
'

)

( 赵彩霞
(

综合干预对癌痛患者口服镇痛药物治疗效果的

影响'

\

(

(

内蒙古医学杂志#

&*!&

#

))

$

!!

&!

!)*'?!)*)(

'

3

( 朱宁#吴绍勇
(

癌痛患者家庭功能对口服止痛药依从性影

响的调查研究'

\

(

(

护理实践与研究#

&*!'

#

!*

$

!)

&!

!'E?

!)!(

'

;

( 徐鑫芬#陈新忠#林莉莉#等
(

疼痛教育培训对护士术后疼

痛管理知识与态度的影响'

\

(

(

中国实用护理杂志#

&**)

#

&*

$

!+

&!

;)?;3(

'

+

( 朱粉芳
(

持续质量改进在静脉留置针规范护理中的应用

'

\

(

(

护士进修杂志#

&*!&

#

&+

$

'

&!

&+E?&"!(

'

"

( 刘冰楠#赵丹丹
(

品管圈在神经外科护理质量持续改进中

的应用效果评价'

\

(

(

中国实用神经疾病杂志#

&*!)

#

!+

$

!*

&!

!&3?!&;(

'

E

( 张成普
(

新形势下持续质量改进在医疗质量管理中的应

用'

\

(

(

中国医院管理#

&**+

#

&+

$

)

&!

&+?&"(

'

!*

(蔡冬梅#皱佩珍
(

持续质量改进在
-OPb

护理质量管理中

应用'

\

(

(

护理实践与研究#

&*!&

#

E

$

!3

&!

!**?!*!(

$收稿日期!

&*!"?*)?!;

!!

修回日期!

&*!"?*+?'*

&

!临床探讨!

!"#

!

$%&'()(

"

*

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

荧光定量
5P%

仪检测乙型肝炎病毒核酸的性能验证及评价"

周
!

丹!何进才!李惠贞!黄
!

涛!罗胜华!张德明

"广东省深圳市中医院检验科
!

3!"*''

$

!!

摘
!

要"目的
!

荧光定量聚合酶链反应"

5P%

$仪检测乙型肝炎病毒核酸"

<NZ,-.

$的性能验证及评价%

方法
!

参考
O#W!3!"E

/医学实验室质量和能力认可准则"

&*!&

年$0!以及美国临床和实验室标准化协会

"

P:#:

$

S5

系列文件的相关要求对实验室
<NZ,-.

荧光定量
5P%

检测系统的精密度&正确度&可报告范围&

抗干扰能力进行验证及评价%结果
!

精密度*

<NZ,-.

定量检测高浓度"

!*

;

Ob

'

K:

$和低浓度"

!*

'

Ob

'

K:

$

标本的对数值批内变异系数分别为
*(;+e

和
'(;3e

!批间变异系数分别为
!(+&e

和
)(3&e

#正确度*标准物质

标本检测结果的对数值与厂商给定靶值浓度的对数值差值在
f*()

个
:F

D

值内#可报告范围*试验试剂在

"

&(&&̀ !*

$

!

"

&(&&̀ !*

"

$

Ob

'

K:

范围内具有良好的线性!线性回归方程为
._!(*&+MU*()*"

!

U

&

_*(EE3

!

&

*(E3

#抗干扰能力*说明书浓度的干扰物质"血红蛋白&三酰甘油&胆红素$标本结果与不含干扰物质标本比

较!其浓度的对数值偏倚
&V

%

+(3e

!对数值差值在
f*()

个
:F

D

值内%结论
!

荧光定量
5P%

仪检测
<NZ

,-.

试剂的各项性能特征与厂家声明相符!满足预期用途!适用于临床常规检测%

关键词"乙型肝炎病毒#

!

定量检测#

!

性能验证#

!

荧光定量聚合酶链反应

中图法分类号"

%));(;'

文献标志码"

.

文章编号"

!;+&?E)33

"

&*!E

$

*!?**"*?*3

!!

