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ＵｎｉＣｅｌＤＸＩ８００全自动磁性微粒子化学发光免疫

分析系统性能评价
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　　【摘要】　目的　对ＵｎｉＣｅｌＤＸＩ８００全自动磁性微粒子化学发光免疫分析系统（以下简称ＤＸＩ８００）的分析性能

进行初步评价。方法　选择雌二醇（Ｅ２）、泌乳素（ＰＲＬ）、促卵胞生成素（ＦＳＨ）、三碘甲状腺原氨酸（ＴＴ３）等４个项

目，应用《临床实验室定量检测试验的初步评价批准指南》（ＥＰ１０Ａ２）对其分析性能进行初步评价。结果　Ｅ２低、

中、高值的总不精密度分别为７．７９％、５．２１％、４．４８％ ，偏倚分别为－２．４５％、－１．９０％、－０．４０％。ＦＳＨ低、中、高

值的总不精密度分别为３．５８％、４．８１％、４．７１％ ，偏倚分别为６．８４％、４．７３％、０．９３％。ＰＲＬ低、中、高值的总不精

密度分别为２．６３％、３．１０％、２．２４％，偏倚分别为－０．０３％、－０．６５％、－０．５０％。ＴＴ３低、中、高值的总不精密度分

别为２．７１％、１．６０％、２．０５％ ，偏倚分别为－０．０１％、０．０１％、－０．０５％。Ｅ２、ＦＳＨ、ＰＲＬ、ＴＴ３４个项目的截距、斜

率、携带污染率、非线性、线性漂移等指标的狋检验值均介于－４．６到４．６之间。结论　ＵｎｉＣｅｌＤＸＩ８００具有很好的

分析性能，能满足临床标本检测的需要。
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　　ＤＸＩ８００是美国Ｂｅｃｋｍａｎ公司推出的全自动磁性微粒子

化学发光免疫分析系统，根据检测项目的不同，其检测方法分

为竞争法和双抗体夹心法两种，其中每种方法又分为一步法和

两步法。根据ＩＳＯ１５１８９和美国ＣＡＰ的要求，新的检测系统在

用于临床标本的检测之前需要对其分析性能进行评价。本研究

在每一种检测方法中选择一个项目作为代表（雌二醇为两步竞

争法、促卵泡生成素为两步夹心法、泌乳素为一步夹心法、三碘

甲状腺原氨酸为一步竞争法），应用临床和实验室标准化协会

（ＣＬＳＩ）颁布的《临床实验室定量检测试验的初步评价批准指南》

第２版（ＥＰ１０Ａ２）对这４个项目的分析性能进行初步评价。

１　材料与方法

１．１　试验标本　伯乐公司生产的Ｌｙｐｈｏｃｈｅｋ免疫分析质控

物高、低两个水平的质控品，高值质控品（批号４０２５３，有效期

２０１４年２月２８日），低值质控品（批号４０２５１，有效期２０１４年２

月２８日），中值质控品由高值质控品和低值质控品等比例混合

而成。雌二醇（Ｅ２）均值：高值６５０ｐｇ／ｍＬ，低值１５０ｐｇ／ｍＬ。

促卵泡生成素（ＦＳＨ）均值：高值６．５８ｍＩＵ／ｍＬ，低值４２ｍＩＵ／

ｍＬ。泌乳素（ＰＲＬ）均值：高值４．７ｎｇ／ｍＬ，低值３３ｎｇ／ｍＬ。

三碘甲状腺原氨酸（ＴＴ３）均值：高值０．９６ｎｇ／ｍＬ，低值３．１５

ｎｇ／ｍＬ。

１．２　仪器与试剂

１．２．１　仪器　美国Ｂｅｃｋｍａｎ公司ＵｎｉｃｅｌＤＸＩ８００全自动磁性

微粒子化学发光免疫分析仪。

１．２．２　试剂与校准品　试剂和校准品都使用美国Ｂｅｃｋｍａｎ

公司的产品，Ｅ２试剂批号０１７６１２，有效期至２０１２年３月１２

日，校准品批号９１９１９６；ＦＳＨ试剂批号０１９５１１，有效期至２０１２

年２月２１日，校准品批号０１１７１６；ＰＲＬ试剂批号０２３６４０，有效

期至２０１２年２月２８日，校准品批号０１８５８３；ＴＴ３试剂批号

０２３６４０，有效期至２０１２年２月２８日，校准品批号０１８５８３。

１．３　方法

１．３．１　在开始试验之前，参加试验操作的人员必须进行仪器

的操作培训并熟练掌握仪器的检测操作、日常维护保养和常见

故障的排除等技能，熟悉性能验证方案。

１．３．２　开始试验之前按照厂家说明使用校准品校准检测系

统，在整个试验过程不应该对检测系统进行再校准。在整个试

验过程中按照厂家说明进行日常维护和保养。

１．３．３　根据试验要求计算试验样品的用量，严格按照质控品

说明书的规定溶解质控品。并按照１∶１的比例用高值质控品
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和低值质控品配制出中值质控品。一次性溶解和配制出整个

