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　　摘　要：目的　对ＵｎｉＣｅｌＤＸＩ８００型全自动微粒子化学发光分析仪定量检测血清黄体酮（Ｐｒｏｇ）进行性能评价。方法　运用

该系统检测血清Ｐｒｏｇ，并对其灵敏度、精密度、准确度及特异性等进行方法学评价。同时与Ａｃｃｅｓｓ２免疫分析系统进行相关性比

较。结果　该系统检测血清 Ｐｒｏｇ的精密度较高，变异系数小于１０％，最低检测限为０．１ｎｇ／ｍＬ，回收率范围为９５．３％～

１０４．７％，抗干扰能力各项指标均达到较高水准。与Ａｃｃｅｓｓ２化学发光免疫系统结果比较具有很好的相关性，得到回归方程：犢＝

０．８４犡－０．６３，狉＝０．９７８。结论　该系统对定量检测血清Ｐｒｏｇ有较高的灵敏度和高特异性，且精密度符合临床要求，与Ａｃｃｅｓｓ２

检测系统有很好的相关性，值得推广。

关键词：黄体酮；　准确度；　精密度；　变异系数；　全自动微粒子化学发光分析仪

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１４．１２．０４６ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１４）１２１６２８０２

犘犲狉犳狅狉犿犪狀犮犲犲狏犪犾狌犪狋犻狅狀狅犳狊犲狉狌犿狆狉狅犵犲狊狋犲狉狅狀犲犱犲狋犲犮狋犻狀犵犫狔犝狀犻犆犲犾犇犡犐８００犪狌狋狅犿犪狋犲犱犮犺犲犿犻犾狌犿犻狀犲狊犮犲狀狋犪狀犪犾狔狕犲狉

犔狏犢犪狀犵狌犪狀，犉犪狀犌狌犪狀犵犾犪犻，犠犲犻犎狅狀犵，犣犺犪狀犵犉犲狀犵犾犪狀，犔狌犢犲狓犻犪，犣犺犪狀犵犎狌犻犾犻狀犵，犠狌犚狅狀犵

（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，犎狌犪犻犪狀犕犪狋犲狉狀犪犾犪狀犱犆犺犻犾犱犆犪狉犲犛犲狉狏犻犮犲犎狅狊狆犻狋犪犾，

犃犳犳犻犾犻犪狋犲犱狋狅犢犪狀犵狕犺狅狌犝狀犻狏犲狉狊犻狋狔，犎狌犪犻犪狀，犑犻犪狀犵狊狌２２３００２，犆犺犻狀犪）

犃犫狊狋狉犪犮狋：犗犫犼犲犮狋犻狏犲　ＴｏｅｖａｌｕａｔｅｔｈｅｑｕａｎｔｉｔａｔｉｖｅｄｅｔｅｃｔｉｏｎｏｆｓｅｒｕｍｐｒｏｇｅｓｔｅｒｏｎｅｂｙＵｎｉＣｅｌＤＸＩ８００ａｕｔｏｍａｔｅｄｃｈｅｍｉｌｕｍｉｎｅｓ

ｃｅｎｔａｎａｌｙｚｅｒ．犕犲狋犺狅犱狊　Ｔｏｄｅｔｅｃｔｔｈｅｓｅｒｕｍｐｒｏｇｅｓｔｅｒｏｎｅ，ａｎｄｅｖａｌｕａｔｅｔｈｅｓｅｎｓｉｔｉｖｉｔｙ，ｐｒｅｃｉｓｉｏｎ，ａｃｃｕｒａｃｙａｎｄｓｐｅｃｉｆｉｃｉｔｙ．Ａｔｔｈｅ

ｓａｍｅｔｉｍｅ，ｔｈｅｃｏｒｒｅｌａｔｉｏｎｗｉｔｈＡｃｃｅｓｓ２ｉｍｍｕｎｅｓｙｓｔｅｍｗａｓａｎａｌｙｚｅｄａｓｗｅｌｌ．犚犲狊狌犾狋狊　Ｔｈｅｐｒｅｃｉｓｉｏｎｏｆｔｈｉｓｓｙｓｔｅｍｏｆｓｅｒｕｍｐｒｏ

