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迈克ＩＳ１２００与ＲＯＣＨＥ６０１对甲状腺功能

５项指标检测结果的比对研究
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　　摘　要：目的　通过与ＲＯＣＨＥ６０１检验结果比对，探讨迈克ＩＳ１２００临床应用的可行性。方法　用迈克ＩＳ１２００和ＲＯＣＨ

Ｅ６０１同时检测８８份新鲜血清标本促甲状腺激素（ＴＳＨ）、三碘甲状腺原氨酸（Ｔ３）、甲状腺素（Ｔ４）、三碘甲状腺原氨酸（ＦＴ３）和游

离甲状腺素（ＦＴ４）５项指标，比较两台仪器检验结果的一致性。结果　迈克ＩＳ１２００与ＲＯＣＨＣｏｂａｓＥ６０１对ＴＳＨ、Ｔ３、Ｔ４、ＦＴ３

和ＦＴ４的检测结果具有良好的相关性，相关系数（狉）分别为０．９９７、０．９８１、０．９８２、０．９７７和０．９８４。以ＲＯＣＨＥ６０１作为参比仪器，

ＴＳＨ、Ｔ３、Ｔ４、ＦＴ３、ＦＴ４检测结果偏差在临床可接受的范围内。结论　迈克ＩＳ１２００与ＲＯＣＨＣｏｂａｓＥ６０１检测结果具有良好的

一致性。迈克ＩＳ１２００化学发光分析仪可应用于临床实验室。

关键词：化学发光；　甲状腺功能；　实验室技术和方法

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１４．０６．０３９ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１４）０６０７４５０３

犆狅犿狆犪狉犻狊狅狀狊狋狌犱狔狅狀狉犲狊狌犾狋狊狅犳犳犻狏犲狋犺狔狉狅犻犱犳狌狀犮狋犻狅狀犻狀犱犻犮犪狋狅狉狊狋犲狊狋犲犱犫狔犕犃犓犈犚犐犛１２００犪狀犱犚犗犆犎犈６０１

犢犻狀犕犻狀犵犵犪狀犵，犔犻狌犠犲犻狆犻狀犵

（犇犲狆犪狉狋犿犲狀狋狅犳犆犾犻狀犻犮犪犾犔犪犫狅狉犪狋狅狉狔，犣犻犵狅狀犵犉犻狉狊狋犘犲狅狆犾犲′狊犎狅狊狆犻狋犪犾，犣犻犵狅狀犵，犛犻犮犺狌犪狀６４３０００，犆犺犻狀犪）

犃犫狊狋狉犪犮狋：犗犫犼犲犮狋犻狏犲　ＴｏｄｉｓｃｕｓｓｔｈｅｃｌｉｎｉｃａｌａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｆｅａｓｉｂｉｌｉｔｙｏｆＭＡＫＥＲＩＳ１２００ｂｙｃｏｍｐａｒｉｎｇｗｉｔｈｔｈｅｔｅｓｔｒｅｓｕｌｔｓｏｆ

ＲＯＣＨＥ６０１．犕犲狋犺狅犱狊　Ｆｉｖｅｉｎｄｉｃａｔｏｒｓｓｕｃｈａｓｔｈｙｒｏｉｄｓｔｉｍｕｌａｔｉｎｇｈｏｒｍｏｎｅ（ＴＳＨ），ｔｈｒｅｅｔｒｉｉｏｄｏｔｈｙｒｏｎｉｎｅ（Ｔ３），ｔｈｙｒｏｘｉｎｅ（Ｔ４），

ｆｒｅｅｔｈｒｅｅｔｒｉｉｏｄｏｔｈｙｒｏｎｉｎｅ（ＦＴ３）ａｎｄｆｒｅｅｔｈｙｒｏｘｉｎｅ（ＦＴ４）ｉｎ８８ｆｒｅｓｈｓｅｒｕｍｓａｍｐｌｅｓｗｅｒｅｓｉｍｕｌｔａｎｅｏｕｓｌｙｄｅｔｅｃｔｅｄｂｙＭＡＫＥＲＩＳ

