
A>F8I;<G9<<A

!

K

8AABC<9BI

K

<BG;>B8HA@8F>?9

K

;>?8&

J

9H9ABA

8@9HE8I9F>FB8ABA

'

^

(

479

K

F8E*GB

#

+.,+

#

,1

$

6

%!

63+&6364

'

-

( 徐丛剑#程明军#黄宇婷#等
4

子宫内膜异位症病因学研究

进展'

^

(

4

中国实用妇科与产科杂志#

+..1

#

+-

$

1

%!

2,+&

2,04

'

/

( 王鑫#黄豪光#万美兰#等
4

子宫内膜异位症合并不孕患者

血清内分泌激素*

SNZ)

*

%Z)&%

水平及自身免疫抗体变

化及其意义'

^

(

4

检验医学与临床#

+.,2

#

,0

$

,-

%!

++11&

+3.,4

'

2

( 尚秀敏#闫晶晶#李佩玲
4

炎症因子与子宫内膜异位症相

关性的研究'

^

(

4

哈尔滨医科大学学报#

+.,-

#

01

$

+

%!

,3/&

,364

'

6

(

#YT" !

#

Z7YT)N#$#

#

!Y_XN7̂NN'

#

9>;<4!8E&

9F;>9<

D

9<9:;>9E<9:9<A8@C;A;<@8<<BG<9&A>BI=<;>BH

J

?8F&

I8H9BH

D

8=H

JK

;>B9H>A

K

F9EBG><8L8:;FB;HF9A

K

8HA9

#

C=>

A?8=<EH8>C9=A9E>8EBA

Q

=;<B@

DK

;>B9H>A@F8I;>>9I

K

>BH

J

BH:B>F8@9F>B<BW;>B8H

'

^

(

4)9F>B<*>9FB<

#

+..2

#

,,+

$

62

%!

26+&

2624

'

1

(

[X%'N*%$N'#479

J

=<;>8F

D

'G9<<A=CA9>ABH?=I;H

G;HG9F

!

;F9>?9

D

F9

J

=<;>BH

J

@8F8F;

J

;BHA>>=I8F

K

F8

J

F9A&

AB8H

, '

^

(

4P;HG9F%II=H8<8

JD

%II=H8>?9F;

KD

#

+.,0

#

/3

$

,

%!

/2&2+4

'

,.

(邵素芳#于春美
4

卵巢癌患者外周血
'?,2

"

'F9

J

细胞的

检测及其临床意义'

^

(

4

中国免疫学杂志#

+.,-

#

3,

$

0

%!

-32&-0.4

'

,,

(陈祚珈#高雅懿#李志远#等
4)(a]3

$

h

%

b

调节性
'

细

胞'

^

(

4

生命科学#

+.,.

#

2

$

/

%!

-,-&-+64

'

,+

(崔颖#孙大为
4

白细胞介素与子宫内膜异位症'

^

(

4

中国妇

产科临床杂志#

+..-

#

/

$

,

%!

20&2-4

'

,3

(吴佩蔚
4

子宫内膜异位症不孕患者血清
%#&/

及
'T)&

#

水

平变化研究'

^

(

4

中国妇幼保健#

+.,3

#

+6

$

,.

%!

,/00&,/0/4

$收稿日期!

+.,6&.0&.0

!!

修回日期!

+.,6&./&,1

%

#

!

通信作者#

N&I;B<

!

G8G8;-+/626

!

,+/4G8I

)

!临床探讨!

!"#

!

$%&'()(

"

*

&+,,-&$)./0(122&/%$3&$.&%'1

普门
]"&1..

特定蛋白分析仪检测超敏
P&

反应蛋白性能验证

刘新刚!曹
!

科#

!沈
!

丹!吴苏伟!唐
!

丹!陈运生!马东礼

"广东省深圳市儿童医院检验科
!

-,6.36

#

!!

摘
!

要"目的
!

探讨普门
]"&1..

特定蛋白分析仪检测超敏
P&

反应蛋白的主要性能验证$方法
!

对普门

]"&1..

特定蛋白分析仪检测超敏
P&

反应蛋白的空白检测&携带污染率&精密度&仪器间比对&线性范围及准确

度等进行验证$结果
!

"

,

#空白检测,

"

&

O

&

P

通道结果均小于
.4011

$"

+

#携带污染率,

"

&

O

&

P

通道均小于

,5

$"

3

#批内精密度低&中&高值,

"

通道分别为
+4235

&

+4335

&

,42,5

%

O

通道分别为
+4,,5

&

+4225

&

,4,/5

%

P

通道分别为
,4235

&

+4,-5

&

,4,.5

$日间精密度低&中值,

"

通道分别为
14/25

&

041-5

%

O

通道分

别为
/4./5

&

34-65

%

P

通道分别为
/4315

&

046.5

$"

0

#仪器间比对,

+.