ｇｅｓｔｅｒｏｎｅｄｅｔｅｃｔｉｏｎｗａｓｈｉｇｈ，ｗｉｔｈｔｈｅｖａｒｉａｔｉｏｎｃｏｅｆｆｉｃｉｅｎｔｌｅｓｓｔｈａｎ１０％，ｔｈｅｓｅｎｓｉｔｉｖｉｔｙｏｆ０．１ｎｇ／ｍＬ，ａｎｄｔｈｅｒｅｃｏｖｅｒｙｒａｎｇｅｏｆ

９５．３％ｔｏ１０４．７％．Ａｎｄｔｈｅａｎｔｉｊａｍｍｉｎｇｃａｐａｂｉｌｉｔｙｉｎｄｅｘｅｓｒｅａｃｈｅｄｈｉｇｈｅｒｌｅｖｅｌ．Ｉｔｈａｄｇｏｏｄｃｏｒｒｅｌａｔｉｏｎｃｏｍｐａｒｅｉｎｇｗｉｔｈｔｈｅｐｒｅ

ｖｉｏｕｓＡｃｃｅｓｓ２ｃｈｅｍｉｌｕｍｉｎｅｓｃｅｎｃｅｉｍｍｕｎｅｓｙｓｔｅｍ，ａｎｄｔｈｅｒｅｇｒｅｓｓｉｏｎｅｑｕａｔｉｏｎｏｂｔａｉｎｅｄｗａｓ犢＝０．８４犡－０．６３，狉＝０．９７８．犆狅狀犮犾狌

狊犻狅狀　Ｔｈｅｓｙｓｔｅｍｆｏｒｑｕａｎｔｉｔａｔｉｖｅｄｅｔｅｃｔｉｏｎｏｆｓｅｒｕｍｐｒｏｇｅｓｔｅｒｏｎｅｈａｄｈｉｇｈｓｅｎｓｉｔｉｖｉｔｙａｎｄｓｐｅｃｉｆｉｃｉｔｙ，ａｎｄｉｔｓｐｒｅｃｉｓｉｏｎｃｏｕｌｄｃｏｎｓｉｓｔｅｎｔｗｉｔｈ

ｃｌｉｎｉｃａｌｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ．ＩｔｈａｓｇｏｏｄｃｏｒｒｅｌａｔｉｏｎｗｉｔｈＡｃｃｅｓｓ２ｃｈｅｍｉｌｕｍｉｎｅｓｃｅｎｃｅｉｍｍｕｎｅｓｙｓｔｅｍａｎｄｗｏｒｔｈｙｏｆｐｒｏｍｏｔｉｏｎ．

犓犲狔狑狅狉犱狊：ｐｒｏｇｅｓｔｅｒｏｎｅ；　ａｃｃｕｒａｃｙ；　ｐｒｅｃｉｓｉｏｎ；　ｃｏｅｆｆｉｃｉｅｎｔｏｆｖａｒｉａｔｉｏｎ；　ａｕｔｏｍａｔｅｄｃｈｅｍｉｌｕｍｉｎｅｓｃｅｎｔａｎａｌｙｚｅｒ