乙型病毒肝炎是一种由乙型肝炎病毒$

<NZ

&感

染机体后引起的疾病#可表现为急慢性肝炎*肝硬化

甚至肝癌等#曾在世界各地和我国广泛传播'

!

(

#据世

界卫生组织统计#全球约有
&*

亿人曾经感染过

<NZ

#约有
'(3

亿发展为慢性乙型肝炎患者'

&

(

)据我

国最近一次乙型肝炎流行病学调查结果显示#我国

<NZ

感染率为
+(!"e

'

'

(

)传统的
<NZ

血清标志物

的检测是一种定性的检查方法#了解机体免疫状态及

间接反映病毒的复制情况#但当病毒发生变异或处于

窗口期时#该方法有局限性#导致假阴性结果'

!

(

)乙

型肝炎病毒核酸$

<NZ,-.

&检测可直接反映机体内

<NZ

的复制情况#对乙型肝炎感染情况的诊断*药物

疗效监测*预后判断都有极其重要的意义)目前国内

<NZ,-.

检测试剂多采用碱裂解法和煮沸法提取

核酸#操作步骤繁琐#核酸裂解不充分#易丢失核酸及

易发生交叉污染#特别对于临界值附近的结果很难判

断'

'?)

(

)随着乙型肝炎免疫接种的大力推行#医疗技

术的进步#新药的不断出现#乙型肝炎的流行病学已

经发生了变化#逐步有治愈的趋势#同时对
<NZ

,-.

的检测提出了更高的要求'

3

(

)本科临床分子诊

断实验室考虑选用某公司乙型肝炎病毒核酸检测试

剂进行
<NZ,-.

检测)根据/医学实验室质量和能

力认可准则$

O#W!3!"E

!

&*!&

&0

'

;

(

#同时 ,

YN

"

$&&3+"?

&**"

-规范也指出#临床实验室在使用厂家严格评估

的检验方法或试剂盒前#应验证其分析性能达到厂家

声明的性能指标'

+?"

(

)本研究参考/医学实验室质量

和能力认可准则在分子诊断领域的应用说明$

P-.#?

P:';

&0

'

E

(

*美国临床和实验室标准化协会$

P:#O

&

S5

系列文件'

!*?!!

(

*中华人民共和国卫生行业标准$

@#

"

$)E&?&*!;

*

@#

"

$3!)?&*!+

&等对医学实验室检测系

统性能评价的相关要求#对某公司提供的
<NZ,-.

检测试剂在该科临床分子诊断实验室罗氏
PFC=8

Q)"*

荧光定量聚合酶链反应$

5P%

&仪上进行性能验

证并评价精密度*正确度*线性$可报告&范围*抗干扰

能力等#以保证检测结果的准确可靠#符合准则要求)

$

!

材料与方法

+

*"

+

检验医学与临床
&*!E

年
!

月第
!;

卷第
!

期
!

:=C41>P6AB

!

,1J1KC12&*!E

!

ZF6(!;

!

-F(!

"

基金项目!广东省深圳市卫生和计划生育委员会系统经费资助科研项目$

&*!3*+*))

&)



$($

!

标本和质控品
!

选取该实验室收集的高浓度临

床阳性标本$

&(&&̀ !*

"

Ob

"

K:

&用于线性及临床可报

告范围验证%高浓度$

!*

;

Ob

"

K:

&和低浓度$

!*

'

Ob

"

K:

&阳性血清标本用于批内精密度验证%乙型肝炎两

对半检测的表面抗体阳性#其余为阴性的混合血清为

阴性血清标本#作为线性范围验证的稀释液)正确度

验证采用的标准物质购自北京康彻斯坦的
&

个高*低

浓度标准物质#批号
&*!+!***)

)质控品也购自北京

康彻斯坦
&

个高*低浓度标准物质#阴*阳性对照使用

试剂盒提供的阴*阳性对照品)

$(/

!

仪器与试剂
!

