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要!目的
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对五个厂家的半胱氨酸蛋白酶抑制剂
2

!胱抑素
2

$试剂检测性能进行初步评价+方法
!

按照美国临床实验

室标准化委员会!

T22GJ

$

Z1%#-0/

文件#使用五种试剂分别对胱抑素
2

低值%中值%高值标本进行检测#计算偏倚%总不精密度及

其截距%斜率%携带污染%非线性%漂移性#并判断其临床可接受性+结果
!

五个厂家的试剂总不精密度均在允许范围内#截距%非

线性%漂移性均差异无统计学意义0利德曼试剂测定值偏倚大于允许偏倚#其余四个厂家试剂偏倚在允许范围内0科华%景源%迈

克%美康的试剂存在携带污染+结论
!

科华%景源%迈克%美康胱抑素
2

试剂盒准确度和精密度良好#试剂稳定#性能指标基本符

合临床要求#但携带污染还有待进一步改进+

关键词!试剂盒#诊断0
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半胱氨酸蛋白酶抑制剂
2

%

2

B

*2

&是一种非糖基化的碱性

低相对分子质量蛋白质!可自由通过肾小球并被近端肾小管的

上皮细胞重吸收和代谢!其血中浓度不受炎症)肌肉量)小管分

泌等影响!其浓度与肾小球滤过率%

[V3

&呈良好的相关性!研

究已经证实
2

B

*2

是较血清肌酐更能准确反映
[V3

的标记

物*

%-"

+

"目前国内出现了许多胱抑素
2

检测试剂盒!

MJP

%<%$'

#

/##,

/医学实验室质量和能力专用要求0和/医疗机构临

床实验室管理办法0均要求检测系统在用于常规工作前应对其

分析性能进行验证确认或分析评价!证实其能够满足预期用

途*

.-<

+

"本文按照美国国家临床实验室标准化委员会%

T2-

2GJ

&

Z1%#-0/

文件/临床实验室定量检测方法的初步评

价
d

批准指南0

/

版的要求*

!

+

!对国内五个厂家的胱抑素
2

试

剂盒性能进行初步评价"

?

!

材料与方法

?&?

!

材料

?&?&?

!

仪器与试剂
!

仪器为美国雅培
2%!###

全自动生化分

析仪"试剂为上海景源医疗器械有限公司%批号
'%#//.

&)上

海科华生物工程股份有限公司%批号
/#%##,%/

&)北京利德曼

生化股份有限公司%批号
#%%/</e

&)四川迈克生物科技有限公

司%批 号
#'%#/.%

&)宁 波 美 康 生 物 科 技 有 限 公 司 %批 号

/#%#%%%$

&提供!并使用各试剂盒自带的标准品和质控品"

?&?&@

!

测定样品
!

使用
3C+:>A

公司%英国&生产的质控血

清"低值样本#选择
3C+:>A

质控血清%批号
a222#%

!浓度
#&$

?

=

$

G

&(高值样本#选择
3C+:>A

质控血清%批号
a222#%

!浓度

.&/?

=

$

G

&(中值样本#将上述低值样本与高值样本按
%j%

等

比例混合"各浓度样本以每管
#&/<?G

进行分装%分装成
!

管&!置
d/#\

冰冻保存"

?&@

!

方法

?&@&?

!

测定前准备
!

参数设置和操作程序严格按照各试剂盒

说明书进行"使用各试剂盒配套的校准品和质控品进行校准

和室内质控"室内质控在控后才能进行常规标本的检测"测

定前样品室温放置
"#?)+

!使用前充分混匀"

?&@&@

!

测定方法
!

按照
T22GJZ1%#-0/

文件要求*

!

+

!每天

按中)高)低)中)中)低)低)高)高)中的顺序测定!第一个样本

作为灌注系统用!不做统计"每天测定一批!连续测定
<:

"每

批测定为连续测定!在测定过程中无论何种原因!如果后面的

'

个数据中的任何一个被拒绝)丢失或没有报告!整个过程就

必须重做"

?&A

!