　　ＵｎｉｃｅｌＤＸＩ８００全自动微粒子化学发光免疫分析系统是

美国Ｂｅｃｋｍａｎ公司继Ａｃｃｅｓｓ２系统后推出的新一代化学发光

免疫分析系统，该系统测试能力有了很大提高，检测项目包括

甲状腺素，生殖内分泌激素，心血管系统、肿瘤标志物，感染性

疾病与血液疾病相关指标等近５０种项目，是目前世界上最先

进的化学发光免疫分析仪器之一，每小时测试次数在４００次以

上，该系统全部项目所用试剂均为原装进口，通过美国食品药

物管理局（ＦＤＡ）认证，相关校准品可溯源到美国疾病控制与预

防中心（ＣＤＣ）和世界卫生组织（ＷＨＯ）等国际权威组织。本院

于２０１２年３月开始，引进该仪器替代Ａｃｃｅｓｓ２系统，本文对该

系统对血清黄体酮（Ｐｒｏｇ）定量检测的性能进行综合评价，并与

Ａｃｃｅｓｓ２分析水平进行相关性分析。

１　资料与方法

１．１　标本来源　受检标本为２０１２年３月至２０１３年３月本院

生殖医学中心门诊、优生优育门诊以及妇产科门诊和住院随机

抽样获得，样本测定值包含低、中、高３个水平。所有样本采集

时间为上午８：００～９：００，分离血清后－２０℃保存备用。

１．２　仪器与试剂　仪器为Ｂｅｃｋｍａｎ公司 ＵｎｉＣｅｌＤＸＩ８００和

Ａｃｃｅｓｓ２全自动化学发光分析仪。Ｐｒｏｇ检测试剂盒、校准液、

发光基质、底物缓冲液均为Ｂｅｃｋｍａｎ公司原装进口，质控品购

于朗道公司，分高、中、低３个批号。

１．３　定标实验　本研究所有实验步骤均按仪器系统操作手册

和厂家工程师培训方法严格进行，样本检测前，定标实验用含

Ｐｒｏｇ０、１、４、１０、２０、４０ｎｇ／ｍＬ的６点标准液上机测定，定标通

过后，系统自动绘制标准曲线（有效期２８ｄ），所有试验均在定

标效期内进行。定标以及样本测试数据 采用加权的四参量对

数曲线方程换算检验结果，系统检测Ｐｒｏｇ的方法为竞争结合

酶免测定法。

１．４　重复性试验　批内重复试验：取低、中、高３种浓度Ｐｒｏｇ

血清各１份，每份批内重复测定１０次。批间重复试验：取上述

低、中、高３种浓度标本各分为１０份，－２０℃保存，每日测定１

次，连续１０次。

１．５　回收试验　取Ｐｒｏｇ高、中、低水平的血清标本各１份，高

值标准品血清（Ｐｒｏｇ：４０ｎｇ／ｍＬ）１份，将高值标准品血清按一

定的比例加入成年男性患者血清中，配制成高、中、低个浓度的

血清标本，每份检测３次，取均值，计算回收率。

１．６　灵敏度试验　测定各标准品，建立标准浓度曲线，同时测

定零值标准品样本１５次，计算零值标准品样本ＲＬＵ的平均值

（狓）和标准差（狊），以９９．７％可能性计算检测低限（ＬＬＤ），根据

公式：ＬＬＤ＝狓（空白）±３狊计算的ＲＬＵ值，代入建立的标准曲

线，所对应的浓度值为最低检测限［１］。

１．７　干扰试验　取Ｐｒｏｇ高、中、低３个浓度的患者血清标本

各１份，加入不同量的生物性干扰物胆红素、血红蛋白和乳糜

物质，记录加入前后测定值的变化，通过计算出偏差来衡量相

同干扰物浓度对Ｐｒｏｇ３个浓度影响度的均值
［２］。

１．８　相关性试验　ＵｎｉＣｅｌＤＸＩ８００和Ａｃｃｅｓｓ２ （下转插Ⅰ）
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分析系统均使用配套试剂，对１００份（包括正常和异常标本）的

