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摘要院目的 验证雅培 i2000SR全自动化学发光分析仪检测孕酮渊PROG冤和人绒毛膜促性腺激素渊茁-hCG冤的方法学性能遥

方法 依据 CNAS-CL02院叶医学实验室质量和能力认可准则曳渊ISO 15189:2012冤对 PROG和 茁-hCG的精密度尧正确度尧线性范

围尧临床可报告范围进行评价分析袁将结果与厂家声明的性能指标进行比较遥 结果 PROG和 茁-hCG的批内精密度和批间精

密度符合厂家声明袁能满足临床要求曰正确度符合实验室要求曰线性范围均在厂家线性范围内袁二者具有良好的线性关系渊 逸

0.99冤曰PROG和 茁-hCG临床可报告范围分别为院0.1~389.3 nmol/L和 2.46~206 597.1 mIU/ml遥 结论 雅培雅培 i2000SR全自

动化学发光分析仪检测 PROG和 茁-hCG的性能验证结果符合临床要求袁测定结果准确可靠遥
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Performance verification of Automatic Chemiluminescence Analyzer for Detection of Progesterone and

Human Chorionic Gonadotropin

HUANG Xiao-nan,LIU Yu-lin

(Department of Clinical Laboratory,Suining Central Hospital,Suining 62900,Sichuan,China)

Abstract：Objective To verify the methodological performance of abbott i2000SR automatic chemiluminescence analyzer for detection of

progesterone (PROG) and human chorionic gonadotropin (茁-hCG).Methods The precision, accuracy, linear range and clinical replayable range of

PROG and 茁 -hCG were evaluated and analyzed according to CNAS -CL02:Accreditation Criteria for Quality and Competence of Medical

Laboratories (ISO 15189:2012), and the results were compared with the performance indicators declared by manufacturers.Results The intra-batch

and inter-batch precision of PROG and 茁-hCG were in line with the manufacturer's statement and could meet the clinical requirements. Accuracy

in accordance with laboratory requirements; all linear ranges were within the linear range of the manufacturer, and they had a good linear

relationship ( 逸0.99). The clinical reporting ranges of PROG and 茁-hCG were 0.1-389.3 nmol/L and 2.46-206 597.1 mIU/ml, respectively.

Conclusion Abbott i2000SR automatic chemiluminescence analyzer for the detection of PROG and 茁-hCG proved that the results were accurate

and reliable in accordance with clinical requirements.
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孕酮（PROG）和人绒毛膜促性腺激素（茁-hCG）

