铁蛋白（Ferritin）检测性能要求
一、试剂性能要求
1、检测试剂满足本科室现有检测条件，不满足或不进行性能验证视为自动放弃本次投标。
2、满足临床检测需求：满足对缺铁性贫血诊断阈值15 ng/mL；对慢性病、铁过载或炎症诊断阈值500 ng/mL医学决定水平检测需求。
3、提供符合质量管理需求的配套校准品、质控品、清洗液等。
二、测试样本准备
需提供检测用样本：检测试剂、商业质控品（浓度要求：覆盖临床相关浓度范围（如正常值、临界值、高值）
三、测试评判标准与依据：优先使用室间质评样本、通过ISO15189实验室样本，其次为商业质控品
（一）测试评判标准范围
性能参数验证至少包含精密度、准确度、线性范围、可报告范围等数据分析与结果报告。
（二）测试评判依据
精密度验证依据文件CLSI EP15-A2、WS/T 492-2016中华人民共和国卫生行业标准《临床检验定量测定项目精密度与正确度性能验证》、中华人民共和国医药行业标准 铁蛋白定量检测试剂（盒） YY/T 1456-2016
1、精密度验证
批内精密度：同一批次内重复检测同一水平样本（正常值、临界值、高值）至少10次，计算CV%。批间精密度：不同批次/不同天检测同一水平样本（至少3天，每天2次），计算CV%。
可接受标准：CV% ≤厂商说明书要求（参考注册证及其附件）。
2 准确度验证：依据文件《铁蛋白定量检测试剂（盒） YY/T 1456-2016》： 
2.1 正确度验证方法 
与已验证的参考方法或另一检测系统（如上级实验室）比对，检测至少40例临床样本（覆盖线性范围），进行回归分析。
2.2可接受标准：回归分析相关系数应不小于0.950，斜率应在[0.9, 1.1]内。样本浓度≦30ng/mL时，绝对偏差不超过+6ng/mL；样本浓度>30ng/mL时，相对偏差应不大于20%。符合要求的样本数量不少于总样本数的90%。
3 线性范围及可报告范围验证
3.1线性范围验证依据：《铁蛋白定量检测试剂（盒） YY/T 1456-2016》，线性区间应不窄于[10,500] ng/mL。
3.2 线性范围验证方法 
将高浓度样本按比例稀释（如5-6个梯度），其中低值浓度样本接近线性区间下限。每个样本重复检测2次，实测值与预期值拟合线性回归。可接受标准：R≥0.990。
4、数据分析与结果报告
1. 验证期间检测及记录质控品监测系统的稳定性，检测结果计算均值、SD、CV%、回归方程、偏倚分析等
2. 对比行业标准，得出判断结论
3. 生成书面报告，记录所有原始数据、结论及不符合项的纠正措施，附原始结果截图打印。
25-羟维生素D检测试剂性能要求
1、 试剂性能要求
1、 检测试剂满足本科室现有检测条件，不满足或不进行性能验证视为自动放弃本次投标。
2、 满足临床检测需求：符合WS/T 677-2020 中华人民共和国卫生行业标准《人群维生素D缺乏筛查方法》中医学决定水平检测需求（缺乏<12 ng/mL、不足12–20 ng/mL、正常>20ng/mL）
3、 提供符合质量管理需求的配套校准品、质控品、清洗液等。
2、 测试样本准备
需提供检测用样本：检测试剂、商业质控品（浓度要求：覆盖临床相关浓度范围（如正常值、临界值、高值）
三、测试评判标准与依据：优先使用室间质评样本、通过ISO15189实验室样本，其次为商业质控品
（一）测试评判范围
至少包含精密度、准确度、线性范围、可报告范围等及数据分析与结果报告。
（二）测试评判依据
1、精密度验证依据文件CLSI EP15-A2、WS/T 408-2024中华人民共和国卫生行业标准《定量检验程序分析性能验证指南》
1.1 精密度验证
批内精密度：同一批次内重复检测同一水平样本（正常值、临界值、高值）至少10次，计算CV%。
批间精密度：不同批次/不同天检测同一水平样本（至少3天，每天2次），计算CV%。
1.2 可接受标准：CV% 满足WS/T 478-2024卫生行业标准《血清25-羟基维生素D2和D3的检测同位素稀释液相色谱串联质谱法》（定量检测下限浓度附近低值 CV＜20％，其余浓度 CV＜15％）。
2 正确度验证
正确度验证依据文件：CLSI E P09-A3、WS/T406-2024 《临床血液学检验常规项目分析质量要求》
2.1 正确度验证方法 
与已验证的参考方法或另一检测系统（如上级实验室）比对，检测至少20例临床样本（覆盖线性范围）。
2.2可接受标准：正确度验证结果90%以上在靶值±15％范围内。
3 线性范围及可报告范围验证
线性范围验证依据：CLSI EP06-A、CNAS-GL037:2019《临床生化定量检验程序性能验证指南》
3.1 线性范围验证方法 
将高浓度样本按比例稀释（如5-6个梯度），每个梯度重复检测2次，实测值与预期值拟合线性回归（检测血清样品的线性范围 5 ng/mL～200 ng/mL）。
3.2 可接受标准：R²≥0.97，偏差≤±15%。
4 检出限（LoD）与定量限（LoQ）验证方法
验证方法：使用3-5个接近LOD浓度的样品，每个浓度至少检测10次。LLMI和理论值偏差应在±15％以内，CV%＜20％
5 参考区间
参考区间验证依据：CLSI EP28-A3、WS/T402-2024《临床检验项目生物参考区间的制定》
5.1 参考区间验证方法：
检测至少20例健康人样本（年龄、性别匹配，排除干扰物存在等），结果在厂商提供的参考区间内样本≥90%结果在区间内。
6 数据分析与结果报告
1. 验证期间检测及记录质控品监测系统的稳定性，检测结果计算均值、SD、CV%、回归方程、偏倚分析等
2. 对比行业标准，得出判断结论
3. 生成书面报告，记录所有原始数据、结论及不符合项的纠正措施，附原始结果截图打印