１２００ａｎｄＲＯＣＨＥ６０１ｔｏｃｏｍｐａｒｅｔｈｅｃｏｎｓｉｓｔｅｎｃｙｏｆｔｅｓｔｒｅｓｕｌｔｓｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓ．犚犲狊狌犾狋狊　Ｔｈｅｄｅｔｅｃｔｉｏｎｒｅｓｕｌｔｓｏｆ

ＴＳＨ，Ｔ３，Ｔ４，ＦＴ３ａｎｄＦＴ４ｂｙＭＡＫＥＲＩＳ１２００ａｎｄＲＯＣＨＣｏｂａｓＥ６０１ｈａｄｇｏｏｄｃｏｒｒｅｌａｔｉｏｎ，ｔｈｅｃｏｒｒｅｌａｔｉｏｎｃｏｅｆｆｉｃｉｅｎｔ（狉）ｗａｓ０．

９９７，０．９８１，０．９８２，０．９７７ａｎｄ０．９８４，ｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙ．ＵｓｉｎｇＲＯＣＨＥ６０１ａｓｔｈｅｒｅｆｅｒｅｎｃｅｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔ，ｔｈｅｄｅｖｉａｔｉｏｎｓｏｆＴＳＨ，Ｔ３，Ｔ４，

ＦＴ３，ＦＴ４ｔｅｓｔｒｅｓｕｌｔｓｗｅｒｅｗｉｔｈｉｎｔｈｅｃｌｉｎｉｃａｌｌｙａｃｃｅｐｔａｂｌｅｒａｎｇｅ．犆狅狀犮犾狌狊犻狅狀　ＴｈｅｔｅｓｔｒｅｓｕｌｔｓｏｆＭＡＫＥＲＩＳ１２００ａｎｄＲＯＣＨＣｏ

ｂａｓＥ６０１ｈａｖｅｇｏｏｄｃｏｎｓｉｓｔｅｎｃｙ．ＭＡＫＥＲＩＳ１２００ｃｈｅｍｉｌｕｍｉｎｅｓｃｅｎｃｅａｎａｌｙｚｅｒｃａｎｂｅａｐｐｌｉｅｄｔｏｃｌｉｎｉｃａｌｌａｂｏｒａｔｏｒｙ．

犓犲狔狑狅狉犱狊：ｃｈｅｍｉｌｕｍｉｎｅｓｃｅｎｃｅ；　ｔｈｙｒｏｉｄｆｕｎｃｔｉｏｎ；　ｌａｂｏｒａｔｏｒｙｔｅｃｈｎｉｑｕｅａｎｄｐｒｏｃｅｄｕｒｅｓ

　　ＲＯＣＨＣｏｂａｓＥ６０１电化学发光分析系统具有性能稳定，

重复性好、结果准确度高、灵敏度高等特点，可实现对血清或血

浆中微量物质的检测，在我国临床实验室得到了大规模应

用［１２］。但仪器价格昂贵，检测成本较高。为节约实验室成本，

支持国产自主研发产品和发展国内医疗器械产业，笔者实验室

于２０１３年购入四川迈克生物科技有限公司自主研发生产的ＩＳ

１２００型化学发光分析仪。ＲＯＣＨＣｏｂａｓＥ６０１是美国罗氏公司

生产的一台先进的电化学发光免疫分析仪，已在笔者医院核医

学检验科常规使用。根据医学实验室质量管理和认可指南要

求，若相同检验项目应用不同程序或设备进行测定，或在不同

地点进行检验时，应制定明确方案验证在整个临床使用区间检

验结果的可比性［３］。为此，笔者根据美国临床实验室标准化委

员会（ＮＣＣＬＳ）ＥＰ９Ａ标准文件《用患者样本进行方法学比较

及偏倚评估》要求［４］，用迈克ＩＳ１２００与ＲＯＣＨＣｏｂａｓＥ６０１同

时检测甲状腺功能５项指标即促甲状腺激素（ＴＳＨ）、三碘甲

状腺原氨酸（Ｔ３）、甲状腺素（Ｔ４）、三碘甲状腺原氨酸（ＦＴ３）和

游离甲状腺素（ＦＴ４），并对结果进行分析，以评价笔者实验室

ＩＳ１２００全自动化学发光免疫分析仪检测甲状腺功能项目的可

行性及其与ＲＯＣＨＣｏｂａｓＥ６０１检测结果之间的一致性。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　四川迈克生物科技有限公司生产的ＩＳ

