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全自动特种蛋白

分析仪具有快速批量检测
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反应蛋白$
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%的特点#为引进该

仪器#本实验室依据美国临床和实验室标准协会$

52KP

%相关

文件以及相关文献#并结合实际工作#对其精密度)正确度)检

测线性范围以及参考范围作性能评价#现报道如下*
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材料与方法

$-$

!

标本来源
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型全自动特种蛋白分析仪及配套
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控品$批号分别为
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测试仪%#试剂与质控品均为其公司配套产品,
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方法
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精密度评价
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%批内精密度!将评价样品水平约为
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的混合血浆随机插入患者标本中检测#同一批次连

续测定
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次,收集试验数据#计算均值)标准差)变异系数
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%,与厂家声明$
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%比较验证,$

$

%批间精密
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的质控品#用
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蛋白分析仪分别每天重复检测
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方案选择高值混

合血浆样本$
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%)低值混合血浆样本$

2
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个系列评价样本,在保证
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型全自动

特种蛋白分析仪校准和质控状态良好情况下#每个样本重复测

定
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次#求其平均值作为测量结果#并以测量结果作为
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例以

上超出界限#重新选择
$#

例参考个体#结果不超过
$

例$或

"#3

%的观察值在原始报告参考区间外#则也可以接受,再次

有
'

例及以上超过参考限#重新检查操作系统#如果操作没有

问题#则认为该参考区间不适合于当地人群#需要重新建立参

考区间,
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仪器比对
!

选用
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例患者标本#其水平覆盖方法的可

报告范围#每天用试验仪器
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型全自动特种蛋白分析仪和

比较仪器快速
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#溯源!
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在
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内各检测
!

例样本#连续检测
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统计学处理
!

将
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对检测数据进行配对
D

检验计算#按
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水准#
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$

#-#!

为两仪器测定结果差异有统计学意义,
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结
!!

果
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!

精密度验证情况
!

见表
"

,批内精密度
!"

值为
$-(/3

#

批间精密度
!"

值分别为
$-/'3

)

$-""3

#均小于厂家声明的

!"

&

(-##3

#故通过验证,

表
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!

精密度验证结果

项目 样本
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测定$

!"3

% 厂家声明$

!"3

% 结论

批内精密度$

!"

% 混合血浆
""-#" #-'" $-(/ (-##

通过验证

批间精密度$水平
"

%

#.0U7 "/-## #-!" $-/' (-##

通过验证

批间精密度$水平
$

%

#..U7 ..-". #-4' $-"" (-##

通过验证
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!

正确度验证情况
!

本校准品靶值为
0$-$*

1

"

2

#试验测

定
:

为
0(-(

#故该质控品的测定值与其标示值比较#相对偏差

/-/'3

#小于厂家声明$

&

"#-##3

%#所以正确度通过验证,
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!

线性评价情况
!

将预期值和实测值进行比较#得到回归

方程!

/h"-#!"";6$-('##

#

C

$

h#-44"4

#

Ch#-440

#大于厂

家声明$

C

'

#-44

%#故线性符合要求#见图
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,

图
"
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全自动特种蛋白分析仪测定

血浆
5]&

线性验证

/-1

!

参考区间验证
!

厂家提供的
5]&

参考区间分别为
#-"

"

"#*

1

"

2

,通过检测
$#

例实验室选择的健康参考个体得出
$#

例标本
5]&

检测结果均在参考区间内#故可以使用厂家提供

的参考范围,

/-2

!

仪器比对
!

用快速
5]&

测试仪$

eE+\]:=D

1

9

%与
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全

自动特种蛋白分析仪分别检测
$#

例患者血浆
5]&

#进行配对

D

检验#

Dh6"-$'$

#

N

%
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#按
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h#-#!

水准#

$

台仪器检测

结果一致,

'

!

讨
!!

论

5]&

是急性时相反应蛋白之一#大部分是由人体的肝脏

所合成的#其结构稳定#在血中半衰期大约为
"4@

#其水平主要

依赖于肝脏的生成量*

.8!