罗氏
PFC=8Q)"*

荧光定量
5P%

仪%湖南湘仪台式高速离心机$八联管离心机&%生物

安全柜%某公司
<NZ,-.

定量检测试剂盒$一步法&

$批号!

&*!+*!E

和
&*!+*&;

&)

$('

!

核酸提取及扩增
!

直接在
5P%

反应管中加入
3

#

:

核酸释放剂#然后加入
3

#

:

标本$血清*血浆*标

准品*对照品*质控品&#连续吹打
3

次#静置
!*KAB

后

加入
)*

#

:

已配制好的反应液#盖上管盖#置于八联

管离心机上瞬时离心#然后放置于荧光定量
5P%

仪

上进行检测)热循环条件!

3*i&KAB

%

E)i3KAB

%

E)i!38

#

3+i'*8

进行
)3

个循环#并在
3+i'*8

采集荧光基团
X.4

*荧光分子
ZOP

通道的荧光信号)

$('

!

方法

$('($

!

精密度验证
!

采用
S5!3?.&

/用户对精密度

和准 确 度 性 能 的 核 实 实 验111批 准 指 南 $第
&

版&0

'

!*

(

#通过检测每个项目高*底浓度血清#计算项目

的重复精密度和中间精密度)并与厂家声明进行比

较#验证是否一致)选取高值$

!*

;

Ob

"

K:

&*低值$

!*

'

Ob

"

K:

&血清标本各
!

份#每份标本做
&*

次重复#作

为批内试验%连续
3

个工作日重复检测高值$

!*

;

Ob

"

K:

&*低值$

!*

'

Ob

"

K:

&血清标本#每份标本做
'

次重

复#此为批间试验%分别计算批内*批间均值*标准差

$

?K

&及变异系数$

&V

&#比较批内和批间
&V

值是否

与厂家声明一致)

$('(/

!

正确度验证
!

评价仪器测量结果与真值的一

致程度)参加室间质评的项目使用原卫生部临床检

验中心的室间质评回报结果作为评价标准#不参加室

间质评的项目通过检测有证参考物质#依据偏倚计算

正确度#而无有证参考物质时#通过参加能力验证或

室间质评进行正确度验证#依据偏倚计算正确度)目

前对新检测系统进行性能验证#无法通过室间质评结

果进行评价#所以参照
@#

"

$)E&?&*!;

文件要求#采

用具有溯源性及互换性的正确度验证物质进行验证#

选择代表可报告范围中高*低决定性浓度的参考物

质#在
'

!

3>

内每批进行
&

次重复测定#计算均值#要

求标准物质标本检测结果的对数值与给定靶值的对

数值差值在
f*()

个
:F

D

值内#或计算偏倚'

+?"

(

!偏倚

$

e

&

_

$测量值
!

理论值&"理论值
!̀**e

#偏倚$

e

&

在
f+(3e

以下表示可接受)

$('('

!

线性$可报告&范围验证
!

根据国家食品药品

监督管理局/体外诊断试剂注册管理办法$试行&0*

/中华人民共和国卫生行业标准111定量测定方法的

线性评估0#参考
P:#O

有关标准
S5;?.&

对定量检测

方法的线性范围评估和数据处理方法'

!!

(

#验证是否与

厂家声明一致)试剂盒说明书提供的可报告范围为

$

!(**̀ !*

&

&

!

$

3(**`!*

E

&

Ob

"

K:

%选取线性范围内

接近上限的高浓度阳性标本$

&(&&`!*

"

&

Ob

"

K:

#用

混合阴性血清
!*

倍浓度稀释至
!*

!

#每个稀释浓度做

&

个复孔)每份标本至少检测
&

次取平均值#以稀释

度为横轴#每个稀释度的测量值均值为纵轴作线性回

归图)肉眼观察有无离群值#计算线性回归方程式

._=MdC

和相关系数
U

&

#计算各浓度的理论值与实

测值对数值的差值)

$('(1

!

