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目的
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电化学发光免疫分析法"

W<;8+

#检测心肌损伤标志物超敏肌钙蛋白
&

"

DH7-&G&

#$肌酸激酶同工酶质量"

<̀ 7(2MEHH

#$肌红蛋白"

(d̂

#$脑利钠肽前体氨基末端"

U&7

5

B62U3

#和降钙

素原"

3<&

#的分析性能%方法
!

参照美国临床和实验室标准化委员会"

U<<;)

#相关文件!对
<6IEH?!$$

检测
DH7

-&G&
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<̀ 7(2MEHH

$

(d̂

$

U&7
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B62U3

和
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的准确度$精密度$携带污染率$线性范围进行验证%结果
!

按照

W3/7+#

$

W3:7+#

$

W3>7+#

$

W3%7+#

文件要求验证得到各检测项目精密度的变异系数"

8U

#均小于
1_

!携带污染率

小于
"9$_

&所验证项目的相关系数"

4

#

&

"9//

&验证
DH7-&G&

的功能灵敏度为
1

5O

(

M;

&与厂家声明一致%结论
!
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全自动电化学发光分析仪检测心肌损伤标志物和
3<&

的主要分析性能与厂家声明一致!适用于

临床医学实验室用于这些项目的检测%
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电化学发光免疫分析$

W<;8+

%是继放射免疫,酶免疫,荧

光免疫,化学发光免疫之后的新一代免疫标记测定技术#其原

理是采用双抗体夹心法#将形成的抗原抗体复合物通过生物素

与链霉素亲和素间的反应结合到磁性微粒上#在测量池中磁性

微粒$带电荷的三联吡啶钌%通过磁铁吸附到电极上#经清洗电

极加电压产生化学发光#光电倍增管将其测定到的发光强度自

动对应到标准曲线得出结果)根据
8)̂

!

$:$0/

*

$

+

$

<U+)7

<;"#

#

#"$#

%实验室认可的条款要求和1医疗机构临床实验室

管理办法2

*

#

+的要求#为了保证检验质量#本文参照美国临床实

验室标准化委员会$

U<<;)

%相关文件
W3/7+#

*

1

+

,

W3:7+#

*

!

+

$

W3$:7+#

*

:

+

%,

W3%7+#

*

%

+等的要求#在新引入仪器设备或开展

新项目或每年需要对仪器设备的性能进行方法学验证#包括准

确度,精密度,携带污染率,线性范围等方面)按照实验室标准

化管理的要求#本科对
<6IEH?!$$

所开展的超敏肌钙蛋白
&

$

DH7-&G&

%,肌酸激酶同工酶质量$

<̀ 7(2MEHH

%,肌红蛋白

$

(d̂

%,脑利钠肽前体氨基末端$

U&7

5

B62U3

%和降钙素原

$

3<&

%

:

个项目进行了方法学性能验证)现将结果报道如下)

$

!

材料与方法
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!

仪器
!

<6IEH?!$$

全自动化学发光分析仪#来自美国

R6-D?

公司)

$9/

!

试剂
!

R6-D?

原装试剂!

DH7-&G&

$批号
$>/!/$"#

%,

<̀ 7

(2MEHH

$批号
$>%/">"$
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(d̂

$批号
$>%/::"$

%,

U&7

5
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U3

$批号
$>0"!0"$

%和
3<&

$批号
$>>%!$"!

%(心肌质控品$批

号
$>!:0/"#

%,

DH7-&G&

质控品$批号
$>#/%0"!

%,

3<&

质控品

$批号
$>>%!$"!

%)

$9'

!

标本来源
!

收集
:"

例标本#来自
#"$!

年
%

月山东省立

医院门诊患者#溶血,黄疸,脂血等标本剔除#均经
<6IEH?!$$

测定了
DH7-&G&

,

<̀ 7(2MEHH

,

(d̂

,

U&7

5

B62U3

和
3<&

#用

于线性验证#上述所有标本均为常规检测的剩余标本#本研究

不采集与患者隐私相关的任何医疗信息)
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检验医学与临床
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年
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$#

卷第
#$

期
!
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U6Q?MI?B#"$:
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U69#$
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方法

$919$

!

测定精密度
!

根据
U<<;)7W3:7+#

和美国临床实验

室标准化协会$

<;)8

%

W3$:7+#

文件#取
R6-D?

原装
DH7-&G&

,

<̀ 7(2MEHH

,

(d̂

,

U&7

5

B62U3

和
3<&

共
:

个项目的试剂#

#

水平$高值%和
$

水平$低值%两个浓度的混合质控品)批内

精密度!同一天内连续测定
#"

次)批间精密度!每天测定
#

次#连续测定
$"L

(两个浓度水平#每天分别测定
1

次#连续测

定
:L

#同一天两次之间的时间间隔不少于
#D

#计算批内和批

间精密度的均值$

D

%,标准差$

@

%及变异系数$

8U

%#结果必须符

合
U<<;)

文件的标准)

$919/

!

