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要"目的
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对使用免疫比浊法测定的胱抑素
!
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#试剂盒进行实验室验证和评价!以确定该试剂盒分析性能的可靠

性!评价其是否符合临床应用需要$方法
!

根据美国临床实验室标准协会颁布的%临床化学设备操作精密度评价核准指南&'%定

量分析方法的线性核准指南&'%临床化学干扰试验核准指南&要求!分别对使用免疫比浊法
!

'
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试剂盒的准确度'精密度'线性

范围'抗干扰物质进行试验$结果
!

准确度测量(高水平质量控制偏差为
#*"+

!低水平质量控制偏差为
%*,#

!偏差
#

$%-

$精密

度测量标准差为
%*.#

!变异系数为
%*,/-

!偏差
#

/-

$线性范围(在理论水平
%

!

#%%

范围内!相关系数
!0%*11$""2%*,+&$

!

#

#

0$

呈线性关系$干扰物质血红蛋白测量值最高
$%/*/3

4

)

5

!最低
$%#*/3

4

)
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*胆红素测量值最高
$%,*%3

4

)

5

!最低
,$*%

3

4

)
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*抗坏血酸测量值最高
$%,*%3

4

)

5

!最低
&+*%3

4

)
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*未对试验产生干扰$结论
!

该试验使用的
!
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()!

检测试剂盒在准确

度'精密度'线性范围'抗干扰物质试验等方面分析性能可靠!能满足临床应用需要和保证课题数据准确性的要求$
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%是目前基本满足理想内源性肾小球滤过

率标志物要求的内源性物质#是新近发展起来的评估肾功能的

一种敏感度好'特异性高的指标(

$

)

*目前实验室采用胶乳免疫

比浊法的测定
!

'

()!

试剂盒#是根据标本中的
!

'

()!

与超敏化

的抗
!

'

()!

抗体胶乳颗粒试剂反应形成免疫复合物#在
/"%

:3

波长处检测其吸光度的变化#其变化程度与标本中的
!

'

()

!

水平呈正比*为了更好地了解该
!

'

()!

测定试剂盒的分析

性能#根据美国临床实验室标准化委员会$

!5NO

%颁布的+临床

化学设备操作精密度评价核准指南,$

LM/)6

%'+定量分析方法

的线性核准指南,$

LM+)6

%'+临床化学干扰试验核准指南,

$

LM")6

%

(

#

)检测#对北京九强公司生产的免疫比浊法
!

'

()!

测

定试剂盒分别进行了准确度'精密度'线性范围'抗干扰物质检

测#以验证该试剂盒性能是否符合临床诊疗需要#满足课题要

求#提供准确的分析数据#现报道如下*

$
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材料和方法

$*$

!

材料来源
!

本院就诊的住院'门诊患者留取的混合血清

和高'低值质量控制血清*

$*/

!

仪器与试剂
!

日本
S@

'

3

H

<(6T)#"%%

全自动生化分析

仪*

!

'
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检测试剂盒$北京九强公司生产#批号!

$/)$##.

%&

!

'
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试剂配套校准品$批号!

$+)%$#

%#水平
%

!

$%3

4

"

5

#溯源

至国家标准物质
UQV

$

L

%

%1%,."

&质量控制血清$批号!

$+)

%$#

%水平
$W%*/

!

$*%3

4

"

5

&水平
.W.*%

!

/*%3

4

"

5

&检验

科混合血清&血红蛋白$原始水平
$%%%%3

4

"

5

%&胆红素$原始

水平!

/%%%3

4

"

5

%&三酰甘油$原始水平!

#%%%%3

4

"

5

%&抗坏

血酸$原始水平!
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4

"
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方法
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检验医学与临床
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年
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月第
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卷第
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期
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基金项目"国家高技术研究发展
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%*

!!

作者简介"朱薇#女#副主任技师#主要从事生化免疫方面的研究*
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准确度测量
!

取质量控制血清高'低值分别测定
.

次#

计算其偏差值#准确性偏差应
$

$%-

*

$*'*/

!

精密度测量
!

将检验科留取混合血清重复检测
$%

次#

测定结果的变异系数$

<H

%

$

/-

*

$*'*'

!

线性范围
!

留取高值标本#要求线性范围
%*$

!

&*%

3

4

"

5

#按照水平
$W$

'

$W#

'

$W,

'

$W&

'

$W$+

倍比稀释#重复

测定
.

次#取平均值#制作线性曲线#线性相关系数
#

%

%*11

*

$*'*1

!

干扰物试验
!