抗干扰能力评价
!

对常见的异常标本#如溶

血*黄疸*脂血进行抗干扰能力评估#验证是否与厂家

声明的一致)

$(1

!

质控
!

所有试验每批次均应做阴性*阳性对照#

每一批次试验均做临界阳性和阳性质控#质控在控#

结果才有效#否则需要重新检测)

$(2

!

统计学处理
!

所有检测结果均进行以
!*

为底

数的对数转换#结果以
Lf;

表示#通过
4AJ2F8FLHSV?

J16

表格进行统计计算和线性回归)

/

!

结
!!

果

/($

!

精密度验证

/($($

!

批内精密度
!

共检测
&

个高*低浓度阳性标

本#每个浓度重复
&*

次#绘制扩增曲线)将高*低
&

个浓度水平标本#每个同一批
&*

次重复测定的定量

结果进行统计#获得各数据值)见表
!

)

/($(/

!

批间精密度
!

共检测
&

个高*低浓度标本#每

天测试一批次#每批次每份标本重复
'

次#连续测试
3

>

#获得扩增曲线)见表
&

)

/(/

!

正确度验证
!

共检测康彻斯坦
&

个高*低浓度

标准物质#每天测试
!

个批次#每个浓度重复
&

次#连

续测试
&>

#获得扩增曲线)标准物质标本检测结果

浓度的对数值与标准物质给定的靶值取对数值后的

差值在
f*()

个
:F

D

值内)见表
'

)

表
!

!!

批内精密度试验定量检测结果

编号 高值$

Ob

"

K:

&

:F

D

值
9?

靶值 低值$

Ob

"

K:

&

:F

D

值
9?

靶值

! )("&Sd*; ;(;"

!

*(*; 3(&ESd*& &(+&

!

*(!"

+

!"

+

检验医学与临床
&*!E

年
!

月第
!;

卷第
!

期
!

:=C41>P6AB

!

,1J1KC12&*!E

!

ZF6(!;

!

-F(!



& )("3Sd*; ;(;E

!

*(*3 3(;!Sd*& &(+3

!

*(!;

续表
!

!!

批内精密度试验定量检测结果

编号 高值$

Ob

"

K:

&

:F

D

值
9?

靶值 低值$

Ob

"

K:

&

:F

D

值
9?

靶值

' )(""Sd*; ;(;E

!

*(*3 ;(3!Sd*& &("!

!

*(*E

) )(E3Sd*; ;(;E

!

*(*) ;(3;Sd*& &("&

!

*(*E

3 3(*;Sd*; ;(+*

!

*(*' ;(;!Sd*& &("&

!

*(*E

; 3(*+Sd*; ;(+!

!

*(*' ;(;'Sd*& &("&

!

*(*E

+ 3(!*Sd*; ;(+!

!

*(*' ;(E"Sd*& &(")

!

*(*;

" 3(!"Sd*; ;(+!

!

*(*& +(*'Sd*& &("3

!

*(*;

E 3(&"Sd*; ;(+&

!

*(*& +(+*Sd*& &("E

!

*(*&

!* 3(&ESd*; ;(+&

!

*(*! +(+'Sd*& &("E

!

*(*&

!! 3('3Sd*; ;(+'

!

*(*! "(&&Sd*& &(E! *(*!

!& 3()'Sd*; ;(+'

!

*(** "(+*Sd*& &(E) *(*'

!' 3()"Sd*; ;(+) *(** "(+'Sd*& &(E) *(*'

!) 3(3;Sd*; ;(+3 *(*! E('3Sd*& &(E+ *(*;

!3 3(+&Sd*; ;(+; *(*& E()'Sd*& &(E+ *(*;

!; ;(&*Sd*; ;(+E *(*3 E();Sd*& &(E" *(*+

!+ ;(&"Sd*; ;("* *(*; E()"Sd*& &(E" *(*+

!" ;('3Sd*; ;("* *(*; !(*;Sd*' '(*& *(!&

!E ;(';Sd*; ;("* *(*+ !(!3Sd*' '(*; *(!3

&* ;("!Sd*; ;("' *(*E !()*Sd*' '(!3 *(&)

均值
3(3*Sd*; ;(+) "('!Sd*& &(E!