是目前临床应用最广泛的激素检测项目，在妇产科

等科室得到广泛的应用。其检测方法不断变迁，从

放射免疫测定法到酶联免疫测定法再到化学发光免

疫测定法。雅培 i2000SR全自动化学发光分析仪采

用了化学发光微粒子免疫分析法（CMIA）定量测定

人血清的激素水平。依据 ISO 15189:2012《医学实验

室质量和能力认可准则》[1]和《医疗机构临床实验室

管理办法》[2]，雅培 i2000SR全自动化学发光分析仪

在用于检测项目前，须对其性能进行验证，确保其能

够满足临床需求，保证检验质量。本研究参照美国

临床和实验室标准协会（CLSI）颁布的 EP系列文件

及 CNAS-GL037《临床化学定量检验程序性性能验

证指南》[3]对 i2000SR全自动化学发光免疫分析仪上

检测的 PROG和 茁-hCG的精密度、正确度、线性范

围、临床可报告范围进行验证和评价，现报道如下。

1资料与方法

1.1一般资料 收集 2021年 4月 1日-30日到遂宁

市中心医院进行健康体检人员的外观正常的新鲜血

清，-20 益保存备用。

1.2 仪器与试剂 雅培 i2000SR 全自动化学发光免

疫分析仪；孕酮测定试剂盒（批号 21450UI01）；人绒

毛膜促性腺激素测定试剂盒（批号 19561UI01）。

1.3校准品 美国雅培公司的原装校准品：孕酮校准

品（批号 20003UI01）；人绒毛膜促性腺激素校准品

（批号 20306UI01）。

1.4质控品 美国伯乐公司的免疫分析质控品：水平

1（批号 40381），水平 2（批号 40382）；卫生部临床检

验中心 2021年第一次内分泌室间质量评价质控品

5 份（样本编号 202111、202112、202113、202114、

202115）。

1.5方法

1.5.1精密度验证 选取 2个不同浓度的样本，其中

1个样本被测浓度水平在医学决定水平左右或参考

区间左右，每天测定 1次，每次重复测定 4次，连续

测定 5 d，分别计算总均值、批内标准差及实验室内

标准差（中间）；根据厂家要求的标准差、有效自由度
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图 1 茁-hCG线性回归

