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化学发光免疫分析的原理是将抗原或

抗体包被磁珠$固相%并结合于异鲁米诺衍生物(在

第一步孵育中)校准品'血清或质控品中的抗原或抗

体结合到固相和抗原或抗体标记物)构成夹心(第二

步孵育中)抗原或抗体标记物与已结合在固相上的免

疫复合物反应)未结合的物质被洗掉(然后加入启动
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试剂产生化学发光反应)光电倍增管检测光信号)得

出相关光度数值$
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%)其与校准品'血清或质控中

抗原或抗体浓度呈正比)通过相关计算得出结果(参

照美国临床实验室标准化委员会$
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开展新项目)以及每年需要对仪器设备的性能进行方
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结果阴阳性均一致)

$W2W\̂ 1

化学发光免疫分析仪

检验项目准确度的验证结果与质评反馈结果符合率

为
&**c

)检验项目准确度的验证结果均为合格(

F(F

"

精密度验证结果
"

批内不精密度
$T

值在

3(%Jc

$

-(*3c

均小于规定的范围&批间不精密度

$T

值在
3(&3c

$

&*(-3c

(见表
&

(

F(G

"

线性范围验证结果
"

对索灵化学发光免疫分析

仪检测
K̂ =+6

的分析范围进行评价)

KDPW

<

E

'

KDP

W

<

Y

'

=L4W

<

E

'

=L4W

<

Y

'

+YZW

<

E

'

+YZW

<

Y

'

6\Z

W

<

E

'

6\ZW

<

Y

线性范围验证回归系数
;

值分别为

*(,J*%

'

*(,J))

'

*(,---

'

*(,-3&

'

*(,.&-

'

*(,,*)

'

*(,,-)

'

*(,,.&

&

C

' 值为
*(,,-%

'

*(,,.,

'

*(,,-&

'

*(,,J.

'

*(,,.&

'

*(,,-3

'

*(,,-)

'

*(,,-,

(以

+YZW

<

E

'

+YZW

<

Y

线性统计结果为例)

+YZW

<

E

'

+YZW

<

Y

线性符合
#".72'

和
#"-72'

文件的要求)

见表
'

'

3

及图
&

'

'

(

#

*%&

#

国际检验医学杂志
'*&J

年
&

月第
3,

卷第
'

期
"

WCAX$;4Y?G

!

X;CL;B

O

'*&J

!

ZD:(3,

!

1D('



表
&
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精密度验证

项目
批内精密度

J

L

批内
$T

$

c

%

批间精密度度

J

L

批间
$T

$

c

%

KDPW

<

Y &.(33 &(&% -(*3 ',()' *(,' 3(&3

KDPW

<

E )3(&- '(&3 )(,3 3)(*- '(,J J(-%

=L4W

<

Y ,,(-' .(.* .(.& .%(J) 3(*' )(%,

=L4W

<

E .3(&- 3(*) )(J' &3,(3% )(.- 3(3%

+YZW

<

Y 3'(** &(&% 3(%J '-(%, '('- J('3

+YZW

<

E&%'('' .(*3 3(,. &)'(%- )(-- 3(3%

6\ZW

<

Y &(,. *(&' .(3) *(.J *(*- &*(-3

6\ZW

<

E J(,% *(3% 3(J. 3(*- *(') -(,'

表
'

""

+YZW

<

E

线性统计结果$

a

&

N$

%

编号 第
&

次 第
'

次 均值 理论值

& %(& %(. %() %(,

' ).(' )J(, )-(. ).(-

3 -,(J J%(. J'(- J-(%

) &'&() &3&(. &'.(% &'J('

% &-)(J &-,(3 &--(& &.,(*

表
3

""

+YZW

<

Y

线性统计结果$

a

&

N$

%

编号 第
&

次 第
'

次 均值 理论值

& J(. -(& -(, -()

' 3-(. 3,(3 3J(% )&('

3 -3(J .-(J -*(J -%(*

) &*%(* &*)(J &*)(, &*J(J

% &)'(- &).(, &))(J &)'(.

图
&

""

+YZW

<

E

线性评价示意图

图
'

""

+YZW

<

Y

线性评价示意图

F(H

"

生物参考区间验证
"

J

项检测的生物参考区间

均在厂商提供的生物参考区间的范围之内即
KDP

W

<

Y

'

KDPW

<

E

'

=L4W

<

Y

'

=L4W

<

E

'

+YZW

<

Y

'

+YZ

W

<

E

'

6\ZW

<

Y

'

6\ZW

<

E

的生物参考区间分别为
3

$

J2a

"

N$

'

3

$

J(JWa

"

N$

'

&*

$

'%2a

"

N$

'

%

$

&&

Wa

"

N$

'

%

$

''a

"

N$

'

%

$

&)a

"

N$

'

*(%

$

&(&WC7

G?P

'

*(%

$

&(&WCG?P

(以
KDPW

<

E

'

KDPW

<

Y

检测为

例)生物参考区间验证结果见表
)

'

%

(

表
)

""

KDPW

<

Y

生物参考区间验证$

2a

&

N$

%

标本号 检测结果 标本号 检测结果

& 3(). && )(%-

' 3(.- &' .(')

3 )(%- &3 %(&J

) %(-J &) )('-

% 3(%, &% )(')

. )(', &. 3()%

- )(%J &- %('%

J 3(.3 &J )('3

, %(3J &, 3(-)

&* )(3' '* %().

