
也没有发现具体引起这种现象的主要因素)

从标本采集开始#仔细研究是不是由于采血量*离心力及

离心时间不够#或者由于纤维蛋白凝块#或者有极微小的凝块

所致)笔者对每一份标本离心后采用手工方式彻底分离血清

以达到减少微凝到最低程度的目的)此外#同样选取无溶血*

无乳糜*无黄疸的标本进行检测#同时也考虑到药物方面的影

响#以及临床护士采集标本时的一些影响因素#经过分离血清

用测试小杯将血清分离进行测试#但还是或多或少#不定期地

出现
<

次检测结果不符及假阳性的现象)

之后笔者考虑过多的分离步骤也许会影响结果的重复性

及稳定性#采用增加标本采集量的方法#每份标本采血量不少

于
;?[

#离心时间不少于
%?:2

#离心速度不低于
;###1

"

?:2

#待血清完全分离好后直接上机检测)经过这些尝试后虽

然出现假阳性频率略低#但还是存在一定的假阳性率)

经过和厂家技术人员共同分析#以及从他们那儿吸取经

验#考虑到室内环境的尘埃是不是也会影响到结果的稳定性)

因此#本院检验科定期清洁空调#并且在机房内加装空气净化

器以减少对检测时的影响)综合上诉各种原因#笔者认为造成

这种重复性差*假阳性及不稳定性结果是多方面因素所致)为

了保证结果的准确性和可信度#必须从标本采集到实验室检测

均严格按照操作规程进行)对于这种灵敏度高的检测项目必

须注意结果的监测#一方面在平时要做好仪器设备的保养维

护#另一方面对于不同批号的试剂应做对比#坚持做好室内质

控及室间质评)
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日本东曹
&U&7##

全自动免疫仪检测甲状腺功能项目的性能验证

王春雷

"盐城市亭湖区人民医院检验科!江苏盐城
<<;##!

#

!!

摘
!

要"目的
!

对日本东曹
&U&7##

全自动免疫分析仪检测游离三碘甲状腺原氨酸"

S=$

#&血清游离甲状腺素"

S=;

#&促甲状

腺激素"

=Pa

#进行分析性能验证$方法
!

根据美国临床和实验室标准化协会"

+[PU

#文件及参考国际标准化组织"

UP]

#

!T!%7

相

关要求!对
&U&7##

检测
S=$

&

S=;

&

=Pa

的精密度&准确度&线性范围及生物参考区间进行分析性能验证!并和生产厂家标注的性

能指标进行对比$结果
!

各检测项目的批内&批间精密度变异系数"

)W

#符合美国临床实验室修正法规
!7%%

"

+[U&s%%

#规定的

='@

要求!且均低于厂家声明的
)W

%准确度验证以
<#!;

年卫生与计划生育委员会临检中心内分泌室间质评标本为检测对象!

S=$

&

S=;

&

=Pa

的检测值与靶值的偏倚均符合临检中心允许范围%线性范围检测结果以平均斜率法评价分析!各项目
3

'

#67"T

!

斜率
@

在
#67T

)

!6#T

!表示仪器检测线性良好%生物参考区间验证也与厂家提供的指标相符$结论
!

日本东曹
&U&7##

全自动免

疫仪在检测
S=$

&

S=;

&

=Pa

时的精密度&准确度&线性范围&生物参考区间
;

个性能指标均符合临床检验的要求$

关键词"全自动化学发光仪%

!

游离三碘甲状腺原氨酸%

!

血清游离甲状腺素%

!

促甲状腺激素性能验证

!"#

!

!#6$787

"

9

6://26!8"$);!$#6<#!86#$6#8;

文献标识码"

Q

文章编号"

!8"$);!$#

"

<#!8

#

#$)#;<#)#$

!!

本院在
<#!;

年新购了一台日本东曹
&U&7##

全自动免疫

仪$以下简称.