标准差
*(*3 *(!!

&V

$

e

&

*(;+ '(;3

表
&

!!

批间精密度试验结果

编号 高值$

Ob

"

K:

&

:F

D

值
9?

靶值 低值$

Ob

"

K:

&

:F

D

值
9?

靶值

&*!"

"

!

"

!; !(E+Sd*; ;(&E

!

*(!" !(&;Sd*' '(!*

!

*(!;

&*!"

"

!

"

!; !(E)Sd*; ;(&E

!

*(!" !('3Sd*' '(!'

!

*(!'

&*!"

"

!

"

!; &(&!Sd*; ;(')

!

*(!' !(&;Sd*' '(!*

!

*(!;

&*!"

"

!

"

!+ '(E3Sd*; ;(;* *(!' '(!*Sd*' '()E *(&'

&*!"

"

!

"

!+ '(*ESd*; ;()E *(*& '(!'Sd*' '(3* *(&)

&*!"

"

!

"

!+ )(&'Sd*; ;(;' *(!; '(**Sd*' '()" *(&&

&*!"

"

!

"

!" &(+*Sd*; ;()'

!

*(*) &('*Sd*' '('; *(!*

&*!"

"

!

"

!" '(3!Sd*; ;(33 *(*" !(''Sd*' '(!&

!

*(!)

&*!"

"

!

"

!" )(*3Sd*; ;(;! *(!) &(!!Sd*' '('& *(*;

&*!"

"

!

"

!E &(+ESd*; ;()3

!

*(*& !(';Sd*' '(!'

!

*(!'

&*!"

"

!

"

!E '("ESd*; ;(3E *(!& !(;;Sd*' '(&&

!

*(*)

&*!"

"

!

"

!E &(E"Sd*; ;()+ *(** !(;+Sd*' '(&&

!

*(*)

&*!"

"

!

"

&* &(+)Sd*; ;())

!

*(*' &())Sd*' '('E *(!'

&*!"

"

!

"

&* &("'Sd*; ;()3

!

*(*& !(;'Sd*' '(&!

!

*(*3

&*!"

"

!

"

&* &('!Sd*; ;(';

!

*(!! !()3Sd*' '(!;

!

*(!*

均值
'(*!Sd*; ;()+ !(E)Sd*' '(&;

标准差
*(!! *(!3

&V

$

e

&

!(+& )(3&

+
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!

线性$可报告范围&验证
!

将高值标本梯度稀释

至厂家给定的线性范围以下#每个浓度梯度均做复孔

检测#每份标本至少测定
&

次#取其平均值#以稀释度

为横轴#以每个稀释度的测量值均值取对数后为纵

轴#作线性回归图)肉眼观察有无离群值#计算线性

回归方程
._=MdC

和相关系数
U

&

#计算各浓度的理

论值与实测值对数值之间的差值)将高值阳性标本

$

&(&&̀ !*

"

&

Ob

"

K:

梯度稀释至$

&(&&`!*

&

Ob

"

K:

#

实际值与理论值的线性回归方程为
._!(*&+MU

*()*"

#

U

&

_*(EE3

#满足
C

在
!f*(*3

范围内#

=

接近

于
*

#

U

&

&

*(E3

#线性范围为$

&(&&`!*

&

!

$

&(&&`

!*

"

&

Ob

"

K:

#故试剂说明书声称的定量线性范围

$

!(**̀ !*

&

&

!

$

3(**̀ !*

E

&

Ob

"

K:

验证通过#获得扩

增曲线)见表
)

)

表
'

!!

正确度验证定量结果

编号"日期
#&

$

Ob

"

K:

&

:F

D

值 靶值
9?