例全血标本中有
,6

份检测结果偏差

)

,+4-5

$"

-

#线性范围,

.43

%

+..I

J

'

#

$"

/

#准确度,与厂家
-

个水平校准品偏差
"

通道分别为
0425

&

!

+405

&

!

.4/5

&

,4+5

&

!

6465

!

O

通道分别为
!

.415

&

.405

&

0405

&

04.5

&

!

2465

!

P

通道分别为

+435

&

+4-5

&

+465

&

!

+4,5

&

!

64/5

%与国际参考品偏差分别为
"

通道
3435

!

O

通道
0405

!

P

通道
0465

$

结论
!

普门
]"&1..

特定蛋白分析仪检测超敏
P&

反应蛋白的主要性能指标能满足临床要求!可用于临床检测$

关键词"超敏
P&

反应蛋白%

!

性能验证%

!

特定蛋白分析仪

中图法分类号"

700/

文献标志码"

"

文章编号"

,/2+&10--

"

+.,6

#

,2&+/3+&.3

!!

根据.医疗机构临床实验室管理办法/和.医学实

验室质量和能力认可准则/的规定要求#实验室应对

设备*检测系统或方法的主要分析性能进行验证'

,&+

(

)

证实其能够达到临床检测所要求的标准'

3&0

(

)现参照

相关文献资料结合本实验室工作实际情况#制定了相

应的验证方案#对普门
]"&1..

特定蛋白分析仪检测

超敏
P&

反应蛋白的主要性能进行验证)报道如下)

$

!

材料与方法

$4$

!

一般材料
!

该院住院患者的静脉血标本)

$4/

!

仪器与试剂
!

普门
]"&1..

*

]"&16.

特定蛋白

分析仪及各自配套试剂和校准品)伯乐特定蛋白质

控品$批号
//30+

%和国际参考品
N7!&$"020

$欧洲

标准局网站购买#批号
/.10

%)

$4'

!

实验方法

$4'4$

!

空白检测
!

使用稀释液当作标本检测#每个

通道检测结果应小于
.4-I

J

"

#

)

$4'4/

!

携带污染率
!

取高值*低值全血标本各
,

例

依次测高值
3

次$

X,

*

X+

*

X3

%*低值
3

次$

#,

*

#+

*

#3

%#计算携带污染率)携带污染率小于
,5

#结果为

可接受)计算公式!携带污染率
g

*

$

#,

!

#3

%

*

"

$

X3

!

#3

%

c,..5

)

$4'4'

!

精密度
!

$

,

%批内精密度!取高值*中值*低值

3

个浓度的全血标本#每个检测通道连续重复测定
,,

次取后
,.

次检测结果#计算各检测通道的均值$

7

%*

标准差$

;L

%和变异系数$

=W

%)判断是否小于厂家规

定$

=W

)

-5

%的性能指标)$

+

%日间精密度!取中值*

低值
+

个浓度的伯乐质控品#每天在每个检通道检测

,

次#连续测定
+.E

#计算各检测通道均值$

7

%*标准

+

+3/+

+

检验医学与临床
+.,6

年
1

月第
,-

卷第
,2

期
!

#;C!9EP<BH

!

*9

K

>9IC9F+.,6

!

S8<4,-

!

T84,2



差$

;L

%和变异系数$

=W

%)判断是否小于厂家规定

$

=W

)

,.5

%的性能指标)

$4'41

!

仪器间比对
!

选
+.

例$包含低*中*高浓度%

全血标本#分别在
]"&16.

和
]"&1..

仪器各检测
,

次#以
]"&16.

仪器为参比仪器#计算偏差)判断是

否
'

6.5

标本偏差
)

,+4-5

)

$4'42

!

线性范围验证
!

选取高浓度$

X

%和低浓度

$

#

%血清标本各
,

例)高值标本浓度约为
+..I

J

"

#

#

低值标本浓度约为
.4-I

J

"

#

)标本分别按
X

*

0Xb

#

*

3Xb+#

*

+Xb3#

*

Xb0#

*

#

的比例进行稀释#每

个稀释度重复测定
+

次#计算均值$

7

%)将实测值与

理论值作比较#计算
4gC7b;

#验证线性范围)判断

标准!斜率
C

值在
,e.4.-

范围内#相关系数$

>

%

'

.412-

$或
P

+

'

.41-

%即线性验证合格)

$4'4)

!

准确度
!

$

,

%国际参考品验证!采用国际参考

品$靶值
0,4+I

J

"

#

%#分别在各通道检测
,

次#计算

偏差)要求偏差应
)

-5

)$

+

%厂家提供校准品验证!