表
%

""

KDPW

<

E

生物参考区间验证$

Wa

&

N$

%

标本号 检测结果 标本号 检测结果

& 3()3 && 3(.%

' 3(%. &' 3(J,

3 )(3% &3 )(',

) %(,J &) %(3-

% 3(-% &% 3(,J

. %(-J &. )(%J

- )(3% &- 3(J,

J %(3% &J )(,'

, )('% &, %(3,

&* )(-J '* 3(-%

G

"

讨
""

论

""

$W2W\̂ 1

化学发光免疫分析仪检测
K̂ =+6

采

用超顺磁微粒的固相载体)用化学发光法进行检

测*

J

+

(

$W2W\̂ 1

闪烁化学发光是基于异鲁米诺衍生

物$

28#W

%)它作为标记物结合在抗体或抗原表面)反

应由激发液触发(本反应完全在封闭系统内进行(

根据仪器说明书提示)说明书上提供的参数都是厂家

在最佳条件下完成的)这与本科室的水质'电压的稳

定性)实验室环境温湿度)实验室人员的操作等实际

外部条件均存在差异(因此)本科室对
$W2W\̂ 1

上

开展的
K̂ =+6

共
J

个项目进行了方法学性能验证(

准确度验证中通过
=WU2\

国际室间质评)其测

定结果与回报靶值及可接受限进行比对以
=WU2\

国

际室间质评结果为依据)

$W2W\̂ 1

化学发光免疫分

析仪检验项目准确度的验证结果与质评反馈结果符

合率为
&**c

(表明检测系统准确度的性能符合要

求)准确度高(

精密度是免疫定量测定中最基本的性能指标)反

应检测结果的重复性(

#"%72'

要求对仪器进行精密

度验证)从而客观的评价仪器的工作性能(根据美国

临床实验室室间质量评估误差表中评价项目的允许

误差范围)由实验数据统计的批内不精密度和批间不

精密度小于允许误差的
&

"

)

和
&

"

3

作为检测系统不

#

&%&
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精密度性能的可接受标准)且又小于厂商提供的精密

度*

,7&)

+

(本文测定的
K̂ =+6J

项结果的批内不精密

度
$T

值在
3(%Jc

$

-(*3c

)均小于规定的范围)即

批内
$T

值均小于
&

"

)

最低质量标准(批间不精密度

$T

值在
3(&3c

$

&*(-3c

)符合批间
$T

值均小于
&

"

3

最低质量标准)均符合厂商要求(说明仪器重复性

好)结果稳定(

据文献*

&%

+所述标本中物质的浓度在检测线性

范围时)所测的结果均是可信的)即更接近被测物质

的真实值(临床检验中心在生产厂家进行检定校准

分析检测系统时)对厂家的线性范围进行了验证)验

证结果与厂家提供的线性范围一致(本文对索灵化

学发光免疫分析仪检测
K̂ =+6

的分析范围进行评

价)

KDPW

<

E

'

KDPW

<

Y

'

=L4W

<

E

'

=L4W

<

Y

'

+YZ

W

<

E

'

+YZW

<

Y

'

6\ZW

<

E

'

6\ZW

<

Y

线性范围验证

回归系数
;

值分别为
*(,J*%

'

*(,J))

'

*(,---

'

*(,-3&

'

*(,.&-

'

*(,,*)

'

*(,,-)

'

*(,,.&

&

C

' 值为

*(,,-%

'

*(,,.,

'

*(,,-&

'

*(,,J.

'

*(,,.&

'

*(,,-3

'

*(,,-)

'

*(,,-,

均大于
*(,%

)线性均符合要求)默认

厂家提供的线性范围为实验室的可报告范围(

根据试剂说明书提示)每个实验室都要建立自己

的生物参考区间)而实际情况中实验室验证采用厂商

提供的生物参考区间的居多(本研究严格按照

1+$$\#"7"'

文件和文献*

&.

+的要求)生物参考区

间进行实验前必须对检测系统进行性能评价(主要

为精密度和准确度是否符合临床要求(在检测系统

在控状态下检测实验标本)记录实验数据(健康参考

个体选择要求&根据文献和实验研究)总结该项目检

验结果产生生物变异和分析干扰的因素)确定参考个

体的选择原则*

&-

+

(个体来源于体检中心不同性别)年

龄自愿体检者(验证结果)根据计算)

=

值均为

&**c

)根据验证要求)

=

%

,%c

即为验证通过(

J

项

检测的生物参考区间均在厂商提供的生物参考区间

的范围之内即
KDPW

<

Y

'

KDPW

<

E

'

=L4W

<

Y

'

=L4

W

<

E

'

+YZW

<

Y

'

+YZW

<

E

'

6\ZW

<

Y

'

6\ZW

<

E

的

生物参考区间分别为
3

$

J2a

"

N$

'

3

$

J(JWa

"

N$

'

&*

$

'%2a

"

N$

'

%

$

&&Wa

"

N$

'

%

$

''a

"

N$

'

%

$

&)

a

"

N$

'

*(%

$

&(&WCG?P

'

*(%

$

&(&WCG?P

)因此)本实

验室采用试剂厂家提供的生物参考区间(

综上所述)本研究对索灵化学发光免疫分析仪厂

家提供的
K̂ =+6

检测的精密度'准确度'线性范围

和可报告范围'生物参考区间的验证)为临床提供了

准确'可靠的依据)精密度'线性范围'准确度'携带污

染率及参考范围的测定参数均符合该仪器技术要求(
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