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摘
"

要"目的
"

进行自主研发的血清钙!

Y,

#生化诊断试剂的临床研究%方法
"

测定自主研发血清
Y,

生化诊断试剂的空白

吸光度"检验其重复性和线性"评价其性能"并与进口德国
B43IG

诊断试剂进行比对和偏倚评估%结果
"

自主研发血清
Y,

生化诊

断试剂空白吸光度$重复性和线性检测符合要求,与进口诊断试剂的检测结果具有良好的相关性%结论
"

自主研发的
Y,

生化诊

断试剂自身性能良好"安全性和有效性符合临床应用要求%

关键词"指示剂和试剂,

"

生物医学研究,

"

血清钙
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Y,

,与骨骼中的
Y,

保持动态平衡!血
Y,

含量的变

化常能反映出骨骼中
Y,

的代谢情况!因此测定血
Y,

对甲状

旁腺功能亢进&维生素
S

过多症&多发性骨髓瘤&甲状旁腺功

能减退&佝偻病&软骨病等疾病的诊断有帮助-
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%本研究对

B43IGY,

生化诊断试剂和自主研发
Y,

生化诊断试剂进行了

比对研究!现将结果报道如下%
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资料与方法
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"

一般资料
"

收集解放军昆明总医院日常进行血清
Y,

检

测的新鲜&无溶血&无黄疸血清标本!剔除测定值低于定量下限
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,和高于定量上限*
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,的标本%在小
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范围共

选定
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例标本!男女各
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例!年龄
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例
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仪器及试剂
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自动生化分析

仪进行检测%对照试剂*

*
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生化诊断试剂*批号
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,!邻甲酚酞络合酮比色法配套校准品批号
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,+试验试剂
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,'自主研发的中生
Y,

生化诊断试剂*批号
9A;&"&&"!

,!

邻甲酚酞络合酮比色法配套校准品*批号
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,!配套质

控品水平
!

与水平
'
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方法
"

由专业技术人员严格按照标准操作规程进行试

验%分别用试剂*

*

,和试剂*

/

,各自配套的定标液和质控液进

行试剂定标和质控操作!然后每天选取高&中&低值临床血清标

本各
!&

例!分别用
'

种诊断试剂以
!

!
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顺序进血清

Y,

测定!检测在
'I

内完成!重复
!&H

!将所得结果整理打印!

进行统计学分析-
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统计学处理
"

试验试剂*

/

,的性能研究采用统计学软件
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对测定数据进行分析!

'

种诊断试剂对血清
Y,

测定

结果的统计分析在
QT3G='&&$

上进行%

@

"

结
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果
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试验试剂*

/

,临床性能研究结果
"

以纯水为检测样本!

在波长
#&&-5

*光径
!35

,处检测试剂*

/

,的空白吸光度!重

复测定
'

次!结果分别为
&2&(*$

&
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!符合试剂盒的设计

要求*

%
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,%用试剂*

/

,重复测定
'

个浓度水平的血清样

本各
'&

次!重复测定结果的变异系数*

=D

,均小于或等于
(8

!

符合试剂盒的设计要求%在
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!
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范围内!用

接近定量上限的高浓度标本和生理盐水!按比例混合成
(

个以

上稀释浓度!分别用试剂*

/

,测定每个浓度标本!重复测定
$

次!对测定数据进行多项式拟合!结果试剂*

/

,的线性呈二阶

线性%
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种试剂临床比对和偏倚评估

@2@2?
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种试剂的均值结果
"
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和
/

试剂对血清
Y,

测定结

果的均值分别为
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重复性检查
"

对照试剂*

*

,

'

次测定值的标准化值的

均值为
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+试验试剂*

/

,

'

次测定值的标准化值的均值为

&2&'!%

%两试剂均重复性好!符合相关性试验要求%
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"

离群点检查
"

进行了
'

种方法之间的绝对偏差&相对

偏差!

'

种方法之间绝对偏差的平均值&相对偏差的平均值计

算!结果显示无离群点存在%
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线性回归及偏倚分析
"
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线性回归显示!
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!继而对数据进行分组分析和趋势线分析!结果见

图
!

!
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%图
!

显示试剂*

/

,平均值与试剂*

*

,平均值线性关

系良好+图
'

显示试剂*

/

,单个测定值与试剂*

*

,平均值线性

关系良好+图
$

显示
'

种试剂对同一例血清
Y,

的测定均值差

值较小!分布较合理+图
6

显示试剂*

/

,测定单个值与试剂*

*

,

均值相比!偏差较小!分布较合理%

图
!

""

试剂#

/

$平均值与试剂#

*

$平均值线性关系图

图
'

""

试剂#

/

$单个观测值与试剂#

*

$平均值线性关系图

图
$

""

'

种方法平均值相对偏差的偏置曲线图

图
6

""

试剂#

/

$单个值与试剂#

*

$平均值

相对偏差的偏置曲线图
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系统误差估计值及其置信区间计算
"

根据美国
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允许变异!试验试剂*

/

,与对照试剂*

*

,的偏倚应小于
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(

'

Y9?7[%%

允许差%将
Y,

的医学决定性水平
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分别代入回归方程!得到试验试剂*

/

,相对于对照试

剂*

*

,在
$

个医学决定水平下的系统误差估计值分别为
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!因此系统误差符合临床要求%

A

"

讨
""

论

Y,

是人体内含量最多的阳离子!

""8

以上存在于骨骼及

牙齿%

Y,

的主要生理功能有'*

!

,构成骨骼和牙齿!维持和修

补骨骼的完整性+*

'

,保持神经肌肉的正常应激性+*

$

,传导神

经冲动+*

6

,维持细胞膜的通透性+*

(

,参与血凝过程等%血液

与骨骼中的
Y,

保持着动态平衡!血中
Y,

浓度的变化常能反

映出骨组织的代谢情况!因此测定血
Y,

对某些疾病的诊断有

帮助-

*)!!

.

%本研究根据/体外诊断试剂临床研究技术指导原

则0的要求!验证了自主研发的血清
Y,

生化诊断试剂在临床应

用上的适用性和准确性%该试剂通过在碱性条件下!检测
#&&

-5

波长处的吸光度变化!实现对
Y,

浓度的检测%适用于用

健康人和适量病理值血清样本!能够满足检验室人血清中
Y,

的体外定量分析-

!'

.

%本组将自主研发的血清
Y,

生化诊断试

剂与进口生化诊断试剂*对照,作比较!临床评价结果显示!自

主研发生化诊断试剂在临床应用方面具有相同的应用价值!并

且自主研发
Y,

生化诊断试剂通过空白吸光度&重复性检测和

线性检测等试验!证明自身性能良好!安全性和有效性也符合

临床应用要求%
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