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准确度验证结果

项目 浓度水平 测定值 靶值 允许范围
b'

得分 偏倚$
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% 评价结果

'b

低浓度
;;-** ;)-,* )2-+

$

;5-*

L

"

1 (** *-2+

通过

高浓度
5,-)* 5.-,* 33-*

$

2;-+

L

"

1 (** *-5+

通过

"1V

低浓度
+5-2* +5-;* +.-,

$

)(-+

L

"

1 (** (-3,

通过

高浓度
.(-(* .*-3* ;.-,

$

..-5

L

"

1 (** *-32
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'V&1

低浓度
(;-.* (;-.* 3-3

$

+(-)

#

0<F

"
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高浓度
(*;-;* (*,-** 5.-*

$

(+3-,
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)3-** ),-** +2-*
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;)-*/
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+*3-** +(2-** (3.-*

$

+,)-*/

"

1 (** .-;5
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;*-** ),-** +2-*

$

;)-*/

"

1 (** ((-((

通过

高浓度
+*2-** ++.-** (5*-*

$

+3*-*/

"

1 (** 3-((

通过
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低浓度
;(-** ;(-** +2-*

$

.)-*/

"

1 (** *-**

通过

高浓度
;)(-** ;+*-** +2;-*

$

.;,-*/

"

1 (** +-,+

通过

[['

低浓度
;+-** )2-** )(-*

$

;3-*/

"

1 (** 3-,2

通过

高浓度
+(*-** +(;-** (3(-*

$

+.3-*/

"

1 (** (-53

通过

UW

低浓度
(+(-** (+,-** 55-*

$

(,;-*/

"

1 (** )-23

通过

高浓度
3**-** ,35-** ;3.-*

$

55(-*/

"

1 (** )-+;

通过
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)-*2 )-*. +-,

$

)-,00<F

"

1 (** (-)(

通过

高浓度
3-** ,-2. ,-.

$

3-.00<F

"

1 (** *-3+

通过
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低浓度
(*3-** (*,-** (*+-*

$

((*-*00<F

"

1 (** *-2;

通过

高浓度
(,3-** (,,-** (,+-*

$

(3*-*00<F

"

1 (** *-,*

通过

UF

低浓度
,2-(* 3*-2* ,3-;

$

3;-;00<F

"

1 (** +-.;

通过

高浓度
((*-+* (*2-** (*)-,

$

((;-;00<F

"

1 (** (-(*

通过

U?

低浓度
+-*2 +-*5 (-5

$

+-)00<F

"

1 (** *-;5

通过

高浓度
)-(3 )-(; +-2

$

)-;00<F

"

1 (** *-2,

通过

b
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*-5. *-5) *-3

$

*-200<F

"

1 (** +-;(

通过

高浓度
)-*) )-*+ +-3

$

)-)00<F

"

1 (** *-))

通过

[FG

低浓度
)-,* )-.. )-+

$

)-200<F

"

1 (** (-;(

通过

高浓度
(,-.+ (,-;* (;-5

$

(5-*00<F

"

1 (** *-3)

通过

V/$

低浓度
;-2; ;-3. ;-*

$

.-.00<F

"

1 (** ;-**

通过

高浓度
+*-)3 +*-(* (5-)

$

+(-200<F

"

1 (** (-);

通过

U%Q

低浓度
((.-** (*.-** 3,-*

$

(+5-*

#

0<F

"

1 (** 2-.+

通过

高浓度
;2;-** .*+-** ;+3-*

$

.33-*

#

0<F

"

1 (** (-.2

通过

/"

低浓度
(.2-** (.)-** (+3-*

$

(32-*

#

0<F

"

1 (** )-2+

通过

高浓度
.*2-** .+3-** ;)3-*

$

,(3-*

#

0<F

"

1 (** )-;+

通过

'[

低浓度
*-.3 *-.5 *-;

$

*-300<F

"

1 (** (-3+

通过

高浓度
+-,, +-,) +-*

$

)-)00<F

"

1 (** (-(;

通过

USP1

低浓度
+-)( +-+3 +-*

$

+-.00<F

"

1 (** (-3,

通过

高浓度
5-55 5-5( 3-2

$

2-300<F

"

1 (** *-32

通过
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精密度验证结果

项目 浓度水平
实测批间

精密度

实测批内

精密度

实测
U#4

$批间%

实测
U#4

$批内%

(

"

)U1&"j55 (

"

;U1&"j55

评价结果

'b

低浓度
*-,+ *-.; (-(; *-22 )-))4 +-.*4

通过

高浓度
(-*) *-.) (-;, *-3;

"1V

低浓度
*-;) *-)( (-++ *-53 )-))4 +-.*4

通过

高浓度
*-;5 *-+; (-*2 *-.)

