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U '$'& '$''% !"$3"

'$'&44=D

"

U '$'3 '$'': !!$77

'$'%44=D

"

U '$'3 '$''& 3$#'

'$'344=D

"

U '$': '$''% :$&&

'$':44=D

"

U '$'( '$''& %$##
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干扰实验
"

Ĵ

&

S5@,

&

]PU

&

<Q&

种干扰物质在

厂商声明的干扰浓度所引起的结果偏差分别为

"$"!+

&

'$&&+

&

"$"'+

&

:$:(+

#均小于
!'$''+

$

!

"

"<0A

%#误差可以接受#厂商声明得到验证#见

表
#

)

表
#

""

实验样本与对照样本均值偏差数据表

干扰物质
实验组

均值

对照组

均值

配对

样本差值

偏差

$

+

%

!

"

"<0A

$

+

%

Ĵ 3$3% 3$(' '$!% "$"! !'$''

S5@, 3$:% 3$:( '$'# '$&& !'$''

]PU 3$3: 3$(" '$!% "$"' !'$''

<Q :$"' 3$3( '$%" :$:( !'$''

C

"

讨
""

论

""

检测系统是由检测设备&试剂&校准品组成的一

个完整系统#分为,

...

-,

.]]

-和,

.],

-

#

种情形#

其中,

...

-是检测设备&试剂&校准品均为同一个生

产厂家#是严格意义上的配套系统+,

.]]

-是试剂&校

准品为同一个生产厂家#而检测设备来自不同生产厂

家#但试剂及校准品声明适用于该检测设备#日常工

作中常把其当成配套系统对待+而,

.],

-属于检测设

备&试剂&校准品均来源于不同生产厂家#属于非配套

系统)配套系统性能验证应该包括不精密度&不正确

度及可报告范围#而非配套系统性能验证指标应包括

测量正确度&精密度&不确定度&抗干扰能力&

U=-

和

U=h

&测量区间&生物参考区间)

虽然,

.]]

-常被当做配套系统对待#但严格意义

上#它并不属于配套系统#因此#在性能验证方面#常

建议除了验证配套系统的
#

个参数外#还应对系统的

抗干扰能力&

U=-

及
U=h

进行验证#特别是对于低值

有临床意义的项目尤为重要)本研究的检测系统属

于,

.]]

-#且血糖低值对于诊断低血糖及疗效评价具

有重大临床意义#因此#除了验证配套系统性能参数

外#本研究还对抗干扰能力&

U=-

及
U=h

进行了验证

或建立)

在性能指标中#精密度反映的是操作人员变化&

仪器日间变化及实验室环境变化等导致的方法性能

的改变'

:

(

#精密度越高#重复性越好+正确度表示测量

值与约定真值的一致程度)本研究检测系统的批内

及日间不精密度分别小于
!

"

&,UP.m((<0A

和
!

"

#

,UP.m((<0A

#

"'!:

年原卫生部室间质评一个完整周

期的合格率均为
!''$''+

#因此#该检测系统的不精

密度及正确度可以接受)据
,W.Y/,U#(

应用说明要

求'

(

(

!非配套分析系统应采用有证参考物质&正确度

控制品等进行正确度验证)如上述方式无法实现#可

通过参加适宜的能力验证或者室间质评#用最近一个

完整周期内的成绩合格率来证明实验室检测结果的

可信度)可报告范围验证包括线性范围$测量区间%

和临床可报告范围验证)临床可报告范围为样本通

过浓缩或稀释后#在测量误差可接受的情况下#能够

报告的最大测量范围)一些实验室在性能验证中只

对线性范围进行验证#却忽略了临床可报告范围的验

证'

7

(

)本研究中选取的高值或低值标本浓度范围大

于厂商声明的线性范围#验证所得的线性范围大于厂

商声明的范围#厂商声明的线性范围全部得到验证)

因厂商的血糖试剂说明书中未对
U=h

作出声明#因

此#本研究根据
,UYP0)!:/."

文件程序#结合前期研

究结果'

!'/!#

(

#建立了该检测系统检测
QUg

的
U=h

为

'$'(44=D

"

U

#远低于
#$(744=D

"

U

的血糖参考范围

下限#符合实验室诊断低血糖的预期用途#可以接受)

抗干扰能力验证结果表明在厂商声明的
Ĵ

&

S5@,

&

]PU

&

<Q&

种干扰物最大干扰浓度处#所引起的测量

偏差均小于
!

"

"<0A

$

!'$''+

%#厂商声明的抗干扰能

力可以接受)但
<Q

所引起的偏差较接近可允许误

差临界值#提示应警惕乳糜样本对检测结果的干扰)

虽有研究证明采用超高速离心消除乳糜微粒的干扰#

但分离后的血清对某些项目的检测仍存在一定影

*
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*
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年
!

月第
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卷第
"

期
"
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响'

!&

(

)因此#对于乳糜标本#建议实验室拒收#并要求

临床重采样本送检)

D

"

结
""

论

""

日立
:3''/"!'

检测系统厂商声明的性能参数在

本实验室均得到了复现且可以接受#能够满足临床检

验的预期用途)对于,

.]]

-这种严格意义上的非配

套检测系统模式及测量结果具有临床意义的项目的

性能验证除包含精密度&正确度&可报告范围的验证

外#还需要对检测限及抗干扰能力进行建立或验证)
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