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本文引用格式"张兴宗#施雄飞#邹映东#等
#

罗氏
N6H;08,%"

电化学发光分析仪分析性能验证(

J

)

#

国际检验医学杂志#

"%!+

#

)%

&

*

'!

*,&2*(%#

!短篇论著!

罗氏
N6H;08,%"

电化学发光分析仪分析性能验证

张兴宗!施雄飞!邹映东!张清文!林
"

云#

"云南省中医医院检验科!云南昆明
,$%%"!

%

""

摘
"

要"目的
"

对罗氏
N6H;08,%"

电化学发光分析仪检测项目糖类抗原
!+2+

"

N4!+2+

%&糖类抗原
!$2*

"

N4!$2*

%&人绒毛膜促性腺激素"

<Nc

%&促甲状腺激素"

5Wb

%%的精密度&正确度&线性范围及参考区间性能指

标进行验证!确认电化学发光检测系统性能是否达到要求!以保证检测系统性能符合质量目标'方法
"

根据美

国临床实验室标准化研究所"

ONNRW

%文件"

P]$24"

&

P]!$24"

&

P],24"

%及中华人民共和国卫生行业标准

,

LW

(

5)%"2"%!"

临床实验室检验项目参考区间的制定-的相关文件!对检测系统进行性能验证'结果
"

罗氏

N6H;08,%"

电化学发光分析仪精密度&正确度&线性范围及参考区间性能指标均验证通过'结论
"

罗氏
N6H;0

8,%"

电化学发光分析仪检测性能符合要求!能提供准确可靠的检测结果满足临床需求'

关键词"电化学发光$

"

精密度$

"

正确度$

"

线性范围$

"

参考区间

!"#

!

!%#*+,+

"

.

#/001#!,(*2)!*%#"%!+#%*#%"(

中图法分类号"

32**!

文章编号"

!,(*2)!*%

"

"%!+

%

%*2%*,&2%*

文献标识码"

M

""

根据
SẀ !$!&+NO4W2NR%"

!

"%!"

,医学实验室

质量和能力认可准则-的规定#对开展新的检测项目#

更换检测系统或改变检测试剂盒厂商时#实验室需对

其相关方法学分析性能进行验证#对厂商提供的评价

资料主要性能进行确认#并每年定期对仪器进行性能

验证(

!

)

$本文根据
ONNRW

&

P]$24"

%

P]!$24"

%

P],2

4"

'文件及中华人民共和国卫生行业标准,

LW

"

5

)%"2"%!"

临床实验室检验项目参考区间的制定-的相

关文件(

"2$

)

#对罗氏
N6H;08,%"

电化学发光分析仪进

行性能验证#现报道如下$

>

"

材料与方法

>#>

"

标本来源
"

血清样品来自于本院临床科室送达

检验科的送检标本及健康体检中心体检标本$

>#?

"

标本采集及保存
"

采集空腹静脉血
*

"

$IR

于

一次性真空干燥管中#室温放置
*% I/1

#以
*%%%

D

"

I/1

离心
$I/1

#分离血清后于
"

"

& g

冷藏保存#

$>

内完成各项指标的验证工作$

>#@

"

仪器与试剂
"

仪器!罗氏
N6H;08,%"

电化学发

光分析仪+试剂!罗氏公司糖类抗原
!+2+

&

N4!+2+

''批

号
"*!,!"%!

%糖类抗原
!$2*

&

N4!$2*

'批号
"%++%%%!

%

促绒毛膜性腺激素&

<Nc

'批号
")%)))%!

%促甲状腺激

素&

5Wb

'批号
")!,+*%!

#同时期罗氏配套校准品及

质控品$

>#A

"

方法
"

依据
ONNRW

各项文件#对罗氏
N6H;0

8,%"

电化学发光分析仪精密度%正确度%线性范围%参

考区间指标进行性能验证$

>#A#>

"

精密度验证
"

依据
ONNRWP]$24"

对精密

度进行验证$选取
"

个浓度水平接近试剂说明书所

声明浓度相似的样本&日常检测样本血清'#连续检测

$>

#每日
"

个浓度水平分析
!

批#每一水平同一样本

做
)

次重复测定且于
"<

内完成$计算批内&重复性'

不精密度和总&中间"室内'不精密度$批内不精密

度!

