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检测结果的一致性#同时尝试将第三期标本作为标准血清盘!建立校准品的计量学溯源性%方法
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使用迈瑞标

准试剂和工作校准品搭配测试
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发放的人体病理标本!与
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提供的所有测量程序修剪均值"
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性#使用第三期标本为迈瑞工作校准品赋值!评估重新赋值后的迈瑞
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回归!迈瑞测试结果与
2I3R

的斜率为
!#%
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#但如果采用
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浓度!则结果与
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不具有理想的一致性%结论
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通过测试
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统一发放

的血清盘和提供的
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值!实现了迈瑞与国际参与厂家
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检测结果的一致性#但是!使用标准血清盘建立校准品计量学溯
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曼(西门子(迈瑞等#分阶段进行促甲状腺激素$
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&检测结

果一致性的可行性研究)
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'迈瑞于
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年加入
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一致性

可行性研究#免疫检测系统
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和配套
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试剂盒对首

期
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例健康人标本的测试结果#满足
O1K3E3

设定的精密度(

批间差异控制和方法学比对等性能要求)
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%从而依次进入了

第二期和第三期#除正常标本外#还包括甲状腺功能减退和甲

状腺功能亢进症等病理标本的研究工作'

O1K3E3
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参与厂家系统的测试结果#对迈瑞
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系统
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测试结

果的可靠性和一致性进行了客观地评价%同时#迈瑞根据
O1

K3E3

的研究目的#尝试将
O1K3E3

发放的第三期标本作为校

准品溯源链中的一个等级#研究
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标准血清盘代替世界
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通过因子分析$
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终获得各标本的
2I3R

)

(1,

*
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方法
!

采用经第一期标本测试结果重校准后的迈瑞
OM1

"%%%.

全自动化学发光免疫检测系统#包括
OM1"%%%.

发光仪#

及配套的
3K]

试剂盒(迈瑞工作校准品和甲状腺功能复合质

控品'测试前须完成仪器维护并通过基础性能验证'标本测

试前后#甲状腺功能复合定值质控品的测试结果均应在靶值
L
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范围内'

@#B

!

O1K3E3

标本测试
!

第二期标本共
,)

份$其中
+

份因部

分国际厂家
3K]

试剂盒检测灵敏度过低#无法获取浓度值#

从而
2I3R

值无法计算&%标本按随机顺序正序测试一次#再

逆序测试一次#用以评估检测系统随时间的漂移#及监测可能

发生的跳变'第二期标本测试结果通过
O1K3E3

审核后#进入

第三期标本的测试%第三期标本共
!%!

份#同一标本一式两份#

在不同的日期复融和开瓶#混匀后各测试一次#每个标本共得

到两批测试结果'
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O1K3E3

血清盘作为溯源标准的尝试
!

使用
O1K3E3

第

三期标本作为标准血清盘#以标本
2I3R

为标定值#以迈瑞

OM1"%%%.

系统测试所得标本的相对发光值拟合
$

参数对数校

准曲线#根据工作校准品的相对发光值测试结果#计算出迈瑞

工作校准品的标定浓度%以迈瑞工作校准品新的标定浓度重新

计算第一期和第二期的标本测试结果#并评估与
2I3R

的一

致性'

A

!

结
!!

果

!!

仪器基础性能测试结果满足要求'在
O1K3E3

标本测试

前(后#用迈瑞
3K]

试剂盒检测内部质控结果均在靶值
L"H

内#系统均在控'第二期标本正序$

\D0!

&和逆序$

\D0"

&测试

所得两批测试结果的漂移和跳变分析见图
!

#结果表明两批测

试结果之间无漂移和跳变'迈瑞测试结果均值相与
2I3R

的

相关系数$

A

&大于
%#)(&

%

I9//.0

8

s V9F>4a

回归线斜率约为

!#%

#见图
"

%同时说明经过第一期标本测试结果重校准后#迈

瑞测试结果与
2I3R

已实现一致性#不需要再进行重校准'

图
!