&U&7##

/%#其原理主要是利用化学发光技术和

荧光磁微粒酶免技术#以检测体内激素*肿瘤标志物*特定蛋白

等微量物质)目前#国内的化学发光仪器市场上#该机型并不

多见)为评价该检测系统是否能够满足临床需要#本实验室根

据美国临床和实验室标准化协会$

+[PU

%文件及参考国际标准

化组织$

UP]

%

!T!%7

相关要求#对
&U&7##

检测血清游离三碘

甲状腺原氨酸$

S=$

%*血清游离甲状腺素$

S=;

%*促甲状腺激

素$

=Pa

%进行了精密度*准确度*线性范围及生物参考区间的

性能验证#现报道如下)

B

!

材料与方法

B6B

!

标本来源

B6B6B

!

精密度检测标本
!

日本东曹公司提供的复合质控品

['\'[!

*

['\'[<

#批号
'!;##<"

*

'!;##$"

)

B6B6C

!

准确度检测标本
!

卫生与计划生育委员会临检中心

<#!;

年下半年发放的内分泌室间质评标本#批号分别为

<#!;!!

*

<#!;!<

*

<#!;!$

*

<#!;!;

*

<#!;!T

)

B6B6D

!

线性范围检测标本
!

选取覆盖仪器说明书测量范围的

高$

a

%*低$

[

%水平患者新鲜血清各一份#按
'*8)&

文件'

!

(配

制成系列梯度浓度血清)

B6B6E

!

生物参考区间检测标本
!

根据
R++[P+<%)&<

'

<

(文

件#选取本院健康体检者
<#

例采集血液标本#男女各
!#

例#年

龄
!7

)

8%

岁)所选研究对象均发育正常#无器质性病变&

$

个

月内无输血史*手术史&女性不在妊娠期及哺乳期&

$D

内未服

用过药物及进行过饮食治疗&家族中无影响检测项目的遗传

病史)

B6C

!

仪器与试剂
!

日本东曹
&U&7##

全自动免疫仪及配套

S=$

*

S=;

*

=Pa

检测试剂*校准品及人源血清基质复合质

控品)

B6D

!

方法

B6D6B

!

精密度验证
!

按本室标准操作$

P]*

%文件对
&U&7##

进行日常维护保养*校准以后#按常规程序在
<G

内完成复合

质控品
['\'[!

*

['\'[<

的
S=$

*

S=;

*

=Pa

检测各
<#

次#

计算批内变异系数$

)W

%&累积
<

个水平质控品
<#

个工作日的

+

#<;

+

国际检验医学杂志
<#!8

年
<

月第
$"

卷第
$

期
!

U20Z[@3L.D

!

S.31>@1

B

<#!8

!

\546$"

!

R56$



各项目室内质控数据#计算批间
)W

)批内精密度采用美国临

床实验室修正法规
!7%%

$

+[U&s%%

%

!

"

;='@

要求#批间精密度

采用
!

"

$+[U&s%%='@

要求#并与厂家声明的精密度进行对

比#判断精密度是否能够通过验证)

B6D6C

!

准确度验证
!

根据
'*!T)&

文件'

$

(

#采用卫生与计划

生育委员会临检中心
<#!;

年的
T

份内分泌室间质控标本为验

证标本#按本室
P]*

文件操作#检测
S=$

*

S=;

*

=Pa

)

B6D6D

!

线性范围验证
!

参考
R++[P'*)8&

'

!

(文件#以高水平

$接近线性上限%患者血清作为高值标本$

a

%#以低水平$接近

线性下限%患者血清作为低值标本$

[

%#按照以下比例混合!

;##[a

$

8

号%*

$<#[aO%#[[

$

T

号%*

<;#[aO!8#[[

$

;

号%*

!8#[aO<;#[[

$

$

号%*

%#[aO$<#[[

$

<

号%*

;##[

[

$

!

号%#共
8

个等间距浓度标本#每个浓度标本每个项目分别

检测
<

次#

<G

内完成#取
<

次结果均值为实测值#以平均斜率

法评价分析#若
3

'

#67"T

#斜率
@

在
#67T

)

!6#T

#表示验证

通过)

B6D6E

!

生物参考区间验证
!