测定线性范围
!

根据
W3%7+#

和
W3>7+#

文件将接近

分析仪检测上限的高值标本和检测下限的低值标本混合成#

%

个不同浓度的标本#浓度分别为
$""_

低值#

0"_

低值
Y#"_

高值#

%"_

低值
Y!"_

高值#

!"_

低值
Y%"_

高值#

#"_

低值
Y

0"_

高值#

$""_

高值)混合后将各浓度标本分别测定
1

次后

取均值定为预期值#采用直线回归方程进行数据分析#直线回

归方程为
$[E"YI

#要求
E

值在
"9/>

$

$9"1

,

4

%

"9/>:

)

$919'

!

携带污染率
!

根据
W3$"7+#

文件要求#选取一份接近

分析仪检测上限的高浓度标本$

,

%和一份检测下限的低浓度

标本$

;

%#按国际血液学标准化委员会制定的程序#将高值标

本连续测定
1

次$

,

$

,

,

#

,

,

1

%#紧接着连续测定低值标本
1

次

$

;

$

,

;

#

,

;

1

%#携带污染率计算公式为*$

;

$

Z;

1

%"$

,

1

Z;

1

%+

h

$""_

#携带污染率小于
"9:_

为合格)

$9191

!

测定功能灵敏度
!

检测低限验证!以日内重复
8U

为

#"_

时#对应检测限样品具有的平均浓度#确定为检测系统或

方法可定量报告分析物的最低浓度的限值#可用来证明测量范

围最低限值的可重复性)取已知浓度的患者标本进行稀释#连

续检测#最少
#"

次#根据批间
8U

(

#"_

时的最大稀释管浓度

作为功能灵敏度)本实验室所开展项目中肌钙蛋白
&

属于超

敏系列#根据临床实际需要#只验证
DH7-&G&

的功能灵敏度)

$92

!

统计学处理
!

实验数据采用
(F-B6H6KCW@-?A#""1

及

)3))$19"

软件做直线回归和偏倚分析#计量资料以
DT@

表

示#相关分析采用
5

?EBH6G

相关分析)

/

!

结
!!

果

/9$

!

准确度结果
!

本实验室参加
#"$!

年卫生部临检中心心

肌标志物和
U&7

5

B62U3

的室间质评#各项目质评结果得分均

为
$""_

#当前性能解释为/满意0#累计性能解释为/成功0)

3<&

参加了
#"$!

年朗道
R8l+)

的
FMMNG6EHHE

.

H

5

?-FEAFC

.

$

全球室间质评#

$#

次的结果均为满意)

/9/

!

精密度结果
!

DH7-&G&

,

<̀ 7(2MEHH

,

(d̂

,

U&7

5

B627

U3

和
3<&:

个项目的精密度结果如表
$

所示)

表
$

!

精密度统计结果&

_

'

项目

批内精密度

<6GCB6A$

实验结果 厂商声明

<6GCB6A#

实验结果 厂商声明

批间精密度

<6GCB6A$

实验结果 厂商声明

<6GCB6A#

实验结果 厂商声明

DH7-&G& #9"# #9$ $91% $9: #9// 19% #9"1 #9#

<̀ 7(2 $9%0 $9/ $9#% $9/ #9"> #9! #9:> #9>

(d̂ "9/0 $9# "9>1 $9$ $9#$ $91 $9"0 $91

2U3 #91% #9% $9"0 $9# $9>$ #90 $91% $9%

3<& $9#% $91 "9>/ "9/ #90$ 19> $91> !9"

!!

注!厂方说明书的精密度是按
U<<;)

的
W3:7+#

执行#采用标准血浆#两个浓度水平#每天分别测定
!

次#连续测定
#$L

)本科室按照实验室

验证的
U<<;)7W3:7+#

$两个浓度水平#每天分别测定
#

次或
!

次#连续测定
$"L

或
:L

%和
W3$:7+#

$两个浓度水平#每天分别测定
1

次#连续测定

:L

%文件#但
W3$:7+#

验证结果都偏大于厂商说明#而
W3:7+#

验证结果都符合厂商说明)因此#建议实验室按照
W3:7+#

文件验证)

/9'

!

线性范围验证
!

经计算得
2U3

,

3<&

,

(d̂

,

<̀ 7(2

,

DH7

-&G&

的回归系数分别为
"9/0%"

,

"9/0:%

,

$9""$"

,

"9//!%

,

$9"$:$

#

4

为
"9//!$

,

"9///!

,

"9////

,

"9///%

,

"9//%$

)以

2U3

项目为例#统计和分析结果见表
#

,图
$

)

表
#

!

