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考察迈瑞促甲状腺激素"
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$测定试剂盒"化学发光免疫分析法$精密度%最低检测限%功能灵敏度%抗类似

物干扰%抗内源性干扰和校准一致性等性能&确认各项性能均符合国际临床化学甲状腺功能检测标准化委员会"
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$促甲状腺

激素一致性研究的基本要求&方法
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参照相关
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文件等性能评估指导!使用迈瑞全自动化学发光免疫检测系统
:H"$$$*

!对

PGI

试剂盒的最低检测限%功能灵敏度%线性%抗类似物干扰%抗内源性物质干扰%精密度以及校准一致性进行测试&结果
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的促卵泡生成素及
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$对
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测试结果的干扰介于
c(#'!_
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K#($_

&使用两个浓度水平的质控和
&

个浓度水平的血清样本测

得
PGI

总不精密度介于
&#"._
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F#&._

&使用两个浓度水平的质控测得校准一致性介于
c(#FK_
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F#"(_

&结论
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迈瑞全自

动化学发光免疫检测系统
:H"$$$*

测定
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的基础性能均满足行业标准!具备进行
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国际溯源和检测一致性评估的条件&
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迈瑞全自动化学发光免疫检测系统
:H"$$$*

应邀参加甲

功标准化委员会&

:-GPOP

'发起的促甲状腺激素&

PGI

'试剂

盒检测一致性研究$按照
Z3,S

B

7>3,

A

?5

提出的.分步/策

略*

!

+

"参与一致性研究的试剂首先要保证基础性能"包括最低

检测限#功能灵敏度#线性#分析特异度#抗内源性干扰#不精密

度及校准一致性等满足临床检验要求&第
!

期'"然后开展检测

系统方法学比对研究&第
"

期'$为此"对迈瑞
PGI

测定试剂

盒进行性能评估$

$

!

资料与方法

$#$

!

仪器与试剂
!

深圳迈瑞全自动化学发光免疫检测系统

:H"$$$*

以及配套的
PGI

试剂盒&批号!

"$!&!$$!

#

"$!.$($!

和
"$!.$'$!

'#校准品&批号!

"$!.$%$!

和
"$!.!"$!

'和低#高值

甲状腺功能复合质控品&批号!

"$!&!!$!

和
"$!.$K$!

'$

$#%

!

方法

$#%#$

!

最低检测限
!

对
PGI

空白校准品&

:

$

'重复测试
"$

次"计算相对发光值&

CHS

'均值&

H

'和标准差&

@

'"得出
H^"@

对应的
CHS

"根据零浓度校准品&

:

$

'与相邻校准品&

:

!

'的浓

度和
CHS

"进行两点线性回归拟合得出一次方程"将
H^"@

对

应的
CHS

带入方程中"所得浓度即为
PGI

最低检测限$

$#%#%

!

功能灵敏度
!

使用
%

例处理过的混合血清样本&浓度

范围!

$#$$(

!

$#$'F

$
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%

@H

'"在一台仪器上使用两批
PGI

试剂盒"每批试剂对每例样本各测
!$

次"实验共进行
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两批试剂测得的混合数据使用
Z34*3,]5O;,]7*8,048

A
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进行拟合"得到以各样本
PGI

浓度均值为横坐标"以批间

不精密度*

3W

&

_

'+为纵坐标的拟合曲线$计算
3W

为
"$_

对

应的浓度"即为
PGI

功能灵敏度$

$#%#&

!

线性
!

参照临床和实验室标准化协会&

:H6G

'的方案

R0-(/

"使用
PGI

空白校准品&

:

$

'与接近测量范围上限的

PGI

高值血清样本按照
.b!

#

&b"

#

"b&

#

!b.

的比例梯度混

合"得到
.

个稀释样本$对
(

个样本分别重复测试
&

次"计算

浓度均值$将实测结果与理论结果进行拟合"得到拟合方程及

线性相关系数
6

$

$#%#'
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抗类似物干扰
!

向
PGI

的校准品
:

$

中"分别加入终

浓度为
F$$@6S

%

@H

的促黄体生成素&

HI

'"

F$$@6S

%

@H

的

促卵泡生成素&

OGI

'或
"$$$$$@6S

%

@H

的人绒毛膜促性腺

激素&

I:<

'"制成
&

种干扰样本$每个样本重复测定
"

次"计

算
PGI

浓度均值$

$#%#(

!