靶值
#3

$

Ob

"

K:

&

:F

D

值 靶值
9?

靶值

&*!"

"

*!

"

!+ '(;)Sd*; ;(3; ;(;;

!

*(!* &('3Sd*' '('+ '(!3 *(&&

&*!"

"

*!

"

!+ )(*3Sd*; ;(;!

!

*(*3 &(+)Sd*' '()) *(&E

&*!"

"

*!

"

!" '(;)Sd*; ;(3;

!

*(&' &(3&Sd*' '()* *(&3

&*!"

"

*!

"

!" )(*3Sd*; ;(;!

!

*(*3 &(+3Sd*' '())

!

*(&E

表
)

!!

<NZ,-.

线性梯度稀释定量检测结果

稀释倍数 浓度值 平均值 平均值
:F

D

值 预期值 预期
:F

D

值
:F

D

差值

原液
!()"Sd*" &(&&Sd*" "('3 &(&&Sd*" "('3 *

&(E;Sd*"

稀释
!*

倍
&(+'Sd*+ '(*+Sd*+ +()E &(&&Sd*+ +('3 *(!)

'()*Sd*+

稀释
!*

&倍
)(3ESd*; )(3ESd*; ;(;; &(&&Sd*; ;('3 *('!

)(3ESd*;

稀释
!*

'倍
3(3*Sd*3 3(!3Sd*3 3(+! &(&&Sd*3 3('3 *(';

)("*Sd*3

稀释
!*

)倍
)(+ESd*) )("!Sd*) )(;" &(&&Sd*) )('3 *(''

)("'Sd*)

稀释
!*

3倍
3(E3Sd*' 3()"Sd*' '(+) &(&&Sd*' '('3 *('E

3(**Sd*'

稀释
!*

;倍
;(E&Sd*& ;(!+Sd*& &(+E &(&&Sd*& &('3 *())

3()&Sd*&

稀释
3̀ !*

;倍
!()*Sd*& !(&ESd*& &(!! )()*Sd*! !(;) *()+

!(!+Sd*&

稀释
!*

+倍
&(";Sd*! &(';Sd*! !('+ &(&&Sd*! !(') *(*'

!("3Sd*!

/(1

!

抗干扰能力评价
!

用相应溶剂溶解干扰物质#

配制浓度尽可能为厂家声明的干扰物质浓度的
!*

倍

以上#在含有一定浓度待测物质的标本中加入干扰物

质$血红蛋白*三酰甘油*胆红素&溶液#使得干扰物质

的终浓度与厂家声明的浓度相同#同时检测未加干扰

物质的原标本#在标本中加入等量的溶剂$阴性血清&

作为对照#

&

份标本重复测定
&

!

'

次#取平均值#计算

其测定值对数的差值#获得
<NZ,-.

标本抗干扰的

扩增曲线)含说明书浓度的干扰物质$血红蛋白*三

酰甘油*胆红素&标本结果与不含干扰物质对照标本

结果浓度对数值比较偏倚
&V

%

+(3e

#对数值差值

在
f*()

个
:F

D

值内#符合要求)见表
3

)

表
3

!!

<NZ,-.

抗干扰能力的标本定量结果

项目 结果浓度$

Ob

"

K:

& 对数值$

:F

D

&

?K &Ve

原标本
d

溶剂
E(*)Sd*&

"

!(!)Sd*' '(*! * *

均值!

!(*&Sd*'

原标本
d

血红蛋白
;(+&Sd*& &("' *(!" ;(!

+(!)Sd*& &("3 *(!; 3(!"

;(!;Sd*& &(+E *(&& +('!

原标本
d

三酰甘油
!(3)Sd*' '(!E *(!" 3(E&

!(+!Sd*' '(&' *(&& +()'

+
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!(3'Sd*' '(!" *(!" 3("&

原标本
d

胆红素
!(*3Sd*' '(*& *(*! *('E

'

!