结果判断标准

?&A&?

!

设定值
!

高值和低值样本采用
3C+:>A

质控血清标示

值!中值为高值与低值的平均值"

?&A&@

!

允许偏倚
!

参照美国临床实验室修正法规%

2GM0O$$

&

规定的总允许误差*

,-$

+

"允许偏倚设为
%<]

"

?&A&A

!

允许不精密度
!

总不精密度小于美国临床实验室修正

法规%

2GM0O$$

&规定的总允许误差的
%

$

"

*

,-$

+

"允许不精密度

为
<]

"

'
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?&A&C

!

截距)斜率)非线性)互染率)漂移性严格按照
T22GJ

Z1%#-0/

文件计算"

?&C

!

统计学处理
!

采用
ZA8;@/##"

进行数据处理!包括偏倚)

总不精密度!多重线性回归统计分析采用
;

检验"

@

!

结
!!

果

@&?

!

偏倚分析
!

以各浓度
<:

的测定结果均值与其对应设定

值计算偏倚!判断检测系统的偏倚可接受性!结果见表
%

"

@&@

!

总不精密度分析
!

按照
Z1%#-0/

文件提供的方法!计算

总不精密度!判断检测系统的精密度可接受性!结果见表
%

"

@&A

!

多元回归分析
!

对
<:

测定结果进行计算!并按文件对

数据进行
;

检验!取均值!对截距)斜率)非线性)携带污染率)

漂移性进行分析!结果见表
/

"

表
%

!!

五个厂家胱抑素
2

试剂偏倚和总不精密度结果#

]

$

试剂盒 设定值 实际偏倚 允许偏倚 总不精密度 允许不精密度

上海景源 低值
#&$ %%&'. %<&## /&'< <&##

中值
/&< '&/. %<&## /&/! <&##

高值
.&/ .&,% %<&## %&!, <&##

上海科华 低值
#&$ %/&%# %<&## "&/# <&##

中值
/&< %#&.# %<&## /&." <&##

高值
.&/ '&"# %<&## %&"< <&##

北京利德曼 低值
#&$ d/"&$$ %<&## "&$$ <&##

中值
/&< d/'&/# %<&## /&/. <&##

高值
.&/ d"%&<# %<&## /&<, <&##

四川迈克 低值
#&$ %.&%# %<&## "&/. <&##

中值
/&< d<&%# %<&## /&." <&##

高值
.&/ d$&". %<&## %&!< <&##

宁波美康 低值
#&$ d/&,. %<&## /&!$ <&##

中值
/&< d"&$# %<&## %&.# <&##

高值
.&/ %&$, %<&## %&!# <&##

表
/

!!

五个厂家胱抑素
2

试剂截距&斜率&非线性&携带污染率&漂移性分析

试剂盒 统计分析 截距 斜率 携带污染率%

]

& 非线性 漂移性

上海景源 均值
#&//,' #&'$#, d#&%<%% d#&##!' #&##%.

; /&"!<# #&$/$/ d%%&/#//

"

d#&'!"/ #&"%$/

上海科华 均值
#&"%"$ #&'%." #&,$/, d#&##!" #&##/<

; %&!,$# %&$'/' '#&.%.<

"

d%&"/$. #&'#/!

北京利德曼 均值
#&%.%" #&<!'' d#&#<%# #&#%#$ #&#/".

; /&##,# /<&/""<

(

d/&%$## %&#!/" "&%#,#

四川迈克 均值
#&%,"$ #&$!!< #&<!,, #&##$, d#&##"%

; "&!"$# %%&<"$/

(

.'&'/!,

"

%&./.< d#&$"<,

宁波美康 均值
#&#!,< #&'".. d#&%$$# #&##!$ #&##<.

; %&%.$# .&#/%% d".&##$"

"

/&"<$, "&#<"/

!!

如
;

%

.&!

或小于
d.&!

!则差异有统计学意义!