分别在各通道检测
,

次厂家提供
-

水平校准品#计算

偏差)要求检测浓度为
.4-

%

-4.I

J

"

#

偏差应
)

,.5

#检测浓度
&

-4.I

J

"

#

#偏差应
)

65

)

/

!

结
!!

果

/4$

!

空白检测
!

各通道检测结果均小于
.4-I

J

"

#

#

空白检测通过)见表
,

)

表
,

!!

空白检测结果%

I

J

(

#

&

测试通道
"

通道
O

通道
P

通道

检测结果
%

.4011

%

.4011

%

.4011

要求
%

.4-

%

.4-

%

.4-

结论 合格 合格 合格

/4/

!

携带污染率
!

"

*

O

*

P

通道携带污染率分别为

.4+15

*

.4+65

*

.4+05

#小于厂家
)

,5

的标准)见

表
+

)

表
+

!!

携带污染率检测结果

测试通道
"

通道
O

通道
P

通道

X, ,214., ,2+410 ,2,420

X+ ,2242. ,2-4,/ ,2,43/

X3 ,22403 ,2-432 ,2-43/

#, 340, 343- 340/

#+ 34./ +416 34,.

#3 +41, +46/ 34.0

携带污染率
.4+15 .4+65 .4+05

要求
)

,5

)

,5

)

,5

结论 合格 合格 合格

/4'

!

精密度

/4'4$

!

批内精密度
!

低*中*高值
3

个浓度的全血标

本的批内精密度#

"

通道分别为
+4235

*

+4335

*

,42,5

&

O

通道分别为
+4,,5

*

+4225

*

,4,/5

&

P

通

道分别为
,4235

*

+4,-5

*

,4,.5

)结果均小于厂家

规定$

=W

)

-5

%的性能指标)见表
3

)

/4'4/

!

日间精密度
!

中值*低值
+

个浓度的伯乐质

控品日间精密度#

"

通道分别为
14/25

*

041-5

&

O

通

道分别为
/4./5

*

34-65

&

P

通道分别为
/4315

*

046.5

)结果均小于厂家规定$

=W

)

,.5

%的性能指

标)见表
0

)

表
3

!!

批内精密度检测结果

测试通道 低值 中值 高值

"

通道
N

2431 ,14,0 6+40-

;L .4+. .40- ,40,

=W +4235 +4335 ,42,5

O

通道
N

243, ,14.2 6,43,

;L .4,- .4-3 .410

=W +4,,5 +4225 ,4,/5

P

通道
N

24/3 +.4.- 6+4,,

;L .4,3 .403 .41.

=W ,4235 +4,-5 ,4,.5

表
0

!!

日间精密度检测结果

测试通道 低值 中值

"

通道
N

-4./ +141-

;L .401 ,406

=W 14/25 041-5

O

通道
N

0461 +14-1

;L .43. ,4./

=W /4./5 34-65

P

通道
N

-4, 3.4,0

;L .433 ,40-

=W /4315 046.5

/41

!

仪器间比对
!

经与
]"&16.

比对#

+.

例全血标

本其中有
,6

例检测结果偏差
)

,+4-5

)符合至少

6.5

标本偏差应
)

,+4-5

的厂家声明)见表
-

)

表
-

!!

仪器间比对检测结果

标本号 参比仪器 验证仪器 绝对偏差$

5

% 相对偏差$

5

%

, .4-. .4-. .4.. .4..

+ 0.4+/ 0.4..

!

.4+/ .4/-

3 ,,+461 ,,04-. ,4/,

!

,403

0 0466 0463

!

.4.- ,4.+

- /46/ /46/ .4.. .4..

/ +/4.0 +043.

!

,420 /4/6

2 3.433 +24-.

!

+463 1433

6 +422 34-, .420

!

+/42,

1 00432 0,41.

!

+402 -4-2

,. ,/,4,+ ,0,4..

!

+.4,+ ,+401

,, 04/. -4,2 .4-2

!

,+431

,+ .4-. .4-. .4.. .4..

,3 146/ ,,4,. ,4+0

!

,+4-6

,0 ,646, ,140. .4-1

!

34,0

,- ,-43. ,340.

!

,41 ,+40+

,/ 6-4,6 264/.

!

/4-6 242+

,2 ,/432 ,042.

!

,4/2 ,.4+.

,6 ,04-, ,34/.

!

.41, /4+2

,1 +341- +,40.

!

+4-- ,.4/-

+. -24.2 -,41.

!

-4,2 14./

/42

!

线性范围验证
!