１２００全自动化学发光免疫分析仪和 美国罗氏公司生产的

ＲＯＣＨＥ６０１电化学发光免疫分析。ＴＳＨ、Ｔ３、Ｔ４、ＦＴ３和

ＦＴ４检测试剂和校准品均为厂家配套试剂。

１．２　方法

１．２．１　仪器校准　比对分析前，对ＩＳ１２００全自动化学发光

免疫分析仪和ＲＯＣＨＣｏｂａｓＥ６０１电化学发光免疫分析仪进

行校准，ＴＳＨ、Ｔ３、Ｔ４、ＦＴ３、ＦＴ４校准品批号分别为０９１２０２１、

０１１３０１１、０９１２０２１、０９１２０２１、０９１２０２２。

１．２．２　室内质控　使用低、中、高三个水平的质控品对两台仪

器进行室内质控测定，质控品批号为０６１３０１１。质控测定结果

均在允许的范围内。

１．２．３　精密度测定　选择一个低值和一个高值样品连续测定

７次，计算均值、标准差和变异系数，以１／２允许总误差作为判

断标准。

１．２．４　比对试验　取８８份新鲜血清标本，涵盖高、中、低值不

同浓度范围，尽可能在分析测量范围内均匀分布，分别用ＩＳ

１２００全自动化学发光免疫分析仪和ＲＯＣＨＣｏｂａｓＥ６０１电化

学发光免疫分析仪同时测定所有参与比对的血清标本。以ＩＳ

１２００全自动化学发光免疫分析仪为试验方法，以 ＲＯＣＨＣｏ

ｂａｓＥ６０１电化学发光免疫分析仪作为比较方法，评价两者检测

ＴＳＨ、Ｔ３、Ｔ４、ＦＴ３、ＦＴ４结果的相关性。
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１．２．５　两台仪器偏差估计和临床可接受性判断　两台仪器检