'V&1

低浓度
*-3+ *-+; (-+* *-)2 ,-,,4

或
g)-;+ .4

或
g(-3(

通过

高浓度
(-;, *-(2 (-** *-()

"1'

低浓度
+-(. (-+( +-)) (-)( ,-,,4 .-**4

通过

高浓度
;-;; (-*. +-(, *-.(

"O'

低浓度
+-() (-** (-,+ *-3, ,-,,4 .-**4

通过

高浓度
;-+. (-;* (-)2 *-;.
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精密度验证结果

项目 浓度水平
实测批间

精密度

实测批内

精密度

实测
U#4

$批间%

实测
U#4

$批内%

(

"

)U1&"j55 (

"

;U1&"j55

评价结果

"1b

低浓度
)-*. +-(; +-*+ (-;. (*4 3-.*4

通过

高浓度
;-,3 (-(* (-.) *-)3

[['

低浓度
*-5, (-*. (-*. (-+5 ,-,,4 .-**4

通过

高浓度
(-(, *-;( *-5) *-)*

UW

低浓度
+-2, +-+, (-*( *-3, (*4 3-.*4

通过

高浓度
,-(. (-;. *-55 *-+(

W

低浓度
*-*) *-*) *-3, *-5+ g*-(,,3 g*-(+.

通过

高浓度
*-*3 *-*; *-2. *-.5

$?

低浓度
*-2, *-33 *-,5 *-.; g(-))) g(

通过

高浓度
(-*; *-5. *-,3 *-..

UF

低浓度
*-22 *-23 (-*; (-*( (-,,4 (-+.4

通过

高浓度
(-(+ *-,. *-2; *-..

U?

低浓度
*-*. *-*) +-(+ *-25 g*-*5) g*-*,+.

通过

高浓度
*-*. *-*+ (-.2 *-.,

b

低浓度
*-*) *-*) +-++ (-52 )-.,4

或
g*-*)+ +-,3.4

或
g*-*+;+

通过

高浓度
*-*. *-*) +-)( (-+2

[FG

低浓度
*-(( *-*3 (-.2 (-*3 )-))4

或
g*-(( +-.4

或
g*-*5+.

通过

高浓度
*-)+ *-(* (-.; *-;2

V/$

低浓度
*-(2 *-(, (-;; (-++ )-**4

或
g*-+) +-+.4

或
g*-(33.

通过

高浓度
*-); *-(. (-;) *-,.

U%Q

低浓度
+-;2 (-,( (-;3 *-2. .-**4

或
g5-5) )-3.4

或
g,-,+.

通过

高浓度
,-,) +-++ (-*; *-).

/"

低浓度
,-.3 ;-() +-() (-;* .-,,4 ;-+.4

通过

高浓度
5-5* (-). (-,, *-+,

'[

低浓度
*-*. *-*+ )-(( (-(+ 5-))4 ,-+.4

通过

高浓度
*-*3 *-*( )-*, *-.)

USP1

低浓度
;*-*3 *-*. (-;3 *-2; )-))4 +-.*4

通过

高浓度
*-(* *-*; (-)2 *-.,
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线性范围验证结果

项目 回归方程
回归

系数
线性范围

评价

结果

'b 0_(-*(*(Na(-3*5 *-222+ ;-5*

$

((3-+.

L

"

1

通过

"1V 0_*-22.5Nk(-;),2 *-22,5 5-+*

$

,*-5.