以混合血清为基质#按照一定体积添加

血红蛋白'三酰甘油'胆红素'抗坏血酸等#分别测定标本值#分

析测量添加干扰物后产生的偏差#需符合试剂方法局限性

要求*

$*1

!

统计学处理
!

采用
NMNN$1*%

统计软件对数据进行相关

系数和回归方程的计算*

/

!

结
!!

果

/*$

!

准确度测量
!

质量控制血清低值和高值分别测定
.

次#

其均值分别为
#1*/&

和
$."*#,

#靶值分别为
.%*%

"

38@

"

5

和

$,%*%

"

38@

"

5

#二者偏差为
%*,#

和
#*"+

#准确性偏差
#

$%-

*

表
$

!!

不同水平血红蛋白干扰物测定结果比较

水平$

3

4

"

5

% 测量均值$

3

4

"

5

% 偏差$

-

% 期望值$

3

4

"

5

%

+%%*% $%,*% %*%% $%,*%

/%%*% $%.*/ %*%/ $%,*%

,%%*% $%/*/ %*$/ $%,*%

.%%*% $%,*% %*%% $%,*%

#%%*% $%#*/ %*$/ $%,*%

!

%*% $%,*% %*%% $%,*%

表
#

!!

不同水平三酰甘油干扰物测定结果比较

水平$

3

4

"

5

% 测量均值$

3

4

"

5

% 偏差$

-

% 期望值$

3

4

"

5

%

#%%%*%

!!!

$%#*% %*#% $%,*%

$+%%*%

!!!

$%1*% %*/% $%,*%

$#%%*%

!!!

1"*% %*"% $%,*%

&%%*%

!!!

$%$*% %*.% $%,*%

,%%*%

!!!

$%$*% %*.% $%,*%

%*%

!!!

$%,*% %*%% $%,*%

表
.

!!

不同水平胆红素干扰物测定结果比较

水平$

3

4

"

5

% 测量均值$

3

4

"

5

% 偏差$

-

% 期望值$

3

4

"

5

%

#/*% ,$*% +*.% $%,*%

#%*% ,&*% /*+% $%,*%

$/*% /"*% ,*"% $%,*%

$%*% ++*% .*&% $%,*%

/*% &#*% #*#% $%,*%

%*% $%,*% %*%% $%,*%

/*/

!

精密度测量
!

取混合血清重复测量
$%

次#测量的均值为

&.*,$

#标准差为
%*.#

#

<H

为
%*,/-

#偏差
#

/-

*

/*'

!

线性范围
!

取高值血清标本按照
$W#

'

$W,

'

$W&

'

$W

$+

倍比稀释#得到
$#*$&"

'

#,*."/

'

,&*"/%

'

1"*/%%

'

$1/*%%%

水

平值#分别将不同比例标本各测量
.

次#取均值分别为
$#*,%%

'

#/*%%%

'

,1*$%%

'

1+*,%%

'

$1,*$..

#相对偏差分别为
P$*#/-

'

$*,,-

'

%*/&-

'

P%*"1-

'

%*$/-

#计算回归方程!

!0%*11$""2

%*,+&$

#

#

#

0$

呈线性关系*

/*1

!

不同水平干扰物试验比较
!

在患者混合血清中分别加入

不同水平血红蛋白'三酰甘油'胆红素'抗坏血酸干扰物#测定

结果偏差最大
+*.%-

#最低
%*%%-

#正负偏差均
#

$%-

*见表

$

!

,

*

表
,

!!

不同水平抗坏血酸干扰物测定结果比较

水平$

3

4

"

5

% 测量均值$

3

4

"

5

% 偏差$

-

% 期望值$

3

4

"

5

%

/%*% &+*% $*&% $%,*%

,%*% &&*% $*+% $%,*%

.%*% 1/*% %*1% $%,*%

#%*% 1,*% $*%% $%,*%

$%*% 1"*% %*"% $%,*%

%*% $%,*% %*%% $%,*%

'

!

讨
!!

论

!!

临床检验结果的质量直接关系到患者的诊断'治疗和预

后*根据+医疗机构临床实验室管理办法,第三十条.临床检验

项目比对有困难时#医疗机构临床实验室应当对方法学进行评

价#包括准确性'精密度'特异性'线性范围'稳定性'抗干扰性'

参考范围等#并有质量保证措施/

(

#)/

)

*笔者根据
!5NO

颁布的

LM/)6

'

LM+)6

'

LM")6

分别对北京九强公司生产的免疫比浊

法
!

'

()!