2U3

线性统计结果&

5O

*

M;

'

稀释度
重复次数

$ # 1

实测

均值

理论

值

$""_

低值
>9:# >91/ 09%1 >90: >90:

0"_

低值
Y#"_

高值
:$$# :$"0 !/%! :"%$ %!"/9!$

%"_

低值
Y!"_

高值
$":>> $":/$ $"!$1 $":#> $#0$"9/>

!"_

低值
Y%"_

高值
$%00# $>>!1 $>%$# $>!$# $/#$#9:!

#"_

低值
Y0"_

高值
#!:// #!0$0 #!>1" #!>$% #:%$!9$"

$""_

高值
1$0$! 1##%" 1$/>1 1#"$% 1#"$%9""

/91

!

携带污染率
!

经统计得
2U3

,

3<&

,

(d̂

,

<̀ 7(2

,

,H7

-&G&

的携带污染率分别为
"9""_

,

"9""_

,

"9"%_

,

"9"$_

,

"9"#_

)以
2U3

项目为例#携带污染率的统计结果见表
1

)

/92

!

功能灵敏度验证
!

经验证#

DH7-&G&

检测灵敏度为
1

5O

"

M;

#日内重复
8U_

为
$0911_

$

#"_

#与试剂说明书要求符

合#验证合格)

图
$

!

2U3

的线性分析图

-

0!$1

-

检验医学与临床
#"$:

年
$$

月第
$#

卷第
#$

期
!

;EI(?L<AFG

!

U6Q?MI?B#"$:

!

V6A9$#

!

U69#$



表
1

!

2U3

的携带污染率统计结果

项目
高值测定结果

,

$

,

#

,

1

低值测定结果

;

$

;

#

;

1

高值干扰

;

$

Z;

1

低值干扰

,

1

Z;

1

2U3 1$0$! 1##%" 1$/>1 >9:1 >91/ 09%1 Z$9#! 1$/%!91>

!!

根据携带污染率计算公式计算!$

;

$

Z;

1

%"$

,

1

Z;

1

%

h$""_[$9#!

"

1$/%!91>h$""_["9""_

)

'

!

讨
!!

论

R6-D?<6IEH?!$$

分析仪是应用
W<;8+

的原理*

>

+进行肿

瘤标志物,甲状腺功能,激素,心肌标志物等检测#其通过罗氏

封闭检测系统来完成对各检测项目的检测#说明书中提供的所

有参数都是厂家在国外的最佳条件下完成的#这与本科室的水

质,电压的稳定性,实验室环境温湿度,实验室操作人员的素质

等实际的外部条件存在差异#因此#对本科在
<6IEH?!$$

上开

展的
DH7-&G&

,

<̀ 7(2MEHH

,

(d̂

,

U&7

5

B62U3

和
3<&

共
:

个项目进行了的方法学性能验证)

'9$

!

精密度
!

由表
$

可以看出#按照
U<<;)

的
W3:7+#

文件

所有
:

个项目的批内及批间精密度都能满足厂家声明的性能#

与苏维等*

0

+结论一致#但与杨苹等*

/

+的结论不一致#可能与检

测项目不同#试剂盒性能也有差异有关)按照
W3$:7+#

验证

的精密度不能满足厂家声明的性能#与欧阳能良等*

$"

+结论相

似)因此#建议实验室按照
W3:7+#

文件验证)通过验证结果

可以看出#在精密度验证上#

<̀ 7(2MEHH

验证结果偏差最大#

可能与
<̀ 7(2

属于酶类#易受很多因素影响而活性改变有

关#而本试验验证过程使用的非同一试剂盒#该试剂的瓶间差

较其他
!

种试剂偏大)

'9/

!

线性范围
!

由表
#

可以看出#本研究验证的
:

个检测项

目的线性范围与厂家声明的一致#与苏维等*

0

+结论一致)

'9'

!

携带污染
!

<6IEH?!$$

在加入标本和试剂前#会自动冲

洗加样针#且标本检测时#一个标本一个吸头#一个项目一个杯

子#携带污染率低及抗干扰能力强#由表
1

可以看出#本次验证

的
:

个检测项目与厂家声明的一致#检测结果准确,可靠)

'91

!

功能灵敏度
!

根据临床实际应用需要#本研究只进行了

DH7-&G&

功能灵敏度的验证#结果与厂家声明的一致)

R6-D?

-6IEH?!$$

是全自动,随机的异相免疫分析系统)该系统采用

最先进的电化学发光免疫分析技术#具有高灵敏度,高特异性,

高亲和力,高准确度,线性范围宽,自动化程度高,无放射线污

染,操作简便快速等特点)实验结果显示
R6-D?<6IEH?!$$

全

自动化学发光分析仪检测
DH7-&G&

,

<̀ 7(2MEHH

,

(d̂

,

U&7

5

B62U3

和
3<&

的主要分析性能良好#与厂家声明一致#能够

满足临床检测的性能要求#适用于临床标本的检测)
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