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磁敏免疫分析仪检测性能评价"
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重庆医科大学附属永川医院微流控芯片技术与临床应用研究室!重庆
04+/34

#
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重庆市医学检验微流控及
Q:&"

工程技术研究中心!重庆
0444/3

$

!!

摘
!

要"目的
!

对
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磁敏免疫分析仪的检测性能进行评价%方法
!

选择
+4/A

年
1

月在重庆医科大学附

属永川医院就诊的门诊和住院患者静脉肝素抗凝血液标本
-4

份!采用心肌肌钙蛋白
<

"

#?J<

$&肌红蛋白

"

@

R

%

$&肌酸激酶同工酶"

6;)@S

$"磁敏免疫法$检测试剂盒!通过定值质控品对
@/3

磁敏免疫分析仪的精密

度&线性性能和正确度进行评价!同时采用
&%#GH6%,NDU34+

全自动电化学发光检测仪测定
@

R

%

&

6;)@S

水

平!进行相关性分析%结果
!
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磁敏免疫分析仪精密度变异系数"

#T

$

&

/1B

!

#?J<

&
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R

%

&

6;)@S

的线性相

关系数
@

'

42**

!测定相对偏倚
&

/1B

!均符合仪器厂商的声明性能#测定结果和电化学发光法检测结果间具有

良好的相关性!
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和
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的
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+ 分别为
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和
42*A3

%结论
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作为第
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产品!
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磁敏免疫分

析仪可为临床医师提供快速&准确&可靠的临床决策支持%

关键词"磁敏免疫法#
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近年来#在环境+政策+市场和技术等多因素刺激

下#即时检验$

:̀ 6?

&在中国发展迅速#临床
:̀ 6?

产品发展先后经历了第
/

代定性测试$试纸条&和第
+

代半定量$比色卡或半定量读数仪&#到现阶段的第
-

代全定量$手工&#并即将进入第
0

代的智慧
:̀ 6?

$精准化+自动化和云端化&

)

/

*

(

:̀ 6?

技术快速发展

正强有力地改变着当前医疗模式#营造出一个学术和

产业的强风口(尽管
:̀ 6?

产品技术发展迅速#但其

检测性能仍是用户关注的核心问题之一)

+

*

(
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磁

敏免疫分析仪是一款基于巨磁电阻生物传感器的

:̀ 6?

产品#检测原理是基于磁颗粒标记的双抗体夹

心免疫反应#通过磁敏传感器对磁信号的检测实现对
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作者简介!陈应婷#女#技师#主要从事
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验证及临床输血方面的研究(
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待测抗原含量的测定(由于生物基质一般不含磁性

物质#因此相比胶体金+荧光等标记方法#磁敏检测方

法不受样品中杂质和背景信号的干扰#具有灵敏度高

的优势)

-

*

(此外#

@/3

磁敏免疫分析系统检测卡采用

了主动式微流控芯片技术#可对血液样品和反应试剂

进行精确控制#减少人为操作误差#克服侧向流层析

技术批间差异大的缺陷#最大限度地提高测试可重复

性(

@/3

磁敏免疫分析仪作为一款最具典型特性的

第
-

代全定量
:̀ 6?

产品#关于其检测性能评价的文

献报道较少(为验证其检测性能#本文将以心肌梗死

标志物心肌肌钙蛋白
<

$

#?J<

&+肌红蛋白$

@

R

%

&+肌酸

激酶同工酶$

6;)@S

&测试为例#参照美国临床和实验

室标准协会$

68Q<

&和行业标准.

_Q

"

?0*+)+4/3

临

床检验定量测定项目精密度与正确度性能验证/制定

的仪器性能验证标准对其检测方法学性能可靠性进

行验证#现将结果报道如下(

$

!

资料与方法

$2$

!

一般资料
!

收集
+4/A

年
1

月在重庆医科大学

附属永川医院就诊的门诊和住院患者静脉外周血
-4

份#肝素抗凝#

-444$

"

!"J

离心
1!"J

#收集上层血浆

进行检测(样品采集至检测前室温放置不超过
+G

#

+

#

A[

放置不超过
+0G

(

$2/

!

仪器与试剂
!

@/3

磁敏免疫分析仪及其配套的

#?J<

+

@

R

%

+

6;)@S

检测试剂盒+质控液$深圳市理邦

精密仪器有限公司生产&(罗氏
&%#GH6%,NDU34+

全自动电化学发光分析检测仪及其配套的检测试剂(

$2'

!

方法

$2'2$

!

精密度试验
!

选择高+低值质控品#按照仪器

和检测试剂盒提供的标准方法重复测试
+4

次#将
+4

次测定结果进行统计分析#计算
#?J<

+

@

R

%

+

6;)@S

的变异系数$

#T

&(

$2'2/

!

线性分析试验
!

分别选取
#?J<

+

@

R

%

和
6;)

@S

临床高值的肝素抗凝血样品#用生理盐水进行

1B

+

/4B

+

+4B

+

04B

+

34B

+

A4B

和
/44B

稀释#将稀

释样品从低浓度到高浓度进行测定#计算测定值和理

论值两者间的相关系数$

@

&(

$2'2'

!

正确度评估实验)

0

*

!

