?7?FDA>FAADA9>M7CC9N=CCCOA

L

N7AN=@

!

@=?@D9

>

K

=N?FU=?=>?FA

L

DH>

K

=NFM=A>H@DM?J=5]36.2?@F7C

%

V

&

#

1/D8YA=

(

"(!*

(

$

#

"

$!

=%$)!%#

%

%

&

80;` 0

(

<] 0 <

(

/]V/

(

=?7C#8N@==AFA

L

HD@M7

E

D@

G@FU=@DAND

L

=A=7C?=@7?FDA>FA7G=AD>

b

O7MDO>COA

L

N7@NF9

ADM7O>FA

L

123NDO

K

C=GQF?JA=R?9

L

=A=@7?FDA7AG87A

L

=@

>=

b

O=ANFA

L

M=?JDG>

%

V

&

#8NF3=

K

(

"(!&

(

&

!

"""$'#

%

$

&

./6;W.3;.

(

45:;.854

(

45 W.-/;Y-

(

=?7C#*)*

A=R?

L

=A=@7?FDA9>=

b

O=ANFA

L

DO?

K

=@HD@M> 7CC=C=9>

K

=NFHFN

123

(

87A

L

=@>=

b

O=ANFA

L

(

7AG

KI

@D>=

b

O=ANFA

L

HD@@DO?FA=

Z3.8MO?7?FDA7A7C

I

>F>DHHD@M7CFA9HFR=G

(

K

7@7HHFA9=M9

B=GG=G>7M

K

C=>

%

V

&

#YAND67@

L

=?>6J=@

(

"(!+

(

&

!

!()'9

!(&*#

%

!(

&

2Y86.,aY3

(

1;22;3;//Y W2

(

8.,4YW5,;2Y2#

=?7C#-=HF?FAFBFAADA>M7CCN=CCCOA

L

N7AN=@

%

V

&

#V:FDM=G

:FD?=NJADC

(

"(!!

(

"(!!

!

%!)"&$#

%

!!

&

6;85Y W

(

:.36Y/Y66;W

(

-5/8YW;,YP

(

=?7C#59

M=@

L

FA

L

@DC=DH

L

=HF?FAFBFA?J=?@=7?M=A?DHADA9>M7CC9N=CC

COA

L

N7AN=@

#

,82/2

$%

V

&

#4@O

L

4=>4=U=C6J=@

(

"(!(

(

*

#

!

$!

%!9$%#

%

!"

&

Z;W 03

(

20Y:2

(

80;W 08

(

=?7C#1@=GFN?FDAHD@@=9

>

K

DA>=GO@7?FDA?D=

K

FG=@M7C

L

@DQ?JH7N?D@@=N=

K

?D@9?

I

@D9

>FA=\FA7>=FAJFBF?D@>FA 5-P3 MO?7?=GA=U=@>MD\=@

COA

L

7G=ADN7@NFADM7

%

V

&

#/OA

L

27AN=@

(

"(!*

(

%+

#

+

$!

+'*9

+%"#

%

!+

&

<5;< 5

(

W.Y , ^

(

,;,-8P

(

=?7C#.A7A7C

I

>F>DH

5-P3MO?7?FDA>7MDA

L

!)(&N7>=>DH,DA98M7CCN=CC

COA

L

N7AN=@

K

7?F=A?>FA-O7A

L

RF

(

2JFA7

%

V

&

#1/D8YA=

(

"(!&

(

!!

#

!"

$!

=(!&%'$)#

%

!*

&

45.345,8

(

865X5,8V#WO?7?FDAFANFG=AN=7AGNDFA9

NFG=AN=FAADA>M7CC9N=CCCOA

L

N7AN=@

!

M=?797A7C

I

>=>B

I

=?JAFNF?

I

7AGJF>?DCD

LI

#

MO?M7

K

$%

V

&

#.AAYANDC

(

"(!+

(

"*

#

$

$!

"+'!9"+'&#

%

!)

&

_.,Y W

(

8.8.Z;0

(

ZY:._.80;_

(

=?7C#5

K

FG=@M7C

L

@DQ?JH7N?D@@=N=

K

?D@

L

=A=MO?7?FDA7AGNDM

K

O?=G?D9

MD

L

@7

K

JFNHFAGFA

L

>FA

K

=@F

K

J=@7C

K

OCODA7@

I

7G=ADN7@FAD9

M7

%

V

&

#V6JD@7NYANDC

(

"((&

(

!

#

)

$!

*!+9*!&#

%

!&

&

a0Y]^

(

a0.,-`2

(

205,a0

(

=?7C#3=C7?FU=7BOA9

G7AN=DH5-P3MO?7?FDA>

K

@=GFN?>B=A=HF?H@DM

L

=HF?FAFB

?@=7?M=A?HD@7GU7AN=GADA9>M7CC9N=CCCOA

L

N7AN=@

%

V

&

#V

2CFAYANDC

(

"(!!

(

"$

#

"*

$!

++!&9++"!#

#收稿日期!

"(!%9(+9("

"

修回日期!

"(!%9(&9"!

$

#上接第
"&*'

页$

%

!(

&

2CFAFN7C7AG/7BD@7?D@

I

8?7AG7@G>;A>?F?O?=#]>=@G=MDA9

>?@7?FDADH

K

=@HD@M7AN=HD@

K

@=NF>FDA7AG7NNO@7N

I

-

7

K

9

K

@DU=G

L

OFG=CFA=

!

51!)9.

%

8

&

#<7

I

A=

(

1.

!

2/8;

(

"((!#

%

!!

&张葵
#

定量检测系统方法学性能验证实验的基本方法

%

V

&

#

临床检验杂志(

"(($

(

"'

#

)

$!

+"!9+"+#

%

!"

&

2CFAFN7C7AG/7BD@7?D@

I

8?7AG7@G>;A>?F?O?=#5U7CO7?FDADH

?J=CFA=7@F?

I

DH

b

O7A?F?7?FU= M=7>O@=M=A?

K

@DN=GO@=>

!

51&9.

%

8

&

#<7

I

A=

(

1.

!

2/8;

(

"((+#

%

!+

&

2CFAFN7C7AG/7BD@7?D@

I

8?7AG7@G>;A>?F?O?=#;A?=@H=@=AN=

?=>?FA

L

FANCFAFN7CNJ=MF>?@

I

-

K

@D

K

D>=G

L

OFG=CFA=

!

51'91

%

8

&

#<7

I

A=

(

1.

!

2/8;

(

!$%&#

%

!*

&

2CFAFN7C7AG/7BD@7?D@

I

8?7AG7@G>;A>?F?O?=#0Y<?DG=9

HFA=7AGG=?=@MFA=@=H=@=AN=FA?=@U7C>FA?J=NCFAFN7C/7BD9

@7?D@

I

-

7

KK

@DU=G

L

OFG=CFA=

!

2"%9."

%

8

&

#"AG=G#<7

I

A=

(

1.

!

2;8;

(

"(((#

#收稿日期!

"(!%9("9!%

"

修回日期!

"(!%9()9"(

$

*

+)&"

*

国际检验医学杂志
"(!%

年
!!

月第
+$

卷第
"!

期
"

;A?V/7BW=G

!

,DU=MB=@"(!%

!

XDC#+$

!

,D#"!