线性范围验证结果表明#所测

超敏
P&

反应蛋白浓度为
.43

%

+..4.I

J

"

#

#线性范围

好#与理论值高度相关)见表
/

和图
,

)

+

33/+

+

检验医学与临床
+.,6

年
1

月第
,-

卷第
,2

期
!

#;C!9EP<BH

!

*9

K

>9IC9F+.,6

!

S8<4,-

!

T84,2



表
/

!!

线性范围检测结果

项目
X 0Xb# 3Xb+#+Xb3# Xb0# #

测试
, ,1/46- ,02416 ,,04,, 23432 324+ .4+11

测试
+ ,164/- ,-,4+0 ,.1402 2-4+0 3/4/0 .4+11

测试均值
,1242- ,014/, ,,,421 2043, 3/41+ .43..

理论值
+..4.. ,/.4.. ,+.4.. 6.4.. 0.4.. .43..

图
,

!!

线性范围验证结果

/4)

!

准确度验证结果
!

$

,

%国际参考品验证!国际参

考品检测结果
"

通道为
0+4--I

J

"

#

*

O

通道为
034.,

I

J

"

#

*

P

通道为
034,1 I

J

"

#

#偏差分别为
3435

*

0405

*

0465

#均符合偏差小于
-5

的要求)$

+

%厂家

提供校准品验证!

-

个水平厂家校准品检测结果与靶

值的偏差均小于厂家的声明)见表
2

)

表
2

!!

-

水平厂家校准品验证结果

测试通道
"

通道
O

通道
P

通道

水平
,

$

6.I

J

"

#

%

63420 214+- 6,46,

偏差
042.5

!

.41.5 +43.5

水平
+

$

0.I

J

"

#

%

314.+ 0.4,6 0.411

偏差
!

+40.5 .40.5 +4-.5

水平
3

$

+.I

J

"

#

%

,1466 +.462 +.4-/

偏差
!

.4/.5 040.5 +46.5

水平
0

$

,.I

J

"

#

%

,.4,+ ,.40. 1421

偏差
,4+.5 04..5

!

+4,.5

水平
-

$

-I

J

"

#

%

04-/ 04/, 04-2

偏差
!

646.5

!

246.5

!

64/.5

'

!

讨
!!

论

!!

P&

反应蛋白是一种能与肺炎球菌
P

多糖反应形

成复合物的急性时相反应蛋白#患者在各种急性炎性

反应*组织损伤*心肌梗死*手术创伤*放射性损伤的

疾病发作后数小时迅速升高#病情好转后又迅速降至

正常#其升高幅度与感染的程度呈正相关)

P&

反应蛋

白可以反映急性炎性病情#具有临床重要意义'

-&/

(

)

随
P&

反应蛋白测定在临床的广泛应用#尤其与白细胞

计数联合检验的方法对儿科医师制定治疗方案具有

重要的参考作用#有利于实现个性化治疗的需要#同

时#还可避免使用不必要的抗菌药物#保证患儿的健

康恢复'

2

(

)传统方法检测血清
P&

反应蛋白标本用量

大#儿童采血困难#同时床旁检测人为影响因素多#可

能影响检测结果的准确度及精密度#对临床造成误诊

及漏诊'

6

(

)而全血$末梢血%

P&

反应蛋白的检测快速*

方便*经济*结果准确可靠*创伤小#更容易被患儿及

其家属接受'

1

(

)

通过对普门
]"&1..

特定蛋白分析仪检测超敏

P&

反应蛋白主要性能进行验证#本研究结果表明#普

门
]"&1..

特定蛋白分析仪检测超敏
P&

反应蛋白的

空白检测小于
.4011

#携带污染率小于
,5

#批内及日

间精密度均符合要求)准确度验证结果显示#与国际

参考品比较偏差均小于
-5

#与厂家标准品比较除低

水平$

-I

J

"

#

%偏差约为
65

外#其余
0

个水平偏差均

小于
-5

#说明检测结果准确可靠)线性范围验证实

验证实#普门
]"&1..

特定蛋白分析仪检测超敏
P&

反

应蛋白的线性范围基本能够满足临床标本的需要)

仪器间比对证实
+

台仪器之间结果具有可比性)

普门
]"&1..

特定蛋白分析仪检测超敏
P&

反应

蛋白#其用血量很少$仅需要
,.

$

#

%#开放进样模式避

免了死腔量对标本量的限制#且检测速度快$

/.

例"小

时%能够与血常规同步检测#尤其适用于儿科门*急诊

患者血常规与
P&

反应蛋白同时检测)

综上所述#普门
]"&1..

特定蛋白分析仪检测超

敏
P&

反应蛋白的各项性能指标能达到厂家声明的标

准#可用于临床超敏
P&

反应蛋白的检测)
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