根据
R++[P+<%)&<

文件'

<

(

#对

<#

例体检健康者的血清标本进行检测)检测结果不超过

!#̂

#即小于或等于
<

例结果在厂家建议的参考区间以外#说

明该参考区间有效#验证通过)

B6E

!

统计学处理
!

采用
'HA.4<##"

统计软件进行数据处理及

统计学分析)

C

!

结
!!

果

C6B

!

精密度验证结果
!

S=$

*

S=;

*

=Pa

的批内*批间精密度

检测结果显示#各项目实际
)W

符合
+[U&s%%='@

要求#且均

低于厂家声明的
)W

#表明精密度验证通过)结果见表
!

)

<

)

C6C

!

准确度验证结果
!

检测卫生与计划生育委员会临检中心

<#!;

年的
T

份内分泌室间质控标本#按临检中心要求的偏差

范围为判断依据#本次检测
!##̂

的结果满足要求#表明准确

度验证通过)见表
$

)

表
!

!!

批内精密度验证结果

项目
['\'[!

均值$

:j?

% 检测
)W

$

^

%

!

"

;+[U&s%%='@

厂家
)W

$

^

%

['\'[<

均值$

:j?

% 检测
)W

$

^

%

!

"

;+[U&s%%='@

厂家
)W

$

^

%

S=$

$

IE

"

?[

%

;6TTj#6!" $6"; 86<T !< !T6$%j#6$T <6<% 86<T !<

S=;

$

2

E

"

D[

%

!6$!j#6#T $6%< 86<T !< $6%8j#6!8 ;6!; 86<T !<

SPa

$

&

U>

"

?[

%

"6"8j#6<7 $6"; 86<T !< TT6"<j!68" <677 86<T !<

表
<

!!

批间精密度验证结果

项目
['\'[!

均值$

:j?

% 检测
)W

$

^

%

!

"

$+[U&s%%='@

厂家
)W

$

^

%

['\'[<

均值$

:j?

% 检测
)W

$

^

%

!

"

$+[U&s%%='@

厂家
)W

$

^

%

S=$

$

IE

"

?[

%

;6;!j#6!7 ;6<! %6$$ !T !;6"$j#68! ;6#; %6$$ !T

S=;

$

2

E

"

D[

%

!6<%j#6#T ;6%% %6$$ !T $67"j#6<! T6<T %6$$ !T

SPa

$

&

U>

"

?[

%

%6#7j#6$7 ;6"< %6$$ !T 886;;j$6$" ;67; %6$$ !T

表
$

!!

准确度验证结果"

批号

S=$

靶值

$

I

?54

"

[

%

允许范围

$

I

?54

"

[

%

检测值

$

I

?54

"

[

%

偏倚

$

^

%

S=$

靶值

$

I

?54

"

[

%

允许范围

$

I

?54

"

[

%

检测值

$

I

?54

"

[

%

偏倚

$

^

%

=Pa

靶值

$

?UY

"

[

%

允许范围

$

?UY

"

[

%

检测值

$

?UY

"

[

%

偏倚

$

^

%

<#!;!! "6" T6%

)

768 "6;TT $6<# <#6$ !T6<

)

<T6; !768#% $6;! #6;; #6$$

)

#6TT #6;"T N"67T

<#!;!< %68 86;

)

!#6% %6!7$ ;6"$ <<67 !"6<

)

<%68 <;68$7 N"6T7 #6"# #6T<

)

#6%% #68$% %6%T

<#!;!$ <$6T !"68

)

<76; <<6"8! $6!; ;;6$ $$6<

)

TT6; ;;68$; N#6"T <"6$< <;6#7

)

$;6!T <86#TT ;68$

<#!;!; !!6# %6<

)

!$6% !#68%% <6%; <%6T <!6;

)

$T68 <"677$ !6"% $6;% <68!

)

;6$T $6;!8 !6%;

<#!;!T <86; !76%

)

$$6# <T6T;7 $6<< ;767 <"6;

)

8<6; T<6!!8 N;6;; $<6#; <;6#$

)

;#6#T $#6$%% T6!8

!!

"

!