!!

第二期标本测试结果漂移与跳变

!!

第三期标本两批测试结果$

\D0!

和
\D0"

&无漂移和跳

变#见图
'

%迈瑞测试结果均值与
2I3R

的
A

大于
%#)(&

#
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.0

8

sV9F>4a

回归线斜率在
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#见图
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%以上分析均不

包括系统检测范围以外的点%测试结果符合
O1K3E3

的要求#

已获准参与第四期参考范围的研究工作'

图
"

!!

第二期标本
I9//.0

8

sV9F>4a

回归

图
'

!!

第三期标本测试结果漂移与跳变

图
$

!!

第三期标本
I9//.0

8

sV9F>4a

回归
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注!

Y]c

为世界卫生组织#

PEOO

为国际临床化学与实验室医学

联盟%

2I3R

为所有测量程序修剪均值'

图
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!!

校准品溯源链

!!

笔者尝试根据
O1K3E3

的意图#将标准血清盘作为校准品

溯源链的一个等级#见图
&

#建立迈瑞
3K]

校准品计量学溯源

性%使用第三期标本校准迈瑞
OM1"%%%.

系统为迈瑞工作校准

品赋值#获得系统主校准曲线#见图
+

%使用该校准曲线重新校

准计算
O1K3E3

第一期和第二期标本的浓度值#并评估与

2I3R

的一致性'结果表明如果迈瑞校准品溯源至
O1K3E3
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第三期病理血清盘#则难以实现
O1K3E3

第一期和第二期标本

测试结果与
2I3R

的一致性#见图
(

!

,

'

图
+

!!

新建主校准曲线

图
(

!!

第一期标本测试结果重新计算

图
,

!!

第二期标本测试结果重新计算

B

!

讨
!!

论

!!

对于第二期和第三期标本#

O1K3E3

汇总各个参与厂家的

测试数据#结果显示病理标本比第一期的正常标本趋于复杂#

数据质量有所下降%在低值区域#有
'

!

+

个国际厂家检测系统

灵敏度过低#对小于
%#%$BPU

"

M

的标本测量误差过大#不能

给出可靠的浓度值#无法纳入
2I3R

的统计计算%大约有
"*

左右的标本检测结果在某些系统呈现为离群值#需要模拟出替

代值用于
2I3R

的计算'

对于第一期健康人体标本的测试#迈瑞根据测试结果对校

准曲线进行了修正#实现了与
2I3R

的一致性%但是这个过程

并没有建立计量学溯源性#因为校准品浓度值与
O1K3E3

标本

之间并无校准溯源链联系'目前厂家广泛使用
Y]c

的
3K]

标准品可能存在基质效应和互换性问题'因此#笔者尝试借助

浓度覆盖整个检测范围的第三期标本#对迈瑞校准品进行赋值

实验#验证具有
2I3R

标定值的
O1K3E3

血清盘用以替代

Y]c

标准品是否可行'结果表明#直接由血清盘为校准品赋

值#很难实现真实标本在不同检测系统上最终测试结果的一致

性'其主要原因是血清盘标本浓度的分布不均和高浓度标本

测试质量的影响!大多数标本的浓度主要集中在参考范围附

近#但较少数的高值标本由于浓度值远大于参考范围浓度#在

拟合校准曲线时所占权重较大%因此高值测试结果的少许偏

离#都会直接影响主校准曲线的形状#并最终导致了标本测试

结果失去了一致性%这将是所有厂家在尝试使用
O1K3E3

血清

盘为校准品赋值时所面临的一个共同的问题'

综上所述#使用
O1K3E3

未来推出的标准血清盘作为

3K]

校准品溯源链的一个等级#对于实现不同检测系统测试

结果的一致性可能存在风险%需要对标准血清盘的制备方法和

使用方法#与
PEOO

及其他国际代表性厂家进一步研究和

探讨'
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