L

"

1

通过

'V&1 0_(-**)(Na.-.2*+ *-2223 )-**

$

,33-3*

#

0<F

通过

"1' 0_(-**);Na)-2.23 *-2225 ,-;*

$

((*(-+*/

"

1

通过

"O' 0_(-**;2Na(-+5(3 *-2222 ,-.*

$

(;5)-+*/

"

1

通过

"1b 0_(-*+5(Na5-3,3 *-22,) .-3*

$

(,3*-**/

"

1

通过

[[' 0_(-**2+Na2-.2 *-225; ;-..

$

+;,;-,*/

"

1

通过

UW 0_(-**2;Na5-3+2( *-2223 ,-(.

$

(,.2-.*/

"

1

通过

W 0_(-*(*3Na*-)(*+ *-222+ *-5*

$

(2-..00<F

"

1

通过

$? 0_(-**,.Na3-5(.3 *-22,( (+-**

$

+,,-**00<F

"

1

通过

UF 0_(-**,;Na5-)5;) *-22.; (;-+*

$

+,*-**00<F

"

1

通过

U? 0_(-**3;Nk*-*(5; *-222. *-+2

$

;-;,00<F

"

1

通过

b 0_*-223Nk*-**5+ *-2223 *-).

$

.-*)00<F

"

1

通过

[FG 0_(-**2.Na*-*,)5 *-222, (-(*

$

+(-**00<F

"

1

通过

V/$ 0_*-22)5Nk*-5+;+ *-225, *-,.

$

;)-**00<F

"

1

通过

U%Q 0_(-*(*2Na2-,). *-222, .-;*

$

(;;.-**

#

0<F

"

1

通过

/" 0_*-22,,Nk5-.); *-222. +)-**

$

(*+;-**

#

0<F

"

1

通过

'[ 0_*-22(5Nk*-*2,) *-2223 *-(2

$

((-.*00<F

"

1

通过

USP1 0_*-225+Na*-*,5; *-2225 *-*2

$

(5-,)00<F

"

1

通过

E

!

结
!!

果

E-D

!

正确度评价
!

室间质评回报的数据作为评价检测结果准

确性的标准#比较客观实在#具有严密的科学性#本检测系统测

得值
b'

得分均为
(**

#说明
'V":(+*!%

具有较高的正确度'

E-E

!

精密度评价
!

本次精密度验证试验
(2

个测试项目的批

内变异系数均小于
(

"

;U1&"j55

#批间变异系数均小于
(

"

)U1&"j55

#说明仪器的性能稳定#其批内*批间精密度均能满

足检测需求'

E-F

!

线性范围评价
!

通过试验#在测定范围内的浓度#结果均

呈较好的线性#回归系数均在
*-22.

$

(-***

#这说明以上项目

在实验浓度范围内#呈线性'

F

!

讨
!!

论

!!

为了保证检验质量以及参加
&OP(.(52

医学实验室认可#

检验科每年都必须从本部门的具体条件出发#用试验去评价检

测系统的基本分析性能#至少应包括精密度*准确度*线性范围

等(

5:(*

)

'本文根据
U1O&

临床试验室质量保证文件要求#对

'V":(+*!%

全自动生化分析仪进行性能验证#从结果看#该仪

器有以下几个特点!$

(

%准确度高#

'V":(+*!%

全自动生化分

析仪检测以上
(2

个项目的结果准确#可以应用于临床检测'

$

+

%精密度高*重复性好'本次精密度验证试验
(2

个测试项目

的批内变异系数均小于
(

"

;U1&"j55

#批间变异系数均小于
(

"

)U1&"j55

#显示精密度良好#符合要求'$

)
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!
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E-F

!

本次调查的
+*()

年
SV8"

L

阳性者共
+22

例#其中男性

占
3.-24

#女性占
+;-(4

&已婚者占
5;-)4

#未婚者及婚姻状

况不详者占
(.-34

&

(5

$%

)*

岁*

)*

$%

;*

岁*

;*

$%

.*

岁*

.*

$

,*

岁年龄组的阳性者分别占总数的
+3-54

*

))-(4

*

))-;4

和
.-24

&农民*工人和学生分别占
+3-;4

*

+*-34

*

,-;4

&外省市阳性者占
3-34

$

+)

"

+22

%&初中以下*高中*大

专*本科和研究生学历者所占比重分别是
)3-54

*

+(-34

*

(5-;4

*

;-34

和
*-34

&阳性者中
P

*

"

*

V

*

"V

血型的分别占

+2-;4

*

+5-54

*

)+-;4

和
2-34

'

F

!