&U&7##

配套试剂说明书中
S=$

单位为
IE

"

?[

#

S=;

单位为
2

E

"

D[

#

=Pa

单位为
UY

"

?[

#表
$

中各检测值已转换为国际单位#转换公式为

S=$

#

!

I

?54

"

[f!

IE

"

?[ !̀6T;

&

S=;

#

!

I

?54

"

[f!2

E

"

D[ !̀<67

&

=Pa

#

!?UY

"

[f!UY

"

?[ !̀6#

)

表
;

!!

线性范围验证结果

项目 线性范围验证
@ 3

S=$

=

f#67%!:O#6;!7 #67%! #6777

S=;

=

f#67%#:O#6#%" #67%# #677%

SPa

=

f!6##":O#6!87 !6##" #6777

C6D

!

线性范围验证
!

按照线性标准要求#验证结果的斜率
@

值均在
#67T

)

!6#T

#

3

均大于或等于
#67"T

#线性范围验证通

过)见表
;

)

C6E

!

生物参考区间验证
!

<#

份体检合格的健康人血清标本

检测显示#在厂家声明的参考区间之外的结果数均为
#

)表明

可以应用厂家声明的参考范围)见表
T

)

+

!<;

+

国际检验医学杂志
<#!8

年
<

月第
$"

卷第
$

期
!

U20Z[@3L.D

!

S.31>@1

B

<#!8

!

\546$"

!

R56$



表
T

!!

生物参考区间验证结果

项目
%

厂家声明参考范围 实际验证范围

S=$

$

IE

"

?[

%

<# !6%#

)

$6%# !67$

)

$68%

S=;

$

2

E

"

D[

%

<# #6"%

)

!6%8 #6%;

)

!6""

SPa

$

&

UY

"

?[

%

<# #6$%

)

T6T" #6;T

)

T6;7

D

!

讨
!!

论

根据
+[U&s%%

及
UP]!T!%7

相关要求#仪器定量项目应用

于临床之前#都需要对其检验方法和程序进行分析性能验证#

内容至少应包括精密度*准确度*线性范围和生物参考区间'

;

(

)

本室在
<#!;

年引进了一台日本东曹
&U&7##

全自动免疫仪#

为评价其是否适用于临床#选择了平时工作中应用十分广泛的

S=$

*

S=;

*

=Pa

项目进行性能验证)

精密度可以评价仪器检测的重复性)从表
!

)

<

的数据可

知#

&U&7##

检测
S=$

*

S=;

*

=Pa

的批内*批间
)W

均符合

+[U&s%%='@

要求#且远低于厂家声明的
)W

值#说明
&U&7##

具有良好的精密度&准确度可以评价仪器的系统误差#本研究

分析了卫生与计划生育委员会临检中心
<#!;

年的
T

份内分泌

室间质控标本#

S=$

*

S=;

*

=Pa

检测值与靶值的最大偏倚分别

为
;6"$̂

*

N"6T7̂

*

%6%T̂

#且检测值均在可接受范围以内#

说明
&U&7##

检测
S=$

*

S=;

*

=Pa

的结果可以信赖&线性范围

可以保证检测结果在特定区间内准确可靠#可以衡量稀释的标

本结果与真值的误差是否具有临床可接受性)本研究对
S=$

*

S=;

*

=Pa

的线性范围进行了回归分析#各检测项目斜率
@

值

均在
#67T

)

!6#T

#

3

均大于或等于
#67"T

#说明检测值与理论值

之间相关性良好#结果符合要求&生物参考区间是指某项检查

结果在健康人群中的分布范围#是分析解释实验结果的基本尺

度和依据'

T

(

)

&U&7##

各项目说明书都提供了厂家声明的生

物参考区间#通过试验验证表明#

<#

例符合健康人群筛选标准

的血清标本检测
S=$

*

S=;

*

=Pa

#结果均在厂家声明的参考范

围以内#表明生物参考区间验证通过)

综上所述#日本东曹
&U&7##

全自动免疫仪的精密度*准

确度*线性范围及生物参考区间都符合试验要求#可以应用于

临床检验)
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