
作者简介!刘玉兰#女#技师#主要从事医学检验工作)

!

#

!

通讯作者#

Q2C9/?

!

'

.

'

AA.A

g

"

'/09+<4C

)

!论
!!

著!

迈克
TL"&##

全自动化学发光测定仪的性能评价

刘玉兰!孙艳艳#

"首都医科大学石景山教学医院北京市石景山医院
!

"###$,

#

!!

摘
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要"目的
!
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全自动化学发光测定仪的性能进行评价$方法
!

按照美国临床和实验室标准协会文件的要

求!通过一系列实验设计!在
TL"&##

上对乙肝
!

项%艾滋%丙肝和梅毒共
I

项进行检测!评价其精密度%试剂开瓶稳定性%线性和参

考区间!与雅培
/&###

全自动化学发光分析仪的检测结果进行方法学比对$结果
!

除乙型肝炎
Q

抗原低值的总精密度略高于判

断标准
"!a

外!其余指标均符合要求&各项目的试剂开瓶稳定性良好&定量项目乙型肝炎表面抗体检测范围内的线性良好"

:

&

%

#+%!

#&参考区间验证中!各项目均未发现离群值&方法学比对中!除丙型肝炎病毒抗体外!其他项目与雅培
/&###

全自动化学发光

分析仪的相关性良好$结论
!

迈克
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全自动化学发光测定仪的检测性能良好!满足实验室免疫检测工作的需求$
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本研究对迈克
TL"&##

全自动化学发光测定仪的性能进行

评价#为国产自动免疫定量检测系统的专业化技术评价提供必

要实验数据)

=

!

资料与方法

=+=

!

一般资料
!

&#"$

年
"&

月本院门诊患者血清标本
$#

例#

健康体检者血清标本
&#

例)

=+>

!

仪器与试剂
!

四川迈克生物科技有限公司生产的

TL"&##

全自动化学发光测定仪及配套试剂#雅培
/&###

全自动

化学发光分析仪及配套试剂)

=+?

!

方法
!

参照美国临床和实验室标准协会$

HVLT

%的要求#

严格按照仪器的操作规程和试剂说明书操作#在室内质控结果

允许范围内对标本进行检测)

=+?+=

!

批内及总精密度
!

每个项目
&

个浓度水平的质控品

$

Y"

*

Y&

%#每个项目每个标本测定两批#两批间隔时间不短于

&:

#每批重复
&

次#每天上午进行第
"

批精密度测试#每天下

午测试前完成第
&

批精密度测试#共测定
&#

个工作日'

"

(

)

=+?+>

!

试剂开瓶稳定性
!

两个浓度的质控品$

Y"

*

Y&

%#开瓶

之日当天校准后进行测试#每个标本测试重复两次#取平均值

作为基准值#每隔
,>

上午进行标本测试#每个标本测试重复

两次#一直测试至开瓶有效期$

&I>

%)最后
">

的结果与第
"

天比较#绝对偏差小于
&LR

#相对偏差小于
&HW

$

HW

以试剂

说明书宣称的为主%#则为接受'

&

(

)

=+?+?

!

线性实验
!

准备已知浓度的低浓度血清
V

$接近最低

检测限%和高浓度血清
*

$接近检测范围高限%#按照
V

与
*

"l,

*

&l&

*

,l"

进行等差稀释#得到
!

个浓度的标本)随机

测试配置好的标本)每个标本重复
$

次#

"

种分析物的全部数

据在当天获得)以
K

表示各标本的预期值#以
)

表示各标本

的实测验值作图)若全部点在坐标纸上呈明显直线趋势#则对

数据进行回归统计#得到
)bGKd9

#相关系数
:

#

:

&

%

#+%!

为

可接受范围'

,

(

)

=+?+@

!

参考区间
!

选择
&#

例健康人体检血清标本#男女各

"#

例#满足排除和分组标准#依据实验室标准操作程序对其进

行检测)依照
HVLTH&I2(

的标准'

$

(

#

&#

例受试者中不超过
&

例$或测试结果的
"#a

%的测定值落在起始报告的界限$即首

次研究的
%!a

参考限%之外#则认为生产厂商或其他实验室报

告的参考范围可以有效应用于本实验室)

=+?+A

!

方法学比对
!

选择
$#

例门诊患者血清标本#涵盖高*

中*低值不同浓度范围#尽可能在检测范围内均匀分布#使用迈

克
TL"&##

全自动化学发光测定仪进行检测#所得结果与雅培

/&###

全自动化学发光仪的检测结果进行比对'

!

(

#定量项目采

用线性回归分析#

:

&

%

#+%!

为一致性良好#定性项目采用

R0

??

0

检验分析#

R0

??

0

%

#+I

为一致性良好)

/

#I1"

/

国际检验医学杂志
&#"-

年
1

月第
,1

卷第
",

期
!

T07UV9GM6>

!

UB?

A

&#"-

!

W4?+,1

!

X4+",



>

!

结
!!

果

>+=

!

批内及总精密度
!

除乙型肝炎
Q

抗原的低值的总精密

度略高于判断标准$

&

"!a

%外#其余指标均符合要求)见

表
"

)

表
"

!!

迈克
TL"&##

精密度检测结果 #

a

$

项目
批内精密度

Y" Y&

总精密度

Y" Y&

乙型肝炎表面抗原
$+!& ,+"# "$+," %+!