讨
!!

论

!!

SV#

危害巨大#长期以来国家通过加强计划免疫和强化

预防接种防治乙肝的感染与传播'有报道平顶山市一些区抗
:

SV8

的阳性率达
+*-3)4

(

(

)

#局部达
;+-*4

(

+

)

#为阻遏
SV#

传播构建起了一道坚固的防线'平顶山市
SV8"

L

3

年总阳性

率
(-(.4

#与上海地区部分人群
SV8"

L

阳性率
(-(.4

一

致(

)

)

#但低于本省临近的漯河地区和中国西南部广西的北海地

区(

;:.

)

'

最新的第六次全国人口普查结果#平顶山市常住人口为

;2*-;

万人#以此计算#平顶山市
+*(+

年的公民献血率首次突

破
(4

'而献血人数与阳性率呈现背离现象#即随着献血人数

的不断上升而
SV8"

L

的阳性率却在不断下降#且下降明显#

+*()

年
SV8"

L

阳性率再创新低'本次调查#

SV8"

L

阳性者

人群中男性明显多于女性#这可能与国内经济发展中男性的社

会流动性大有关#与笔者以前的调查一致(

(

)

'从年龄段来看#

检出绝对数最高发生在
)*

$%

;*

岁*

;*

$%

.*

岁年龄组#分

别占总阳性数的
))-(4

*

))-;4

'从职业上看#涵盖各行各

业#其中
SV8"

L

阳性检出绝对数最高的农民*工人和学生#也

正反映出本市献血者构成比的
)

大主体人群'本市地处中原#

是以煤化工为主的资源型新兴工业城市#无偿献血工作已完成

从城市延伸到广大农村的转变#新农合等医疗惠农措施力度的

加大#农民献血积极性不断提高#农村献血人口增多#使当中更

多的
SV8"

L

阳性者被检出'外省市在本市参与献血的人中

SV8"

L

阳性者占全部阳性者的
3-34

#其中
.

人为在此求学的

外地学生#显示人口流动对
SV#

的扩散起到很大的作用'而

献血者学历显示#人群受教育水平与
SV#

感染率呈反比'

SV8"

L

阳性者的
"VP

血型比例与本市献血者整体
"VP

血型

比例较为接近(

,

)

'

+*()

年献血人数是近年来首次下降#但这

是否意味着平顶山市无偿献血拐点的来临#还有待于后期观察

和研究'

SV#

可以经性传播*血液传播和垂直传播(

3

)

#给患者个

人*家庭和社会带来了严重危害'

(5

$

,*

岁无偿献血人群同

时也是创造社会财富的主力军#使他们免受
SV#

的危害#对

维护人民群众身体健康意义重大'各级医疗卫生部门应按照

有关法律法规加大宣传力度#扩大普通人群对此类传染病的了

解及其预防知识的知晓率#努力维持此类传染病的低发状态#

严防其通过各种途径传播#将其危害降低到最低限度'血站应

加强宣传#加强献血前征询私密性的技巧#为献血者提供更为

人性化的服务#并不断提高阳性检出水平#对其阳性者进行屏

蔽#以净化献血者队伍#逐步实现完全从志愿*无偿献血者中采

集血液#适时开展
SV#

的核酸检测#进一步降低
SV#

的感染

残余风险#为临床提供安全血液制品'
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线性良好'通过
(2

项检测项目的线性范围评价实验结果表

明#该检测系统具有良好的线性#回归系数均在
*-22.

$

(-***

#

测定项目期望值与测定值的相关系数线性良好#符合临床测试

要求'

综上所述#

'V":(+*!%

全自动生化分析仪是一个具有良

好的精密度与准确性*检测范围宽的检测系统'该仪器能满足

临床的需求#完全符合
&OP(.(52

医学实验室认可的质量管理

要求'
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