Ｐｒｏｇ标本进行检测，根据检测结果进行相关性评估
［３］。

１．９　统计学处理　相关性研究计算相关系数狉和线性回归方

程，采用ＳＰＳＳ１７．０软件进行统计学处理。

２　结　　果

２．１　重复性　ＵｎｉＣｅｌＤＸＩ８００系统对Ｐｒｏｇ低、中、高３个浓

度标本的重复性试验显示其批内、批间变异系数（犆犞）均低于

１０％，表明该系统的检测精密度高，稳定性好，见表１。

表１　　ＵｎｉＣｅｌＤＸＩ８００分析仪重复性试验检测结果（狀＝１０）

项目
Ｐｒｏｇ

低水平 中水平 高水平

批内

狓（ｎｇ／ｍＬ） ２．８９ １３．５ ３７．６

狊（ｎｇ／ｍＬ） ０．１９ ０．３９ １．５９

犆犞（％） ６．５８ ２．８９ ４．２４

批间

狓（ｎｇ／ｍＬ） ２．９２ １４．３ ３８．７

狊（ｎｇ／ｍＬ） ０．２１ ０．４４ １．４５

犆犞（％） ７．２ ３．０７ ３．７５

２．２　准确度　ＵｎｉＣｅｌＤＸＩ８００系统对Ｐｒｏｇ３个浓度的回收

率范围为９５．３％～１０４．７％，表明该系统检测准确度高，尤其

适用于生殖医学领域对结果准确度要求较高的临床诊断和科

研结果分析，见表２。

表２　　ＵｎｉＣｅｌＤＸＩ８００分析仪测定Ｐｒｏｇ回收试验结果

样本 加样量（ｎｇ／ｍＬ） 回收量（ｎｇ／ｍＬ） 回收率（％）

低水平 １．５０ １．５７ １０４．７０

中水平 １５．００ １４．３０ ９５．３０

高水平 ３５．００ ３３．９０ ９６．８０

２．３　灵敏度　Ｐｒｏｇ的ＬＬＤ达到０．１ｎｇ／ｍＬ，能满足临床诊

断、治疗和科研实验的要求。

２．４　抗干扰物的影响　当标本中含三酰甘油浓度高达５．０８

ｍｍｏｌ／Ｌ、血红蛋白浓度高达５ｇ／Ｌ、胆红素高达８５．５μｍｏｌ／Ｌ

时，对Ｐｒｏｇ测定结果的干扰度均低于２．９％，说明该系统抗生

物性干扰物影响能力强。

２．５　相关性　ＵｎｉＣｅｌＤＸＩ８００和 Ａｃｃｅｓｓ２两系统对Ｐｒｏｇ指

标检测结果的线形回归方程为犢＝０．８４犡－０．６３，狉＝０．９７８，表

明两系统的测定结果有很好的相关性。

２．５　室间质量评比结果　ＵｎｉＣｅｌＤＸＩ８００免疫分析仪参加

２０１３年江苏省室间质量评价中内分泌检测所有项目检测的得

分均达到为１００分，见图１～２（见《国际检验医学杂志》网站主

页“论文附件”）。

３　讨　　论

Ｐｒｏｇ为肾上腺皮质内的一种甾体激素，是雌激素和肾上

腺皮质类固醇的前体［４］，多年来Ｐｒｏｇ检测被广泛应用于黄体

功能评估以及监测排卵［５］、不孕症治疗以及体外受精坯胎移

植预后判断（ＩＶＦＥＴ）
［６８］、早孕检测及异常及异位妊娠的诊断

和鉴别诊断等多种医学领域，临床意义十分重要［９１１］，因此及

时、准确地通过受试者血清对其进行定量检测成为临床检验的

重要内容。

ＵｎｉＣｅｌＤＸＩ８００免疫分析仪采用化学发光技术和磁性微

粒分离技术相结合的检测方法，是目前最为先进的免疫检测系

统之一。由于磁性颗粒均匀的悬浮于整个反应系统，使反应系

统的特异结合能力增加，反应效率提高，加强了化学发光检测

的准确性，本研究结果显示，该系统同时对血清Ｐｒｏｇ低、中、高

３个浓度标本的回收率在９５．３％～１０４．７％之间，表明该分析

仪定量检测血清Ｐｒｏｇ的结果准确度较高。同时该仪器参加

２０１３年江苏省室间质量评价中内分泌检测所有项目检测的得

分均达到为１００分，充分证实了该仪器检测结果的准确性。由

于该仪器采用磁性微粒子结合超声波清洗分离技术，使其携带

污染率低于１ｍｇ／Ｌ，避免了酶免疫技术中固相载体使用包被

管或包被珠以及微孔带来的清洗效率低下，易产生交叉污染和

携带效应严重等问题，使得该系统具有重复性好、灵敏度高、准

确度高、抗生物性干扰物影响能力强等优点，并且具有良好的

系统间的检测相关性。本研究同时取低、中、高３种浓度Ｐｒｏｇ

血清标本各１份，同时进行批内重复试验和批间重复试验结果

显示，批内和批间犆犞均小于１０％，证实了该仪器具有较高的

重复性。本研究对加入含定量血红蛋白、胆红素、三酰甘油等

临床常见干扰物的标本进行交叉反应率的检测，结果表明该系

统抗干扰物影响能力较强。近年来随着生殖医学的飞速发展，

临床和科研工作对Ｐｒｏｇ检测的灵敏度要求也逐步增高，本研

究结果表明该仪器检测Ｐｒｏｇ的ＬＬＤ达到０．１ｎｇ／ｍＬ，完全满

足临床和科研需要。

本研究证实 ＵｎｉＣｅｌＤＸＩ８００免疫分析仪灵敏度高、准确

度高、批内和批间犆犞小、线性范围宽、重复性和回收率好，与

运用多年的Ａｃｃｅｓｓ２系统对于血清Ｐｒｏｇ检测结果的相关系数

接近１，表明两种方法有很好的相关性，与同类产品性能评价

结果相符［１２］，该系统自动化程度、智能化程度高，检测项目多，

性能优越，有着较好的临床应用前景。
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