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甲状腺检测项目的性能验证
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!!!摘要"!目的!评价2W<\E%FZBYVGG 全自动化学发光仪甲状腺检测项目$CCI&CC"&1CI&1C"&C9_%的分析性能# 方

法!参照美国临床实验室标准化协会$<D9Y%文件"对 2W<\E%FZBYVGG 全自动化学发光仪检测 CCI&CC"&1CI&1C"&C9_的

精密度&线性范围及生物参考区间等方面进行验证"并与厂商声明的性能标准进行比较# 结果!批内和批间精密度即变异系

数$<:%均小于厂家声明的<:值"均在允许范围内'线性范围验证结果显示"各检测项目的斜率$-值%均在$# fGpGM%范围

内"相关系数$5值%

%

GpNJM"均在仪器要求范围内"并具有良好的线性'生物参考区间与厂商提供的性能指标相符# 结论!

2W<\E%FZBYVGG 全自动化学发光仪 M 项甲状腺检测在精密度&线性范围及生物参考区间三个性能指标上"均在相关要求范

围内"符合实验室要求"可应用于临床检测#

!!!关键词"!性能验证'精密度'线性范围'生物参考区间
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!!随着国家.实验室质量和能力认可准则/ $Y9k

#M#VN 实验室认证%在国内大中型医院的开展"使得

化学发光等检验项目的方法学性能评价已提到日程

上来(#)

# 参照美国临床实验室标准化协会$<D9Y%

有关文件要求和国家 Y9k#M#VN 认证的规定($)

"凡

参加医学实验室认证的实验室"在开展某一检测项

目之前"需提供并保留相关的方法学验证实验数据#

为了正在申报的 Y9k#M#VN 实验室认可工作"本实

验室参照相关要求"对2W<\E%FZBYVGG 全自动化

学发光仪上的 M 项甲状腺激素$CCI&CC"&1CI&1C"&

作者单位$ $#GGG$ 江苏南京"南京军区南京总医院全军临

床检验医学研究所

通讯作者$ 王国洪"W=A-&),>?RM"I$#X0&'-p75A

C9_%的精密度&线性范围及参考区间等方面进行验

证和评价"结果报告如下#

=>材料与方法

=J=>材料>仪器为美国2W<\E%Fa'&<+)ZBYVGG

全自动化学发光仪# 标本均取自本院患者及健康体

检者新鲜血清# 质控品为美国伯乐公司高&低值质

控品"批号分别为,"G$J#&"G$JI#

=J?>方法>

=J?J=>批内精密度!参考 <D9YW;M=%$

(I)文件"选

择新鲜高值$_%&低值$D%混合血清标本进行验证

实验"每个浓度样本连续重复测定 $G 次"计算出均

值$=%&标准差$9Z%和变异系数$<:%# 与厂商声明
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的<:值进行比较"如实验结果小于厂商声明结果"

则接受厂商提供的批内精密度声明#

=J?J?>批间精密度!参考 <D9YW;M=%$

(I)文件"选

择新鲜混合血清标本$_&D%进行验证实验"每个浓

度样本每工作日重复测定 " 次"连续测定 M 工作日"

计算出=&9Z和 <:# 与厂商声明的 <:值进行比

较"如实验结果小于厂商声明"则接受厂商提供的批

间精密度结果#

=J?J@>线性范围验证!参考 <D9YW;L=%$

(")文件"

选取新鲜血清_和D各一份"将_和D按 MD&"Dm

#_&IDm"_&$DmI_&#Dm"_&M_配制成 L 个浓度"

每个浓度每个项目分别测定 $ 次"$ 次检测结果的

均值为实测值# 将各项目检测数据"分别输入WB7+)

表评估数据"以实测值为横坐标$P%"理论值为纵坐

标$e%"做线性图 eh-PmQ"如斜率$-% h#pGG f

GpGM"相关系数$5%

%

GpNJM 则验证通过#

=J?JA>参考区间验证!参考 <D9Y<$V=%$

(M)文件"

选取本院健康体检者$年龄为 $V cLJ 岁"均无心&

肝&肺&胃等重要脏器疾病"肝&肾功能正常"家族中

无肿瘤及遗传病史%男&女性各 #G 名"检测其正常

新鲜血清样本"超过 NMU的结果如在厂商建议的参

考区间内"则验证通过#

=J@>统计学处理>采用WB7+)$GGI 软件进行分析#

各项检测数值以=与 9Z表示"并计算 <:与 5等数

据进行比较#

?>结>果

?J=>精密度验证结果>M 项甲状腺激素$CCI&CC"&

1CI&1C"&C9_%的批内精密度和批间精密度检测结

果显示"各检测项目的 <:均小于厂商声明的 <:

$

'

VpIIU%"与厂商声明一致"在允许范围内"验证

通过# 结果见表 # 和表 $#

?J?>线性范围验证结果>按照线性标准要求"验证

结果的-值均在$# fGpGM%范围内"5值均
%

GpNJM

$表 I%#

表 #!M 项甲状腺激素批内精密度验证结果%, h$G'