测结果进行离群值检验，去除离群值后进行相关性分析，若试

验仪器与参比仪器之间检测结果的相关系数（狉）≥０．９７５，则认

为犡分布范围合适，直线回归统计的斜率和截距可靠，两者之

间的相关性良好。反之说明犡取值范围不合适或实验仪器精

密度差。

将各个项目给出的医学决定水平浓度［５］代入直线回归方

程，计算出预期偏差和相对偏差，计算公式为：预期偏差犛犈＝

犢犮－犡犮，相对偏差犛犈％＝犛犈／犡犮×１００％，将相对偏差与１／２

允许总误差比较，本实验以卫生部临床检验中心室间质量评价

允许总误差作为判断标准，各项目的允许总误差如下：ＦＴ３（±

２５％）、Ｔ３（±２５％）、ＦＴ４（±２５％）、Ｔ４（±２０％）、ＴＳＨ（±

２５％）。

１．３　统计学处理　利用 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ软件进行数据处理

和统计分析。

２　结　　果

２．１　ＩＳ１２００化学发光免疫分析仪精密度试验结果　结果如

表１所示，ＴＳＨ、Ｔ３、Ｔ４、ＦＴ３、ＦＴ４在ＩＳ１２００上重复测定７

次，各指标变异系数分别为３．５２％、０．６６％、１．２４％、１．３９％和

２．７７％。这说明ＩＳ１２００化学发光分析仪具有良好的精密度。

２．２　两台仪器临床样本比对实验结果　结果表２所示，迈克

ＩＳ１２００与ＲＯＣＨＣｏｂａｓＥ６０１同时测定甲状腺５项功能指标，

两台仪器之间具有良好的相关性。

２．３　迈克ＩＳ１２００仪器偏差估计和临床可接受性　结果如表

３所示，以 ＲＯＣＨ ＣｏｂａｓＥ６０１作为参比仪器，评价迈克ＩＳ

１２００化学发光分析仪，ＴＳＨ、Ｔ３、Ｔ４、ＦＴ３、ＦＴ４偏差在临床可

接受的范围内，可以认为迈克ＩＳ１２００与 ＲＯＣＨＣｏｂａｓＥ６０１

检测结果具有良好的一致性。

表１　　ＩＳ１２００精密度测定结果

检测项目
低值样品

狓±狊 犆犞（％）

高值样品

狓±狊 犆犞（％）

ＴＳＨ ０．４５±０．０１ ２．６１ ３５．６８±１．２５ ３．５２

Ｔ３ １５．２９±０．１２ ０．８２ ７２．２６±０．４８ ０．６６

Ｔ４ ３．７３±０．０７ １．７８ ２０．２２±０．２９ １．２４

ＦＴ３ ７４．９４±０．８８ １．１８ ２３０．２±３．２１ １．３９

ＦＴ４ １．４５±０．０５ ３．２８ ５．３２±０．１５ ２．７７

表２　　迈克ＩＳ１２００与ＲＯＣＨＣｏｂａｓＥ６０１测定

　　甲状腺功能５项的相关性

项目 狀
ＩＳ１２００

（狓±狊）

Ｅ６０１

（狓±狊）
狉 回归方程（犢＝ｂ犡＋ａ）

ＴＳＨ ８８ ８．９８±０．９６ ９．８６±１．０５ ０．９９７ 犢＝０．９０７犡＋０．０４６

Ｔ３ ８８ １．６９±０．１８ １．６６±０．１８ ０．９８１ 犢＝１．００３犡－０．０４６

Ｔ４ ８７ ５２．７３±５．５６４６．０１±４．８５０．９８２ 犢＝１．１３９犡－８．９９９

ＦＴ３ ８８ ７．３５±０．７８ ７．３１±０．７８ ０．９７７ 犢＝０．９８３犡－０．１８０

ＦＴ４ ８８ １４．３４±１．５３１５．２９±１．６３０．９８４ 犢＝０．９２２犡＋１．１８８

表３　　迈克ＩＳ１２００检测甲状腺功能５项指标偏差估计和临床可接受性评估结果

项目 医学决定水平 预期偏差 相对偏差（％） １／２允许总误差（％） 是否可接受

ＴＳＨ（ｍＩＵ／Ｌ） ０．３ ０．０１８ ６．０ ±１２．５ 可接受

５．０ －０．４２ －８．４ ±１２．５ 可接受

Ｔ３（ｎｍｏｌ／Ｌ） １．２３ －０．０４２ ３．４ ±１２．５ 可接受

Ｔ４（ｎｍｏｌ／Ｌ） ３８．７ －３．６ ９．３ ±１０．０ 可接受

１６７．７ １４．３ ８．５ ±１０．０ 可接受

ＦＴ３（ｐｍｏｌ／Ｌ） ２．８４ －０．２３ ８．１ ±１２．５ 可接受

６．２２ －０．２９ ４．７ ±１２．５ 可接受

ＦＴ４（ｐｍｏｌ／Ｌ） １０．３ －０．３６ ３．５ ±１２．５ 可接受

５１．６ ２．８ ５．４ ±１２．５ 可接受

　　：ＣＬＩＡ′８８未提供ＦＴ３医学决定水平，本研究以参考范围上下限代替医学决定水平进行评估。

３　讨　　论

随着医学检测技术的发展，实验室质量控制和质量保证显