试验所需的试验样品用量，避免溶解质控品过程带来的误差。

１．３．４　将高、中、低３个水平的质控品上机检测，检测顺序为

中、高、低、中、中、低、低、高、高、中（其中第一个中值标本为试

验启动的灌注样品，其值不进行统计分析），这个顺序不应该改

变、插入或中断。无论何种原因，如果最后的９个标本中任何

一个被拒绝、丢失或没有报告，整个过程需要重做。按照上述

顺序连续测定５ｄ，得到高、中、低值各１５个。

１．３．５　每天试验结束后都需要对数据进行初步判断，看是否

有明显的离群点，若有需要尽最大努力找出原因，继续试验。

１．３．６　偏倚和总不精密度的判断使用基于生物学变异的质量

规范［１］。（１）允许偏倚：Ｅ２、ＦＳＨ、ＰＲＬ、ＴＴ３４个项目的允许偏

倚分别为８．３％、７．８％、１５．４％、４．２％。（２）允许总不精密度：

Ｅ２、ＦＳＨ、ＰＲＬ、ＴＴ３４个项目的允许总不精密度分别为

１１．３％、５．１％、３．５％、４．４％。（３）截距、斜率、携带污染率、非

线性、线性漂移：计算所得的校正值进行狋检验，狋检验值介于

－４．６到４．６之间表示无统计学意义，可接受。

１．４　统计学方法　每天的原始数据记录在ＥＰ１０Ａ２文件提

供的原始数据记录表上，录入Ｅｘｃｅｌ软件进行统计学分析。

２　结　　果

２．１　总不精密度　根据ＥＰ１０Ａ２提供的计算表格和公式计

算总不精密度，４个项目的总不精密度结果见表１和表２。

２．２　偏倚分析　计算各浓度试验样品５ｄ检测结果的均值，

以厂商提供的各浓度质控品的均值为靶值，计算二者的差值，

再计算差值的百分偏倚，结果见表１和表２。

２．３　截距、斜率、非线性、携带污染率、线性漂移的回归分析　

结果见表３和表４。

表１　Ｅ２和ＦＳＨ总不精密度和偏倚计算

项目
Ｅ２

低值 中值 高值

ＦＳＨ

低值 中值 高值

偏倚（％） －２．４５ －１．９０ －０．４０ ６．８４ ４．７３ ０．９３

允许偏倚（％） ８．３０ ８．３０ ８．３０ ８．４０ ８．４０ ８．４０

总不精密度（％） ７．７９ ５．２１ ４．４８ ３．５８ ４．８１ ４．７１

允许不精密度（％）１１．３０ １１．３０ １１．３０ ５．１０ ５．１０ ５．１０

表２　ＰＲＬ和ＴＴ３总不精密度和偏倚计算

项目
ＰＲＬ

低值 中值 高值

ＴＴ３

低值 中值 高值

偏倚（％） －０．０３ －０．６５ －０．５０ －０．０１ ０．０１ －０．０５

允许偏倚（％） １５．４０ １５．４０ １５．４０ ４．２０ ４．２０ ４．２０

总不精密度（％） ２．６３ ３．１０ ２．２４ ２．７１ １．６０ ２．０５

允许不精密度（％） ３．５０ ３．５０ ３．５０ ４．４０ ４．４０ ４．４０

表３　Ｅ２和ＦＳＨ截距、斜率、携带污染率、非线性、漂移计算

项目
ＦＳＨ

均值 狋

Ｅ２

均值 狋

截距 ０．７２０ ２．１９７ －７．４８５ －１．４８２

斜率 ０．９９８ ０．２９７ １．００７ ０．２７０

携带污染率 －０．５２８ －０．２１７ －０．１０２ －０．２０７

非线性 －０．００２ －１．１４０ ０．０００ －０．０７５

漂移 ０．０２３ －０．１３８ －２．４８９ －１．２６５

表４　ＰＲＬ和ＴＴ３截距、斜率、携带污染率、非线性、漂移计算

项目
ＰＲＬ

均值 狋

ＴＴ３

均值 狋

截距 －０．０１５ －０．１９０ ０．０２９ ２．１９７

斜率 ０．９８０ －１．７４１ ０．９７８ －１．４２９

携带污染率 ０．２５２ ０．４６５ １．８０５ １．２２６

非线性 ０．００２ １．６５１ －０．０２８ －１．２１６

漂移 ０．０９９ １．８０６ ０．００５ ０．８６２

３　讨　　论

近年来随着实验室认可的发展，质量意识已经深入广大检

验人的心中，根据ＩＳＯ１５１８９的规定实验室应评估所选方法和

程序，在用于医学检验之前应证实其可给出满意的结果，因此

在新的分析系统实施临床标本的检测之前需要对其分析性能

进行评价［２５］。本文的研究对象ＤＸＩ８００是新购入的配套检测

系统，厂家在出厂之前已经对其进行了严格的分析性能评价，

其性能参数已通过试剂说明书给出。实验室如果再使用ＥＰ５

Ａ、ＥＰ９Ａ等文件来对分析系统的精密度和准确度等性能指标

进行评价就会延长分析系统投入使用的时间，且试验过程需要

耗费大量的人力和物力。ＥＰ１０Ａ２提供了一个具有操作简

单、时间短、评价参数多的试验方案，可以快速地对分析系统的

分析性能进行初步评价，可以缩短分析系统投入使用的周期。

在使用ＥＰ１０Ａ２进行检测系统性能的初步评价时，需要

严格按照厂家的说明书进行操作，因为中值质控品是通过高值

和低值质控品等比例混合而成的，且混合后的理论值将作为靶

值使用，故在混合的时候特别需要注意吸样体积的准确。在开

始试验之前应该根据试验的需要计算出试验样品的用量，最好

能多制备一些以便在出现离群值时重复测试。如果使用溶解

干粉质控品最好在稳定期内一次性溶解足够的量，避免溶解质

控品带来的误差。如果使用液体质控品最好统一每次溶解的

时间、温度和复溶操作。

本文的研究对象为配套检测系统，且为新品，通过ＥＰ１０

Ａ２方案对其进行初步性能评价后证实了厂家试剂说明书介绍

的分析性能，满足本科室规定的质量要求。分析系统在使用过

程中应该按照厂家的建议制定和执行维护保养，定期对分析系

统的性能进行验证。
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