+

,一般情况下#健康人群体内
5]&

水

平均比较低#在
"

"

"#*

1

"

2

#当人体在理化因素刺激)感染)肿

瘤或是受到急性创伤之后的
(@

#血水平就会急剧上升#每天合

成量可以达到
"

1

*

0

+

,

随着
5]&

测定在临床的广泛应用#尤其
5]&

与白细胞计

数联合检验的方法对于儿科医师制订治疗方案具有重要的参

考作用#有利于实现个性化治疗的需求#同时#还可以避免使用

不必要的抗菌药物#保证患儿的健康恢复*

(

+

,本实验室原有快

速
5]&

测试仪$

eE+\]:=D

1

9

%已不能适应临床标本量的日益

增加#故引进
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全自动特种蛋白分析仪来批量

检测
5]&

,而通常
"

个检测系统应用到临床之前#实验室必

须对其进行性能验证#最主要的性能指标包括精密度)正确度)

检测线性范围以及参考范围是否符合当地人群*

/84

+

,

而随着检验技术的不断发展)项目的不断增加)仪器及试

剂品种繁多#检验质量的控制变得越来越重要,为确保临床实

验室检验结果的准确与可靠#.美国临床实验室改进法案修正

案/和美国病理家学会要求参加认可的实验室#在开展某
"

项

新的检测项目)更换检测系统或仪器)改变检测试剂盒厂商时#

实验室需对其相关方法学分析性能予以验证#对厂商提供的评

价资料中的主要性能予以确认*

"#

+

,

本研究参照
52KP

文件结合实际工作#经过检测)计算#
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全自动特种蛋白分析仪测定血浆
5]&

#其批内)

批间精密度均达到厂家声明性能(正确度方面#是使用参考物

质正确度验证方案#在
!D

内每批进行
$

次重复#然后计算均

值以及相对偏差#相对偏差在厂家声明范围内(线性回归
Ch

#-440

#故认为
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全自动特种蛋白分析仪测定

5]&

在给定的范围内呈线性(参考范围的验证结果显示#检测

$#

例能够合理代表健康总体的样本#没有
$

例超过厂家给定

的参考范围#故认为可以使用厂家的参考范围(与本实验室现

有的仪器快速
5]&

测试仪$

eE+\]:=D
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95]&

%进行的配对
D

检验比对#显示两者结果一致#差异无统计学意义$

N

%

#-#!

%,

Z+9K

H

;<:*;7$!

全自动特种蛋白分析仪速度可达
$##

测

试"小时#一次进样
($

份#能很好地适应批量标本的测定#如能

实现不间断连续上样#比色盘自动循环#则能$下转第
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因并不明确#其可能原因是肿瘤细胞的过度增殖消耗大量的脂

质导致血清中脂质水平的下降#而肿瘤患者在接受手术治疗或

化疗后其血脂水平有所上升*

4

+

,

本研究中肺腺癌患者的血清
[[7

水平均要较其他类型的

肺癌患者和对照组高#而除腺癌外其他类型肺癌患者与对照组

间血清
[[7

则没有差异,

[[7

是临床和基础研究中常用的

检测指标,

[[7

可被认为是脂肪组织脂解的产物#通常指血

液中
"#

碳以上的非酯化脂肪酸,

[[7

通常在脂肪细胞内通

过相关酶作用下被合成并储存在脂肪细胞内#当机体需要供能

时#储存脂肪不断降解#以
[[7

形式进入全身各组织被氧化利

用#因此
[[7

也是机体主要的供能物质之一*

"#

+

,研究表明

[[7

参与肥胖)高脂血症)动脉粥样硬化)糖尿病胰岛素抵抗

等代谢综合征的发生)发展,早在
"4(0

年#

R9:?\:A

等*

""

+发现

肿瘤细胞的增殖离不开
[[7

#近年来
[[7

与肿瘤的关系也越

来越多被报道#刘蕾等*

"$

+发现
[[7

与乳腺癌的发生有关#提

示合理的膳食脂肪摄入可能降低乳腺癌的患病风险,关于

[[7

在肿瘤患者中升高的原因目前尚未给出机制#本研究中

[[7

仅在肺腺癌患者中升高#其可能的原因与腺癌的高度浸

润和破坏性生长有关#而这些具有高度转移特性的细胞膜表面

具有一些特殊的糖蛋白或脂蛋白#而
[[7

的衍生物正是构成

脂蛋白的丰富来源*

"'

+

,

综上所述#肺癌患者中部分血脂水平有异于健康人#且在

不同类型的肺癌具有差异#通过
]Y5

分析#血清
[[7

用于诊

断肺腺癌的曲线下面积$

7J5

%为
#-(!/

$

4!3!3

!

#-0!#

"

#-/00

#

N

$

#-#!

%#尤其适用于非手术切除患者和排斥肺癌活

检的患者#并为肺腺癌患者的诊疗提供理论依据,
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和监测#有助于提高实验室检测结果的准确性和可靠性,
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