得越来越重要。对于实验室新购入的检测系统或仪器必须进

行性能验证和临床标本比对，以确定其检测结果的重复性和准

确性，评估其测定偏差是否在临床实验室允许的误差范围内。

若同一医疗机构实验室之间或实验室内部进行相同的项目检

测时，实验室应该指定专业技术人员负责对仪器之间定期进行

结果比对或互认［６７］。由于同一医疗机构进行仪器项目间结果

比对操作方便、反馈及时，因此，仪器间结果比对或互认可作为

室内质量控制的有力补充［８］。同时，由于卫生部室间质量评价

开展频次较少，１年仅１～２次，定期对仪器间相同检验项目进

行新鲜血标本比对也是对室间质量评价的有力补充。

国产的ＩＳ１２００型化学发光免疫分析系统具有测定方便、

快速的特点，而且检测过程中可增加样本，特别适用于急诊检

验。本研究结果表明，ＩＳ１２００与进口的电化学发光分析仪

ＲＯＣＨＣｏｂａｓＥ６０１仪器检测甲状腺５项功能指标，相关系数

均大于０．９７５，并且各项目的偏差均在１／２允许总误差范围

内，这充分说明两种检测系统测定的结果具有良好的一致性，

ＩＳ１２００化学发光分析仪性能具有较好的稳定性，灵敏度达到

了进口的化学发光免疫分析系统，其检测结果（下转第７４９页）
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０．０４×１０１２／Ｌ～０．１９×１０１２／Ｌ。同一样本可出现 ＭＣＶ有检

测值而ＲＤＷ测不出的情况。见表１。

３　讨　　论

血细胞分析仪进行血液样本检测时其性能验证有其标准

化程序，ＳｙｓｍｅｘＸＳ８００ｉ经过验证其血液样本检测性能良

好［６］，但其用于尿液样本检测时性能如何并无规范化程序可供

实用。尿有形成分检查自动化程度不断提高，但其质量保证措

施仍存在一定不足［７］，需要进一步研究改进尿液有形成分包括

红细胞检测在内的质量控制措施和标准化程序。

血细胞分析仪检测尿红细胞相关参数鉴别血尿来源的方

法在实际应用中需要解决的关键问题便是尿红细胞相关参数

检测方法的标准化和检测结果的准确性［８］。已有研究［４，９１０］显

示，离心条件对尿中红细胞计数及红细胞形态存在一定影响。

血尿样本离心时存在离心的有效性不足和离心的破坏性大的

矛盾，解决这一问题需要离心条件的合理选择。本实验室之前

的研究发现，血尿样本进行不超过１５００ｒ／ｍｉｎ离心５ｍｉｎ强

度的离心对其红细胞 ＭＣＶ、ＲＤＷ 测定值影响较小，对血尿来

源不造成误判。离心条件确定后对检测结果影响最大的就是

所使用血细胞分析仪对血尿样本红细胞 ＭＣＶ、ＲＤＷ 的“检出

限”，也就是该分析仪可准确检出两项参数时样本红细胞计数

的最低值。本研究中，当血尿样本红细胞计数值低于一定数值

（＜０．０１×１０１２／Ｌ）时可出现 ＭＣＶ和ＲＤＷ 测不出现象，此时

因无检测数值无法进行血尿来源判断；而需要注意的是 ＭＣＶ

在血尿样本红细胞计数达到一定数值时检测结果均为１００ｆＬ，

若以此为依据进行血尿来源判断则很可能会造成误判。本研

究中，ＳｙｓｍｅｘＸＳ８００ｉ血细胞分析仪对血尿样本红细胞 ＭＣＶ

及ＲＤＷ进行检测时其尿红细胞计数最低检出值的并非一个

固定值，对于不同的血尿样本其最低检出值有一定变化范围，

考虑原因可能是血尿样本中各种有形成分对仪器检测存在一

定影响，而不同血尿样本中红细胞大小不一致程度存在很大差

异，可造成仪器检测时的性能差异，也可能是其他未知原因，此

现象有待进一步实验研究。

从本研究结果来看，将ＳｙｓｍｅｘＸＳ８００ｉ血细胞分析仪用

于血尿样本红细胞参数检测仍需要进一步探讨其可行性。明

确该仪器进行血尿样本检测时可准确检出尿红细胞 ＭＣＶ及

ＲＤＷ所需达到的红细胞计数最低值是应用该仪器进行相关

参数检测的前提。本研究采用的方法是否适用于尿液样本在

血液分析仪上的检测性能验证需要更多研究探讨，加大样本量

及采用其他型号血细胞分析仪时是否存在与该仪器类似结果

有待于进一步研究。对尿红细胞相关参数检测过程和结果判

读的标准化有望为血尿来源鉴别提供经济简便的方法。
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