抗内源性干扰
!

参照
:H6GR0%-/"

"制备低#高值两个

浓度的
PGI

混合血清样本"分别添加终浓度为
!K$$@

A

%

@H

的三酰甘油"

!$@

A

%

LH

的胆红素"

F$$@

A

%

LH

的血红蛋白或

!$

A

%

LH

的人血清清蛋白"制成内源性干扰样本$空白对照样

本则分别添加相同体积生理盐水&对内酯和血红蛋白干扰样

本'#

$#!@89

%

H[3JI

&对胆红素干扰样本'或无添加&对人血

清清蛋白干扰样本'$将空白对照样本和对应的干扰样本各测

试
&

次"计算样本浓度均值"并计算干扰样本与空白对照样本

的浓度偏差$

$#%#)

!

精密度
!

参照
:H6GR0F-/&

"分别对
&

个水平的混合

人血清和
"

个质控品进行检测$每天测试
"

批"

"

批间隔时间

不少于
"?

"每批重复测试
"

次"持续
"$L

$计算
PGI

试剂盒

的精密度$

$#%#*

!

校准一致性
!

使用
"

批试剂#

"

批校准品和
&

台分析

仪组成
&

个组合"分别对迈瑞低值#高值甲功复合质控品&靶值

分别为
$#%(

和
&'#$'

$

6S

%

@H

'各重复测试
&

次"计算质控均

值及其与靶值的偏差$

$#&

!

统计学处理
!

使用
Ra]59"$$%

及
Z34*3,]5O;,]7*8,048-

A

43@!"#$

进行数据处理及分析$

%

!

结
!!

果

%#$

!

最低检测限
!

测试结果见表
!

&见,国际检验医学杂志-

网站主页.论文附件/'$测得
PGI

最低检测限为
$#$$!F

$

6S

%

@H

$

%#%

!

功能灵敏度 结果见图
!

"

PGI

试剂盒功能灵敏度为

$#$!&

$

6S

%

@H

$

图
!

!!

PGI

功能灵敏度

%#&

!

线性
!

测试结果见表
"

"拟合方程为
+N$#'K(J $̂#!'F

"

线性相关系数
6N$#'''

$

表
"

!!

PGI

线性测试结果

样本
PGI

高值

样本比例&

_

'

实测浓度均值

&

$

6S

%

@H

'

理论浓度

&

$

6S

%

@H

'

PGI:

$

$ $#$$ $#$$

稀释样本
! "$ !K#(% !'#%'

稀释样本
" .$ .$#%% &'#FK

稀释样本
& ($ ($#"F F'#&%

稀释样本
. K$ K!#&$ %'#!(

PGI

高值血清
!$$ 'K#'F 'K#'F

表
.

!!

PGI

血清干扰测试结果

干扰物名称 干扰物浓度
对照样本浓度&

$

6S

%

@H

'

低值 高值

干扰样本浓度&

$

6S

%

@H

'

低值 高值

相对偏差&

_

'

低值样本 高值样本

胆红素
!$@

A

%

LH (#%' !%#.$ (#(& !%#.( c"#&( $#&.

血红蛋白
F$$@

A

%

LH (#$F !F#'& (#F% !%#"F K#($ K#"'

三酰甘油
!K$$@

A

%

LH (#(F !%#(( (#". !(#.. c(#!% c(#'!

人血清清蛋白
!$

A

%

LH (#&$ !(#!K F#'% !F#K% cF#". c!#'"

表
F

!!

PGI

精密度测试结果

样本 总均值&

$

6S

%

@H

'

批内精密度

@

&

$

6S

%

@H

'

3W

&

_

'

批间精密度

@

&

$

6S

%

@H

'

3W

&

_

'

总不精密度

@

&

$

6S

%

@H

'

3W

&

_

'

质控低值
$#K& $#$" !#'F $#$" "#"' $#$. .#KF

质控高值
&'#%( $#'" "#&! !#$" "#F% !#"' &#".

低值血清
(#.& $#"& &#F! $#"" &#.F $#&. F#&.

中值血清
!(#.$ $#F! &#$K $#." "#F' $#KF F#!(

高值血清
.K#(' !#.! "#'! !#!% "#.$ "#"( .#(F

(

%'.
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%#'

!