取试剂盒配套的高+低

值质控品重复测定
/4

次#计算平均值+标准差+

*1B

置信区间和相对偏倚(以质控液使用说明书标注浓

度为验证指定值和靶值#相对偏倚计算公式!$测定均

值
Z

靶值&"靶值
\/44B

(同时以指定值和相对偏倚

验证仪器测试的正确度(

$2'21

!

对比试验
!

选择临床外周抗凝血液样品
-4

份#分别用
@/3

磁敏免疫分析仪和罗氏
&%#GH6%,ND

U34+

全自动电化学发光分析检测仪进行测定#将结

果进行直线回归分析及相关分析(

$21

!

判断标准
!

根据仪器厂商声明的判断标准对仪

器的检测性能进行评价(

$22

!

统计学处理
!

应用统计学软件
Q:QQ/-24

进行

统计分析#对比试验采用直线回归分析及相关分析(

/

!

结
!!

果

/2$

!

@/3

磁敏免疫分析仪的精密度检测结果
!

#?)

J<

+

@

R

%

和
6;)@S

测试精密度通过高+低值质控品重

复测试后统计而出#高值质控品
#T

小于低值质控品

#T

#

-

个检测指标均小于厂商声明的判断标准#符合

要求(见表
/

(

表
/

!!

@/3

磁敏免疫分析仪检测
#?J<

)

@

R

%

)

6;)@S

!!!

精密度结果#

0>+4

$

项目
精密度

#T

$

B

&

高值 低值
判断标准 结论

#?J< 32*A A23+ #T

&

/1B

合格

@

R

% //217 /+2+3 #T

&

/1B

合格

6;)@S *2/0 *2A7 #T

&

/1B

合格

/2/

!

@/3

磁敏免疫分析仪的线性范围检测结果
!

结

果显示在仪器厂商声明的测试范围内#

#?J<

+

@

R

%

+

6;)@S

的相关系数
@

均优于判断标准#符合要求(

见表
+

(

表
+

!!

线性范围试验结果

项目 测试范围
相关

系数
@

仪器标注范围 判断标准 结论

#?J< +2*-

#

1A234J

O

"

!8 42**- 424+

#

14244J

O

"

!8

(

@

('

42**

合格

@

R

% +*274

#

1*0214J

O

"

!842**/1244

#

144244J

O

"

!8

(

@

('

42**

合格

6;)@S +234

#

1/2/4J

O

"

!8 42**04214

#

/44244J

O

"

!8

(

@

('

42**

合格

/2'
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@/3

磁敏免疫分析仪的正确度评价结果
!

仪器

正确度测试结果如表
-

所示#可知
@/3

磁敏免疫分析

仪测试的
#?J<

+

@

R

%

+

6;)@S

参考物质指定值均包含

在测试结果
*1B

置信区间内#且相对偏倚均低于

/1B

#其检测的准确性符合厂商声明标准(见表
-

(

表
-

!!

@/3

磁敏免疫分析仪准确度测试结果

项目
*1B

置信区间$相对偏倚&

高值 低值

判断标准

$相对偏倚&

结论

#?J< /42+

#

/42AJ

O

"

!8

$

Z02AB

&

421+

#

423-J

O

"

!8

$

A2/B

&

&

/1B

合格

@

R

% /-A21

#

/1420J

O

"

!8

$

720B

&

1/23

#
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"
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$
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&
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"
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合格

'

-07

'

检验医学与临床
+4/*

年
-

月第
/3

卷第
3

期
!

8N,@HC6K"J

!

@N$#G+4/*

!

=%K2/3

!

'%23



/21

!

对比试验
!

由于
&%#GH6%,NDU34+

全自动电

化学发光分析检测仪检测指标为
@

R

%

+

6;)@S

#因此

本研究仅采用了
@

R

%

+

6;)@S

进行对比分析(

@/3

磁敏免疫分析仪和
&%#GH6%,NDU34+

电化学发光检

测仪分别测定
-4

份临床样品结果对比见图
/

(图
/(

和图
/6

显示两种方法测量的结果相关性良好#其中#

@

R

%

的
"

+

>42*A0

%

6;)@S

的
"

+

>42*A3

(残差图波

动范围稳定#说明残差方差齐性#线性拟合结果可靠#

见图
/S

和图
/T

(

!!

注!

(

为
@

R

%

线性拟合曲线%

S

为
@

R

%

残差图%

6

为
6;)@S

线性

拟合曲线%

T

为
6;)@S

残差图

图
/

!!
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磁敏免疫分析仪和
&%#GH6%,NDU34+

电化

学发光检测仪测定
@

R

%

和
6;)@S

的相关性分析

'

!

讨
!!

论

!!

临床
:̀ 6?

产品的检测性能直接关系到患者的

诊断+治疗和预后#因此
:̀ 6?

产品进入临床前必须

对其检测性能进行评估)

1

*

(笔者实验室自行设计试

验#对第
-

代全定量
:̀ 6?

产品111

@/3

磁敏免疫分

析仪的检测性能进行独立评价(为验证仪器的检测

性能#本研究以
#?J<

+

@

R

%

+

6;)@S

心肌梗死标志物

测试为例进行评价(精密度试验显示#

#?J<

+

@

R

%

+

6;)@S

的
#T

&

/1B

#均在仪器厂商声明的测试范围

内#

-

种指标的测量值和理论值密切相关#相关系数

@

'

42**
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