测定试剂盒进行准确性'精密度'线性范围'抗干扰能

力的试验(

+)&

)

*

本试验准确性测量的高值和低值与靶值偏差为
%*,#

和

#*"+

#偏差
#

$%-

#符合准确性要求*精密度测试要求重复性

测定值
<H

#

/-

#不同试剂盒批间差$

I

%

#

$%-

*本试验结果

表明#

!

'

()!

试剂盒重复性测量均值为
&.*,$

#标准差为
%*.#

#

<H

为
%*,/-

#偏差
#

/-

#可以满足临床检测的需要*线性范

围在
%*$

!

&*%3

4

"

5

测定的线性偏差应
#

$%-

#

#

%

%*11

*试

验按照方法要求倍比稀释分别得到
$#*$&"

'

#,*."/

'

,&*"/%

'

1"*/%%

'

$1/*%%%

理论水平#各测定
.

次排除离群值#分别取均

值为
$#*,%%

'

#/*%%%

'

,1*$%%

'

1+*,%%

'

$1,*$.%

#相对偏差分别

为
P$*#/-

'

$*,,-

'

%*/&-

'

P%*"1-

'

%*$/-

#相关方程
!0

%*11$""2%*,+&$

#

#

#

0$

呈线性关系#符合直线回归方程
#

%

%*11

的要求*抗干扰试验选择了
,

种常见干扰物#结果显示!

血红蛋白测量值最高
$%/*/3

4

"

5

#最低
$%#*/3

4

"

5

&胆红素测

量值最高
$%,*%3

4

"

5

#最低
,$*%3

4

"

5

&抗坏血酸测量值最高

$%,*%3

4

"

5

#最低
&+*%3

4

"

5

#符合
!

'

()!

测定试剂盒检验方

法局限性要求指标#均未对试验产生干扰*

综上所述#通过对北京九强公司生产的胶乳免疫比浊法

!

'

()!

测定试剂盒准确性'精密度'线性范围'抗干扰能力的性

能评价#显示各项分析性能参数符合临床和实验室的相关要

求#可用于临床的常规检测和课题数据的相关分析*开展试验

项目的性能验证工作#不仅可以保证其分析性能达到实验室认

可的目标#使检验结果更加可靠#同时达到了持续性质量改进

的目的#可以更好地服务于临床(

1)$$

)

* $下转第
#1"1

页%

-

+"1#

-

检验医学与临床
#%$"

年
$%

月第
$,

卷第
#%

期
!
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过
P&%_

冰箱的保存#是否对细菌生物膜形成造成影响还不

清楚*

近年来由生物膜导致的感染逐渐增加#据报告#美国大型

医院里有超过
+/-

的感染与生物膜相关#导致的治疗花费每

年超过
$%

亿美元(

"

)

*我国医院
X[N6

生物膜相关感染率也

在逐渐升高#如何有效治疗由生物膜引起的相关感染已成为临

床亟待解决的问题*茶多酚是茶叶中常见的多酚类物质#广泛

存在于自然界#易提取&且在
$11"

年被列为中成药原料#

$1&1

年被中国食品添加剂协会列入
UQ#"+%)&1

食品添加剂(

&

)

*本

次研究发现茶多酚有较强的抗
X[N6

作用#表明可以进一步

研究其作为治疗多重耐药菌的物质#这与钱丽红等(

1

)的研究成

果类似*

本次研究发现单独使用茶多酚作用于生物膜时#其对生物

膜消除作用并不明显#值得注意的是#

$

"

#XO!

水平茶多酚作

用后生物膜甚至增加#多次重复试验发现不同水平茶多酚对生

物膜影响不同#但差异均无统计学意义$

O

'

%*%/

%*单独使用

万古霉素对生物膜有一定的消除作用#但是茶多酚联合万古霉

素作用于生物膜的时候#万古霉素对生物膜的消除作用降低#

随着茶多酚水平的增加#甚至会促进生物膜的形成*这一现象

产生的原因并不清楚#可能是茶多酚与万古霉素相互拮抗所

致#还需要进一步研究*本试验与李新军等(

$%

)研究报道的茶

多酚会降低生物膜形成结果不同#主要原因是上述研究采用的

菌株为肠球菌#其与金黄色葡萄球菌的生物膜主要成分不同*

X[N6

对多种抗菌药物耐药#且生物膜形成能力较强#医

疗工作者及科研人员正在努力寻找各种药物或物质来预防和

治疗该菌株的感染*目前许多科研人员关注从自然界中发现

抗菌物质#本次研究表明虽然物质有较强的抗菌活性#但还应

该关注其对菌株生物膜形成的影响#另外提示临床治疗
X[)

N6

菌株引起的生物膜相关感染时应注意含有茶多酚的物质对

药物治疗的影响*
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