检测项目
D

=

9Z 9J$U%

_

=

9Z 9J$U%

CCI$'A5)HD% #p## GpGM "p$$ IpGN GpGL #pNJ

CC"$'A5)HD% J#pVM Ip#L "p"G $JJp$" Lp#M $p$$

1CI$3A5)HD% Ip#V Gp## IpML #GpJ" Gp"V "p"N

1C"$3A5)HD% ##pN# Gp"I IpMV "JpV" #pGV $p$M

C9_$AYaHD% Mp$" Gp#L $pNV LGpG" $p"J "p#$

表 $!M 项甲状腺激素批间精密度验证结果%, h$G'

检测项目
D

=

9Z 9J$U%

_

=

9Z 9J$U%

CCI$'A5)HD% #p"I Gp#$ JpGN Mp## GpI# Lp#G

CC"$'A5)HD% LLp$I "pG$ LpGJ $G$p$L NpM$ "pJG

1CI$3A5)HD% IpL# Gp$L Jp$" #$pMG GpVG LpIJ

1C"$3A5)HD% NpI$ GpLJ Jp#L M#pL# #pM$ $pN"

C9_$AYaHD% Gp"I GpG$ IpMN ILp"L #p#M Ip#L

表 I!M 项甲状腺激素线性范围验证结果%, h$G'

检测项目 - 截距$Q% 5

CCI #pG# lGpL#GG GpNJJI

CC" GpNJ lGpVG#V GpNNM#

1CI #pG" lGpJGJI GpNVNL

1C" #pG" lGpVG#V GpNVGN

C9_ GpNN GpN"M" GpNNVN

?J@>参考区间验证结果>参考 <D9Y<$V=%$

(M)要

求"$G 例健康成人样本作为参考个体"比较小样本

参考区间和厂商提供参考区间之间的可比性# 如果

$G 例参考个体中有超过 NMU的结果在建议的参考

区间内"则验证通过"可以直接引用厂商提供的参考

区间# 结果显示$表 "%"$G 个参考值数据的验证结

果均在厂商提供的参考区间内"验证通过#
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表 "!M 项甲状腺激素生物参考区间验证结果

检测项目 分组 , 验证结果 生物参考区间

CCI$'A5)HD% 男 #G !#pM$ c$p"$ #pI" c$pJI

女 #G !#pJM c$pM$ #pI" c$pJI

CC"$'A5)HD% 男 #G NLpM# c#IIp$" JVpIV c#MJp"#

女 #G #GVpJ$ c#"IpGM JVpIV c#MJp"$

1CI$3A5)HD% 男 #G !"pN$ cMpJ" IpV# cLpGG

女 #G !"pJL cMpVN IpVG cLpG$

1C"$3A5)HD% 男 #G #GpNG c#"p"# JpVL c#"p"#

女 #G !NpJ$ c#IpJ# JpVL c#"p"#

C9_$AYaHD% 男 #G #G#p"J c$pNI GpI" cMpLG

女 #G !GpIM cIp"I GpI" cMpLG

@>讨>论

医疗质量评价是医疗质量管理的一个重要环

节"对提高医疗质量起着重要的作用(L)

# 2W<\=

E%FZBYVGG 全自动化学发光检测是利用化学发光

技术和磁性微粒子分离技术相结合的测定技术# 根

据.临床实验室改进法规修正案/和 Y9k#M#VN 要

求"在仪器用于临床之前"实验室必须对其主要分析

性能进行验证(J)

#

精密度是指重复测定值间的一致性# 它反映仪

器整体性能的首要指标"是其他方法学评价的基础"

也是进行其他方法学验证实验的前提(V=#G)

# 本文测

定的 M 项甲状腺激素高值&低值的批内和批间 <:

值均小于厂商声明的范围"说明2W<\E%FZBYVGG

全自动化学发光系统检测 M 项甲状腺激素的精密度

良好"符合厂商要求"达到评价目的#

线性范围是指测定值与稀释倍数呈线性关系的

范围"以保证样本的检测结果在线性范围内准确可

靠"少数标本超过线性范围"应按要求用适当的稀释

液和方法进行稀释后重新测定"否则检测的结果与

真值的误差就超过了临床可接收范围# 本文用线性

实验对甲状腺 M 项检测的线性范围作了评价"表 I

结果显示"各检测项目的 -值均在$# fGpGM%范围

内"5

%

GpNJM"说明实测值与理论值具有良好的相关

性"与厂商声明一致"结果符合要求#

生物参考区间是指某项检查结果在正常人群中

的分布范围"是解释检验结果分析检验信息的一个

基本尺度和依据(##)

# 实验室给临床提供检验项目

可靠的生物参考区间"才能使临床对患者或健康体

检者的诊断治疗有明确的指引"因此确立可靠的检

验项目生物参考区间是实验室的重要任务(#$)

# 本

实验结果显示"各验证结果均在厂商提供的参考区

间内"因此认为本实验室 M 项甲状腺激素的参考区

间符合临床要求#

综上所述"通过对 M 项甲状腺激素的精密度&线

性范围及生物参考区间的方法学性能评价"显示各

项分析参数的性能均符合临床和厂商的相关要求"

可用于临床分析# 按照美国病理学协会$<%;%要

求"每年至少一次需要对仪器进行性能评价的验证"

其结果也应符合相应的要求(#I)

# 通过对 2W<\=

E%FZBYVGG 全自动化学发光仪上 M 项甲状腺激素

检测性能的评价"可以保证其分析性能能达到实验

室认可的目标"使检验结果更加可靠"达到持续性质

量改进的目的"更好地服务于临床#
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