及 C值计算得到验证值（V），如测量的批内标准差、

实验室内标准差（中间）小于或等于验证值，则验证

合格。

1.5.2正确度验证 参考 CLSI EP15-A2文件[4]，用 20

个血清标本（高中低值，包含医学决定水平）或 5个

室间质评样本与通过 ISO15189认证的检验机构进

行比对试验。逸80%的标本偏移约1/2 总允许误差

（TEA），其中包含医学决定水平，则认为正确度验证

通过。

1.5.3线性范围的验证 参考 CLSI EP6-A文件[5]，选

择高值样本（浓度接近厂家说明书标示的高限值）和

低值样本进行验证。将高值样本按 0、0.2、0.4、0.6、

0.8、1稀释度稀释，每个浓度测定 2次。做线性回归

分析，得出实测值与理论值的线性关系 Y越aX+b，计

算相关系数（ ），得到的线性范围并与厂家声称的

进行比较。

1.5.4临床可报告范围的验证 选取已知浓度在分

析测量范围内的高值样本 1 份（接近测量范围上

限），用厂家推荐的稀释液按照厂家推荐的稀释倍

数对该样本进行稀释，之后将样本及稀释样本重复

测定 2次，计算平均值。以样品原倍结果平均值作

为理论浓度，将样品进行稀释后得出的结果的均值

为还原浓度, 再计算还原浓度与理论浓度的偏差，

偏差小于或等于该项目 TEA时的最大稀释倍数则

为该项目的最大稀释倍数。可报告范围高限则采用

线性区间高限与最大稀释倍数的乘积，低限采用线

性范围低限。

1.6统计学方法 采用 SPSS 19.0和 Excel 2018对数

据进行处理和分析。计量资料以（ 依）表示，行 检

验；计数资料以（%）表示，行 2检验；以 约0.05为差

异有统计学意义。

2结果

2.1精密度结果 PROG和 茁-hCG的批内标准差和

实验室内标准差均小于验证值，验证通过，见表 1。

2.2 正确度结果 PROG 和 茁-hCG 偏倚均小于 1/2

TEA，验证通过，见表 2、表 3。

2.3线性范围结果 验证项目的斜率 a值均在（1.00依

0.03）范围内， 跃0.99，且测定的线性范围在厂家声

称的范围内，验证通过，图 1、表 4、表 5、图 2。

2.4 临床可报告范围 PROG 的临床可报告范围是

0.1~389.3 nmol/L，茁-hCG 的临床可报告范围是

2.46~206 597.1 mIU/ml，见表 6。

检测项目

PROG

验证值

结果

茁-hCG

验证值

结果

水平 1

0.019

0.081

通过

0.265

0.758

通过

水平 2

0.656

1.264

通过

0.782

2.598

通过

水平 1

0.02

0.082

通过

0.31

0.768

通过

水平 2

0.8

1.274

通过

0.79

2.706

通过

批内标准差 实验室内标准差

表 1 PROG和 茁-hCG的精密度结果

样本号

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

靶机

6.5

105.6

201.08

396.43

462.07

602.13

667.18

719.59

1191.82

2282.01

试验机

6.63

111.05

198.92

386.58

464.79

561.23

636.46

702.98

1191.37

2161.78

偏移（%）

-2.00

-5.16

1.07

2.48

-0.59

6.79

4.60

2.31

0.04

5.27

偏移

约12.50%

结果

通过

表 2 茁-hCG正确度结果

样本号

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

靶机

3631.04

4529.25

5777.87

6343.14

7728.9

8094.19

10 897.26

14 258.7

14 226.5

13 877.16

试验机

3842.06

4564.44

5656.41

6479.67

7575.3

8270.3

11 083.7

14 498.7

14 970

13 122.7

偏移（%）

-5.81

-0.78

2.10

-2.15

1.99

-2.18

-1.71

-1.68

-5.23

5.44

偏移

约12.50%

结果

通过

样本号

202111

202112

202113

202114

202115

靶机

0.7

8.5

27.6

9.7

26.4

试验机

0.78

8.57

25.61

9.57

25.94

偏移（%）

-11.43

-0.82

7.21

1.34

1.74

允许偏移

约12.5%

结果

通过

表 3 PROG正确度结果渊%冤
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表 4 茁-hCG线性范围验证

数据

稀释度

0

0.2

0.4

0.6

0.8

1

1

2.42

2400.66

5099.74

7931.63

10 641.88

13 506.58

2

2.49

2423.74

5017.95

7741.19

11 046.30

14 039.69

均值

2.46

2412.20

5058.85

7836.41

10 844.09

13 773.14

理论值

2.46

2756.59

5510.73

8264.86

11 019.00

13 773.14

偏差（%）

0

-12.49

-8.20

-5.18

-1.59

0

测定结果 计算结果

3讨论

依据 ISO15189相关要求，参考美国临床实验

室标准协会（CLSI）的系列文件和标准建立性能验

证方案 [5-7]，检测仪器在应用于临床前需要对其检

测的检验项目进行性能验证，以保证其质量并满足

临床需求。验证内容包括但不局限于精密度、正确

度、线性范围、临床可报告范围等。雅培 i2000SR全

自动化学发光分析仪采用微粒子化学发光原理定

量检测标本，与传统方法相比检测速度快、灵敏度

高、操作简单、故障率低 [8]等特点，检测血清标志物

的性能验证已有相关报道 [9-12]，结果均符合厂家声

明。但厂家给出的性能验证及指标参数仅代表厂家

的实验指标，本实验室的检测环境，如温湿度，实验

用水及仪器状态等与厂家并非完全一致，故使用前

须进行性能验证[13]。

精密度是重复测定值之间的一致性，是检测系

统的基本分析性能指标之一，可反映检测系统的随

机误差[14，15]。本研究显示，雅培 i2000SR全自动化学

发光分析仪检测 PROG和 茁-hCG 的批内 CV和批

间 CV 均低于验证值，符合厂家声明，满足临床需

求，说明该仪器检测的重复性好。有研究证实[16]，雅

培 i2000SR全自动化学发光分析仪性能稳定。正确

度是大批检验结果的均值与真值的一致程度，正确

度验证是与通过了 ISO15189的临床试验进行比较。

本研究选用自留标本和卫生部质控样本进行测定，

结果偏倚均小于 12.5%，符合厂家声明，与杨佳[17]的

结论一致。线性范围指测定值与稀释倍数呈线性关

系的范围，采用线性稀释回收法[9]，保证样本的检测

结果在线性范围内准确可靠。本次试验结果显示，验

证项目的斜率 a 值均在（1.00依0.03）范围内， 跃

0.99，且测定的线性范围在厂家声称的范围内，说明

实测值与理论值具有良好的相关性，结果符合要

求。黄学强等[18]也证明 茁-hCG结果在线性范围内

可靠。本次验证通过稀释的方法对临床可报告范

围进行测定，结果显示 PROG 的临床可报告范围

为 0.1~389.3 nmol/L；另外，茁-hCG的临床可报告范

围在 2.46~206 597.1 mIU/ml，与曾令恒等 [19]报道的

2.6~199000 mIU/ml基本一致，证明雅培 i2000SR全

自动化学发光分析仪的检测能力符合要求。

综上所述，雅培 i2000SR全自动化学发光分析

仪检测 PROG和 茁-hCG的精密度、正确度、线性范

围、临床可报告范围符合 ISO15189要求并与厂家声

明一致，可满足临床需求。
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