乙型肝炎表面抗体
"+I" "+-1 "$+"1 ""+$

乙型肝炎
Q

抗原
#+## &+!- "!+!$ ""+"

乙型肝炎
Q

抗体
#+#" &+#1 -+$& ""+"

乙型肝炎核心抗体
#+## -+&- -+!" "&+,

抗甲状腺过氧化物酶抗体
&+I" "+-, 1+,I 1+#

人类免疫缺陷病毒
,+#! &+1" !+!- -+,

丙型肝炎病毒抗体
$+I &+% I+% ""+"

>+>

!

试剂开瓶稳定性
!

所测项目在厂家声明的
&I>

开瓶有

效期内#两个质控品的检测结果的绝对偏差和相对偏差均符合

要求)见表
&

)

表
&

!!

迈克
TL"&##

开瓶稳定性检测结果

项目 绝对偏差
&>5

相对偏差
&/V

乙型肝炎表面抗原
Y" #+##1 #+#,1 #+#1% #+,##

Y& ,+#I" $+%$% #+"!I #+,##

乙型肝炎表面抗体
Y" #+##& "+1&& #+### #+,##

Y& !+&$& "#+I#% #+#"% #+,##

乙型肝炎
Q

抗原
Y" #+##I #+#," #+"-# #+,##

Y& #+&## "+&%! #+##I #+,##

乙型肝炎
Q

抗体
Y" #+#!& #+,"- #+#&- #+$##

Y& #+#," #+"," #+#!" #+$##

乙型肝炎核心抗体
Y" #+"-, #+&!# #+#1# #+$##

Y& #+"$I #+"I& #+,-$ #+$##

抗甲状腺过氧化物酶抗体
Y" #+#"" #+#", #+""1 #+,##

Y& #+1!$ #+%,I #+",$ #+,##

人类免疫缺陷病毒
Y" #+#&- #+#!" #+"$% #+,##

Y& "+!1# "+%!! #+",, #+,##

丙型肝炎病毒抗体
Y" #+### #+##" #+### #+,##

Y& #+$## "+&I" #+#-% #+,##

>+?

!

线性实验
!

本研究所检测的
I

个项目中#只有乙型肝炎

表面抗体是定量项目#对其检测线性进行验证#结果经相关回

归分析得到方程
)b"+##I,Kd"&+$1-

#

:

&

b#+%%I1

)

>+@

!

参考区间
!

&#

例受试者的测定值全部落在厂家提供的

参考范围之内)

>+A

!

方法学比对
!

所测项目中#只有乙型肝炎表面抗体是定

量项目#线性回归分析显示
:

&

b#+%-

&其余项目均为定性项

目#采用
R0

??

0

检验#乙型肝炎表面抗原*乙型肝炎表面抗体*

乙型肝炎
Q

抗原*乙型肝炎
Q

抗体*乙型肝炎核心抗体*抗甲

状腺过氧化物酶抗体的
R0

??

0

值均为
"

$判断标准大于
#+I

%#

丙型肝炎病毒抗体
R0

??

0b#+1I

)

?

!

讨
!!

论

目前#国内实验室免疫检测多采用罗氏*雅培等国外仪器#

该类仪器价格昂贵#检测成本较高#国产发光仪器及试剂的研

制和引用对于降低检测成本#推进国产自主研发产品和发展国

内医疗器械产业的发展具有重要意义'

-

(

)

TL"&##

全自动化学

发光测定仪作为首批被遴选为创新医疗器械产品应用示范工

程$四川%示范产品的仪器#是-仪器
d

校准品
d

试剂.全自动化

的免疫分析系统#为免疫诊断提供了整体解决方案'

1

(

)

本研究结果显示#除乙型肝炎
Q

抗原的低值总精密度略

高于厂家声明指标
"!a

外#其余指标均符合要求#分析原因可

能为选取标本的乙型肝炎
Q

抗原数值略低#致使
/V

偏高所

致)所测项目的试剂开瓶稳定性绝对偏差均小于
&>5

#相对

偏差均小于
&/V

#可以满足临床测试需要)定量项目乙型肝炎

表面抗体检测范围内的线性良好$

:

&

%

#+%!

%)参考区间验证

中#各项目均未发现离群值#表明
TL"&##

基本覆盖了正常参考

范围和异常范围#与配套试剂宣称的可报告范围一致)方法学

比对中#定量项目乙型肝炎表面抗体的
:

&

%

#+%!

#定性项目乙

型肝炎表面抗原*乙型肝炎表面抗体*乙型肝炎
Q

抗原*乙型

肝炎
Q

抗体*乙型肝炎核心抗体*抗甲状腺过氧化物酶抗体的

R0

??

0

%

#+I

#人类免疫缺陷病毒未收集到阳性标本未做验证#

阴性符合率
"##a

#表明
TL"&##

与雅培
/&###

检测结果的一致

性良好#丙型肝炎病毒抗体的
R0

??

0

$

#+I

#是否由于雅培

/&###

的灵敏度高#可能出现假阳性所致#有待于进一步研究)

标本加样使用一次性加样头和反应杯#避免了携带污染#在反

应过程中采用专利设计的非接触式反应液混匀装置#在保证充

分混匀反应液的前提下又彻底杜绝了标本携带污染的问题#故

本研究没有设置携带污染实验)

综上所述#通过对迈克
TL"&##

全自动化学发光测定仪的

应用评价#表明该检测系统精密度高*开瓶稳定性好*线性范围

较宽*检测结果准确可靠#且综合成本低#适合不同级别基层医

院临床实验室使用)
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