$

!

"

)

生产厂商试剂说明书中声明的不精密度$

总不精密度&中间"室内'!

$

!

"

*

生产厂商试剂说明书

中声明的不精密度为验证通过$

>#A#?

"

正确度验证
"

依据
ONNRWP]!$24"

及卫生

部
Pf4

室间质评计划质评结果回执$以最近
"

次参

加卫生部临床检验中心
Pf4

室间质评回报的
!%

个

检测结果数据为依据#对回馈的报告进行相应的数据

统计分析$计算本室上报数据与回报结果设定的靶

值的回收率#回收率计算公式!回收率
a

&本室上报

值"回报靶值'

\!%%-

#回收率控制在
+%-

"

!!%-

之

间且偏移&

M/;0

'

$

!

"

"5P;

#偏移计算公式!偏倚
a

&本

室上报值
'

回报靶值'"回报靶值
\!%%-

#则该项目

正确度符合要求#验证通过$

>#A#@

"

线性范围验证
"

依据
ONNRWP],24"

对线

性范围进行验证$选择患者新鲜血清#使用单独或混

合的方式获取高值和低值样品浓度&严格按照试剂说

明书进行选择'#使其与厂家声明的线性范围上限接

近&高于上限约
"%-

"

*%-

浓度更好'$使用低值

&

R

'%高值&

b

'血清按一定比例关系配制形成系列浓

度的混合血清#各取份数按照
$R

%

)Rh!b

%

*Rh"b

%

"Rh*b

%

!Rh)b

%

$b

的比例配置混合#形成系列验

证样品$计算出以上
,

个样品的理论浓度#并对配制

的
,

个样品进行重复测定#每份样品重复测定
"

次#

所有测定在
!

个分析批
"<

内完成#将实测值与理论

值作比较$采用平均斜率法计算回归方程!

IaHOh

;

#斜率
H

在
%#+(

"

!#%*

且
4

"

%

%#+$

#

;

与
%

做
9

检验

*

&,*

*
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判断是否有差异性#所有数据在范围内则线性范围通

过验证$

>#A#A

"

参考区间验证
"

依据卫生行业标准,

LW

"

5

)%"2"%!"

临床实验室检验项目参考期间的制定-的规

定#随机选择
"%

例表面健康%体检合格的健康体检

者#抽取样本进行检测$对结果进行统计并与试剂说

明书提供的参考区间进行比较$

%

+%-

以上的检测

结果在参考区间范围内&判定标准
3a

测定结果在参

考范围的例数"总测定例数
\!%%-

#结果
%

+%-

为合

格'说明该参考区间符合对健康人群的筛选#即参考

区间验证通过$

?

"

结
""

果

?#>

"

精密度验证结果
"

精密度验证通过#见表
!

$

?#?

"

正确度验证
"

以
"%!(

年&最近'

"

次参加卫生部

临床检验中心
Pf4

室间质量回报的
!%

个检测结果

数据为依据#对回馈的报告进行相应的数据统计分

析$计算本科室上报的数据和设定靶值的回收率及

平均偏移&

M/;0

'#

)

项检测项目回收率均控制在

+%-

"

!!%-

之间且
M/;0

$

!

"

"5P;

#所有项目正确度

符合要求#验证通过$

?#@

"

线性范围验证
"

线性范围验证通过#见表
"

$

表
!

""

"

个水平血清批内不精密度及总不精密度$中间'室内%结果

测定项目
水平

!

均值 批内
,V

&

-

' 总
,V

&

-

'

水平
"

均值 批内
,V

&

-

' 总
,V

&

-

'

!

"

)5P; !

"

*5P;

验证结果

N4!+2+ !%#+" !#+$ )#"" *&#)( !#,, !#(" ,#"$ &#**

通过

N4!$2* "*#++ "#)+ *#$$ +(#!) "#*% "#%( ,#"$ &#**

通过

<Nc )#*+ "#+% *#), ,(!#,+ !#"+ !#)$ ,#"$ &#**

通过

5Wb !#"! !#(" !#$( )#"+ !#(" !#$* ,#"$ &#**

通过

表
"

""

线性范围验证结果

测定项目 测量线性范围 实验验证范围 回归方程
4

" 验证结果

N4!+2+ %#,

"

!%%% "#(

"

!%%(#( Ia!#%%*Oh*#"! %#++$

通过

N4!$2* !#%

"

*%% !#+&

"

*!(#" Ia%#++(Oh"#() %#+++

通过

<Nc %#!

