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摘
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要"目的
"

进行自主研发的中生北控生物科技公司!中生#血清铁!

G̀

#生化诊断试剂的临床研究%方法
"

以中生血清
G̀

生化诊断试剂为受试试剂!

/

#"进口德国
B43IG

诊断试剂为对照试剂!

*

#,受试试剂!

/

#的自身性能评价包括空白吸光度$重复性

和线性检测,并对
'

种试剂进行比对试验和偏倚评估%结果
"

受试试剂!

*

#的空白吸光度$重复性和线性检测符合要求"且与对

照试剂!

/

#具有良好的相关性%结论
"

自主研发
G̀

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,

"

血清铁
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随着检验医学的快速发展!人体中血清铁*

G̀

,含量的检测

越来越受到重视!而
G̀

生化诊断试剂品质的好坏直接关系到

检验结果的准确性和可靠性%本组对国内自主研发的中生北

控生物科技公司*中生,血清
G̀

生化诊断试剂进行了临床研

究!现报道如下%

?

"

资料与方法

?2?

"

标本来源
"

收集本院日常进行血清
G̀

检测的新鲜&无溶

血&无黄疸血清标本共
!&&

例!剔除测定值在定量范围*

!

!

!*"

#

54=

(

9

,之外的标本!其中小于或等于
!&

#

54=

(

96*

例!

!&

!

$&

#

54=

(

9(&

例!大于或等于
$&

#

54=

(

9$

例+男性
#'

例!女

性
$%

例!年龄
$

!

"&

岁%

?2@

"

仪器与试剂
"

日本
A=

P

5

O

N07L(6'!

自动生化分析仪+

对照试剂*

*

,为
B43IG G̀

生化诊断试剂*批号
9A;#&*$#")

&!

,!亚铁嗪法配套校准品*批号
9A;!%!'(")&$

,!配套质控品

中值*批号
9A;!*%"%()&!

,&高值*批号
9A;!%&##*)&6

,+受

试试剂*

/

,为中生
G̀

生化诊断试剂*批号
9A;&"&&"!

,!亚铁

嗪法配套校准品*批号
9A;&"&&%!

,!配套质控品水平
!

与水

平
'

*批号均为
9A;&"&&%!'&!&&%

,%

?2A

"

方法
"

由专业技术人员严格按照标准操作规程进行试

验-

!

.

%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
!

!

!&

&

!&

!

!

号顺序进行
G̀

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%

?2B

"

统计学处理
"

受试试剂*

/

,自身性能研究应用统计学软

件
:X::!$2&

对测定数据进行分析+

'

种诊断试剂对血清
G̀

测

定结果的统计分析在
QT3G='&&$

上进行%

@

"

结
""

果

@2?

"

受试试剂*

/

,自身性能研究结果
"

以纯水为样本!在波

长
(*&-5

*光径
!35

,处检测受试试剂*

/

,的空白吸光度!重

复测定
'

次!结果分别为
&2&!$'

&

&2&!$6

!均小于
&2&%&&

!符

合试剂的设计要求+受试试剂*

/

,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
!&8

!

重复性符合要求+用接近受试试剂*

/

,定量上限的
G̀

高值标

本和生理盐水!按比例混合成
!!

个稀释浓度!分别用受试试剂

*

/

,测定每个浓度样本!重复测定
$

次!对测定数据进行多项

式拟合!结果呈二阶线性%

@2@

"

'

种试剂临床比对和偏倚评估

@2@2?

"

'

种试剂的均值结果
"

对照试剂*

*

,和受试试剂*

/

,

对血清
G̀

测定结果的均值分别为
!(2('

&

!62$!

#
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!两者

差异无统计学意义*

E

$

&2&(
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"

方法内重复性检查
"

对照试剂*

*

,和受试试剂*

/

,

'

次测定值的标准化值的均值分别为
&2$6&

&

&26&$

!

'

种试剂重

复性较好!符合相关性试验要求%

@2@2A

"

离群点检查
"

检测数据无离群点存在%

@2@2B

"

线性回归及偏倚分析
"

通过
QT3G='&&$

线性回归显

示!

8Z&2""""

!满足
QX")7'

文件的要求-

'

.

%对数据进行分组

分析和趋势线分析!结果见图
!

!

6

%结果显示受试试剂*

/
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平均值和单个观测值均与对照试剂*

*

,的平均值线性关系良

好!

'

种试剂对同一例标本的测定均值差值较小!分布较合理!

受试试剂*

/

,的单个观测值与对照试剂*

*

,的平均值相比偏差

较小!分布较合理%

图
!

""

受试试剂#

/

$平均值与对照试剂#

*

$

平均值线性关系图

图
'

""

受试试剂#

/

$单个观测值与对照试剂#

*

$

平均值线性关系图

图
$

""

'

种试剂平均值相对偏差的偏置曲线图

图
6

""

受试试剂#

/

$单个值与对照试剂#

*

$平均值

相对偏差的偏置曲线图

@2@2C

"

系统误差的估计值及其置信区间
"

根据美国
Y9?7[%%

允许变异!受试试剂*

/

,与对照试剂*

*

,的偏倚应小于
!

(

'

Y9?7[%%

允许误差-

$)(

.

%因此!将
G̀

的医学决定水平浓度定为

'#2%(

#

54=

(

9

!计算得到医学决定水平下的系统误差的
"(8

可信区间为*

!2&$

!

$2(*

,!在允许误差范围*

](2$*

!

(2$*

,之

内!可见此系统误差符合临床要求%

A

"

讨
""

论

G̀

是人体必需的微量元素之一!其在体内浓度的高低对

维持细胞正常生长和代谢起着重要的作用-

#

.

%

G̀

是合成血红

素的原料!人体内
*&8

的
G̀

存在于血红蛋白分子中!血清铁

代表血循环中与血浆转
G̀

蛋白结合的
G̀

!反映体内被骨髓有

核红细胞用于造血的
G̀

的多少%

G̀

代谢异常会致红细胞合

成血红蛋白增加!从而导致胞内血红蛋白和红细胞血红蛋白浓

度含量增大!进而引起红细胞黏度增高!细胞的变形能力降低!

造成血流阻力增大&血液黏度增高!外局血阻力增大!从而使血

压升高%血清
G̀

浓度增高见于溶血性贫血&再生障碍性贫血&

巨幼细胞贫血&急性肝细胞损害&坏死性肝炎等+血清
G̀

浓度

减低见于缺铁性贫血和感染&胃肠道慢性失血&尿毒症&恶性肿

瘤等%在慢性肾功能衰竭患者中!

G̀

缺乏普遍存在!发生率达

**2#8

!由于慢性肾功能衰竭患者消化功能紊乱!胃纳减退引

起
G̀

摄入不足!消化道出血及反复透析等原因可导致机体
G̀

的缺乏-

*)"

.

%

G̀

缺乏还可干扰维生素在皮肤和肠道的转化及

其在体内的代谢-

!&)!!

.

%自主研发的中生血清
G̀

生化诊断试

剂能够用于人血清
G̀

的体外定量检测!为上述疾病提供临床

诊断参考依据%为验证该试剂在临床应用上的适用性和准确

性!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!对本品的自身性能进行了检测!并以进口优质生化诊断试

剂为对照!进行了比对试验和偏倚评估!结果证明自主研发
G̀

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!与进口试剂具有相同的临床应用价值%
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