H

$

#&#%

"

"

#

H

$

#&#%

!与,

#

-比较(

(

#

H

$

#&#%

!与,

%

-比较"

A

!

讨
!!

论

目前国内出现了许多胱抑素
2

检测试剂盒!按照/医疗机

构临床实验室管理办法0的要求!任何检测系统用于临床前!必

须对其性能进行验证!

T22GJZ1

系列文件是目前最为规范的

检验方法或检测系统分析性能评价工具!

Z1%#-0/

评价方案

可用于对仪器)试剂)手工操作或其他临床体外诊断方法进行

初步评价"与传统的评价方案相比!

Z1%#-0/

文件不仅需要

的数据少!时间短!且更简便!效率高!可操作性强!利用特定的

顺序测试样本情况!使得评价结果更真实!而且还能完成传统

评价方法不具备的非线性度和漂移度的检验*

'-%#

+

"通常以偏

倚)截距)斜率来判别评价对象的准确度!以非线性来判别评价

对象的线性!以总不精密度和漂移度来检验其精密度!以携带

污染率来检测仪器的互染率*

%%

+

"本文参考
Z1%#-0/

文件对

国内五种试剂分别与雅培
2%!###

全自动生化分析仪组成检

测系统的偏倚)总不精密度)截距)斜率)非线性)携带污染)漂

移性进行了初步分析"

精密度是检测系统的主要分析性能之一!更是其他性能评

价的基础"精密度通常用不精密度表示!不精密度是表示测定

过程中随机误差的大小"实验表明!五个厂家的试剂总不精密

度均小于允许不精密度!说明五个厂家的试剂均有较好的重复

'
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性!精密度高"

本研究以
3C+:>A

公司胱抑素
2

质控血清设定值为靶值!

分析五个检测系统的偏倚"科华)景源)迈克)美康胱抑素
2

试剂检测结果与靶值的相对偏倚均在
2GM0O$$

规定允许误差

范围内!而利德曼试剂的低)中)高值的偏倚均大于允许偏倚"

分析其原因!可能与试剂的测定原理%利德曼试剂为胶体金颗

粒免疫比浊!另外四种试剂为免疫比浊&)标准赋值)参数设置

等有关"实验结果提示!各个试剂组成的检测系统测定结果并

不完全一致!与相关文献报道相似*

/

+

!是否可通过校正因子来

进行纠正!从而使检测结果在不同试剂组成的系统间达到一致

存在争议!也有待进一步的验证研究"

本实验五个厂家的试剂盒组成的检测系统截距)非线性)

漂移性均差异无统计学意义!说明各检测系统恒定误差小!检

测结果具有良好的线性范围!试剂稳定性好"科华)景源)美康

试剂盒的斜率无明显差异!说明试剂盒准确度高!不存在比例

误差"而利德曼)迈克试剂盒的斜率有明显差异!但迈克试剂

的偏倚在允许偏倚范围内!因此作者认为迈克试剂盒的准确度

临床还是可以接受的"

携带污染率是表示各标本之间的交叉污染的指标!常用来

检测仪器)试剂的互染率"对于一些检测范围较宽的项目!临

床上可能出现极高值!较小的携带污染率也可对低值标本产生

较大的影响*

%/

+

!说明仪器对加样系统和反应系统冲洗不是很

干净"实验显示科华)景源)迈克)美康试剂均有携带污染!表

明仪器的加样系统和反应系统冲洗不是很干净!因此还需加强

仪器的维护)保养以及使用特殊清洗程序等措施降低交叉

污染"

以上实验表明!利德曼试剂精密度和稳定性好)携带污染

率低!在验证范围内有较好的线性关系!但测定
3C+:>A

公司

胱抑素
2

质控血清则偏倚较大"科华)景源)迈克)美康试剂

盒的准确度和精密度较好!在验证范围内有较好的线性关系!

稳定性好!分析性能符合厂家声明的要求和本室所确定的质量

目标!该项目可用于临床标本的检测!但携带污染率的问题有

待进一步改进"
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