"

!%%%% %#!

"

!!%+*#, Ia!#%%*(Oh*#*" %#++$

通过

5Wb %#%%$

"

!%% %#%!

"

!!)#& Ia%#++&Oh"#() %#+++

通过

?#A

"

参考区间
"

检测项目
N4!+2+

%

N4!$2*

%

<Nc

%

5Wb

所选
"%

例健康体检者#检测结果有
!+

例或
"%

例在参考区间内#即
+$-

以上的检测结果在参考区间

内#

3

值依次为
!%%-

%

+$-

%

!%%-

%

+$-

#均符合
%

+%-

的判断验证标准#说明该参考区间符合对健康人

群的筛选#参考区间验证通过$

@

"

讨
""

论

""

对检测系统进行主要性能评价#是检验质量的重

要保证#其分析性能能够满足临床要求是医学实验室

认可和检验结果互认的根本保证(

,

)

$检验人员也应

对所使用仪器的性能全面了解#才能更好地完成临床

检验工作$检测系统的验证项目通常包括准确度%精

密度%线性范围%参考区间等性能指标#达到厂家所声

明的范围即为验证通过$

回归方程
H

值均在
!#%%^%#%*

范围内#相关系

数
4

%

%#+($

#表明本仪器线性范围良好#在线性范围

内的检测结果准确可靠$参考区间是指依据所有参

考值的分布特性以及临床使用要求#选择合适的统计

方法进行归纳分析后确定的限值#包括参考上限和参

考下限#

+%-

以上的健康人群检测结果在参考区间范

围内#说明该参考区间符合对健康人群的筛选(

!!

)

$参

考区间验证均通过#说明厂商提供的参考区间适用于

健康人群筛查#符合临床要求$

本实验研究分别选取
"

项激素和标志物进行研

究#目的是对电化学发光检测系统制定出切实可行的

验证方案#以此方案对其他激素检测项目及标志物检

测项目依次进行验证$根据国家相关要求#医学实验

室每年必须对所有检测项目进行
!

次验证#以保证检

测结果的准确性$在实际工作中#本实验室已对目前

所开展的
*$

个电化学发光检测项目进行验证#以保

证检测结果达到质量目标要求$本次研究表明#根据

ONNRW

及相关文件要求#对罗氏电化学发光系统主

要性能指标精密度%正确度%线性范围%参考区间与厂

家提供的资料比较#均达到厂家声明的性能标准#各

项指标性能均验证通过#说明该
)

项检测项目能为临

床诊断和治疗提供准确的检测结果#满足临床需求$

在今后的研究中#应对其他性能指标#如!灵敏度%特

异度%临床可报告范围以及存在性别%年龄#甚至生理

周期不同的不同参考区间等性能指标进行验证$

ON2

NRW

及相关文件要求中#对部分指标的验证方法按不

同的验证等级提供给用户进行选择#用户在实验室条

件允许的情况下#应选择使用更高级别的方法对相应

*
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*
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性能指标进行验证#以保证验证方法的权威性及可行

性#为临床提供准确可靠的检测结果$
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外周血
5

淋巴细胞亚群在白血病病情监测及疗效判定中的检测价值

王
"

韧!刘佩佳!闫永毅#

"哈尔滨医科大学附属第二医院检验科!黑龙江哈尔滨
!$%%%!

%

""

摘
"

要"目的
"

探讨外周血
5

淋巴细胞亚群在白血病病情检测及预后判定中的检测价值'方法
"

选取该

院
"%!$

年
!

月至
"%!,

年
!"

月收治的
!+%

例白血病患者及
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白血病是造血干细胞的恶性疾病#以骨髓造血抑

制为特征#呈现慢性进展$白血病的发病机制至今尚
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免疫异常$在抗肿瘤免疫效应中#细胞免疫往往比体

液免疫起着更为重要的作用$
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