抗类似物干扰
!

将表
&

浓度的
PGI

类似物分别加入

PGI

校准品
:

$

中"测得的
PGI

浓度均小于
$#"

$

6S

%

@H

"结

果见表
&

&见,国际检验医学杂志-网站主页.论文附件/'$

%#(

!

抗内源性干扰
!

血清内源物对
PGI

测定结果的干扰介

于
c(#'!_

!

K#($_

$测试结果见表
.

$

%#)

!

精密度
!

使用
PGI

试剂盒测试
&

个混合血清样本和
"

个质控品"每天在
"

个不同时间段分别测试
"

次"持续
"$L

后

共得到
K$

个测试数据"测试结果见表
F

$

PGI

总不精密度介

于
&#"._

!

F#&._

$

%#*

!

校准一致性
!

使用
"

批试剂盒#

"

批校准品和
&

台分析

仪组成
&

个组合"测定低#高值质控的结果见表
(

&见,国际检

验医学杂志-网站主页.论文附件/'"

&

个组合的校准一致性介

于
c(#FK_

!

F#"(_

$

&

!

讨
!!

论

PGI

的检测通常是临床诊断甲状腺功能紊乱的首选指

标$血液中游离甲状腺激素含量的轻微改变"都会通过负反馈

引起
PGI

的较大变化$因此"

PGI

的检测可以灵敏#特异地

反映甲状腺功能"是评估下丘脑
-

垂体
-

甲状腺轴动态平衡的重

要早期参数*

"-F

+

$

临床检验过程中"为采用通用指南对疾病进行诊断和治

疗"理想情况下要求不同检测系统对临床样本检验结果一致并

具有可比的参考范围$实现检测结果一致性"对逐步推行临床

检验结果互认"提高医疗服务质量具有重要价值$

"$$F

年"

6O::

成立甲状腺功能标准化工作组$

"$!"

年"该组织升格为

甲状腺功能标准化委员会"并在全球召集更多参与者推动一致

性研究*

.

+

$

6O::

开展
PGI

一致性研究已达数年"目前正采用

尽可能多的检测系统测试具有互换性的真实人血清样本"用所

有检测结果的均值&

/0PV

'替代参考测量程序实行一致性

检测*

(-K

+

$

对于
PGI

这样具有重要临床价值的待测物"开展一致性

研究必须获取可靠临床样本$这要求样本临床背景信息清晰

可查"浓度分布涵盖特定范围并包含对临床判断有意义的点$

样本要包括健康人样本#患者样本及相关的可能影响测试结果

的干扰样本*

'

+

$有研究曾使用
'

个制造商的
!(

种
PGI

免疫

试检测剂盒"对
.$

个血清样本进行检测*

%-!$

+

$结果表明"

!(

种

试剂盒的批内精密度和总精密度分别为
!#F_

!

F#F_

和

"#F_

!

%#%_

$其中
!&

种试剂盒检测结果与
/0PV

相差小

于
!$_

"在中间浓度范围&

$#$F

!

F#$$@6S

%

H

'"大部分试剂盒

比对较好$但也有少数
PGI

试剂盒在低浓度范围&

$#$&

!

$#$F@6S

%

H

'相对于
/0PV

有明显负偏差$在有临床价值的

浓度范围&

$

$#$F@6S

%

H

和
#

F#$$@6S

%

H

'"一种试剂盒表现

出高达
c"!_

!

c&&_

的负偏差"另一种试剂盒则表现出

K_

!

!"_

的正偏差$这一结果表明"不同的
PGI

检测试剂盒

间测试结果差异明显$通过重新校准"不同检测系统的
PGI

测值分布离散性减少"中间浓度范围的精密度由
'#!_

改善到

F#'_

$由此可见"不同
PGI

检测试剂盒可通过一组患者血清

样本进行校准"实现检测一致性$

通过对迈瑞全自动化学发光免疫检测系统
:H"$$$*PGI

试剂盒的测定"其最低检测限#功能灵敏度#线性#分析特异度#

抗内源性干扰#精密度和校准一致性均满足行业标准和临床使

用需求"满足
6O::

检测系统方法学比对第
!

期研究的性能要

求"为
PGI

项目的
6O::

检测系统国际溯源一致性第
"

期研

究奠定了基础$
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