讨
!!

论

!!

有研究提出对检测系统的性能验证#可多参照

P:#O

相关文件的要求#设计试验方案#可能因为

P:#O

文件通常用于厂商设备*试剂申报及实验室新

方法性能参数的建立#而临床实验室在引入检测系统

或检测方法时#多数厂家均可提供较为完整的性能参

数#只需验证其性能即可'

!

(

)检测系统性能验证或评

价不仅是相关法规的要求#也是质量管理体系的要

求#更是检测指标具有良好临床应用的要求'

!&

(

)有关

专家对
3)

家医学实验室评审结果的不符合项进行分

析汇总后指出#实验室应建立文件化的性能验证程

序#应注意方法学验证的时机#还应充分考虑验证方

案的科学性)

本研究通过对
<NZ,-.

定量检测试剂的精密

度*正确度*线性范围*抗干扰能力进行验证#评价试

剂的分析性能)结果表明#在$

!(**̀ !*

&

&

!

$

3(**`

!*

E

&

Ob

"

K:

浓度范围内具有较好的批内和批间精密

度#均
'

3e

#且批内精密度
%

'

"

3$1=

#批间精密度
%

)

"

3$1=

#符合
P-.#?P:*&?.**E

的要求%正确度符合

可溯源的标准物质要求#标准物质标本检测结果浓度

对数值与给定靶值的对数值差值在
f*()

个
:F

D

值

内%在$

&(&&`!*

&

!

$

&(&&`!*

"

&

Ob

"

K:

分析测量范

围线性关系良好#与试剂说明书的定量线性范围

$

!(**̀ !*

&

&

!

$

3(**̀ !*

E

&

Ob

"

K:

相符%干扰物质测

定结果显示含说明书浓度的干扰物质$血红蛋白*三

酰甘油*胆红素&标本结果与不含干扰物质对照标本

结果浓度对数值比较偏倚
&V

%

+(3e

#对数值差值在

f*()

个
:F

D

值内#符合要求)通过对本实验室实时

荧光
5P%

定量检测
<NZ,-.

进行性能验证#是对

本实验室质量控制体系的进一步完善#为临床基因检

测的规范化应用提供了质量保证#也为其他临床基因

扩增实验室检测系统性能验证的常规开展和普及提

供了参考#有助于更好地理解和应用方法学验证)

近年来#

<NZ,-.

定量检测$一步法&在国内外

已有报道'

!

#

'

(

)某公司提供的
<NZ,-.

定量检测试

剂$一步法&#步骤简单#直接在
5P%

反应管中加入

3

#

:

核酸释放剂#然后加入
3

#

:

标本$血清*血浆*标

准品*质控品&#连续吹打
3

次#静置
!*KAB

后加入

)*

#

:

配制好反应液#盖上管盖#置于荧光定量
5P%

仪上进行检测#无须加热*离心等复杂操作#无需核酸

的浓缩#核酸提取过程中损耗小#提取物全部被转入

扩增管#减少核酸的丢失和交叉污染#提取率高#操作

简便)经本研究验证检测性能可以较好地满足临床

检测需求#是
<NZ,-.

检测试剂的良好选择)但是

由于试验是先加入
3

#

:

核酸释放剂#然后加入
3

#

:

标本#加样量少#需要精密的移液器和熟练的操作#个

人精密度要求高#为避免人为因素及移液器造成的系

统误差和随机误差#需要不断提高技术人员的操作能

力#减少人员差异#同时也有一些实验室在仪器使用

全自动核酸提取扩增一体工作站#从而保证检验结果

的准确性和重复性'

'

(

)

综上所述#本研究提供了一套合理且使用
<NZ

,-.

定量检测项目前性能验证的评价方案#确认

<NZ,-.

定量检测试剂$一步法&可以满足目前乙

型肝炎筛查和临床疗效检测的需求#性能特征与厂家

声明相符#且经济简便#适用于临床常规检测)
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