
【产品名称】�抗甲状腺球蛋白抗体测定试剂盒（化学发光法）

【产品编号】�L2KTG6

【包装规格】�600 人份 / 盒

【医疗器械注册证编号 /产品技术要求编号】�

国械注进 20172400989

【注册人名称】�英国西门子医学诊断产品有限公司

Siemens�Healthcare�Diagnostics�Products�Limited

【注册人住所】�Glyn�Rhonwy,� Llanberis,�Gwynedd�LL55�4EL,�

United�Kingdom

【生产地址】�Glyn�Rhonwy,�Llanberis,�Gwynedd�LL55�4EL,�United�

Kingdom

【联系方式】�www.siemens.com/diagnostics����

【批次代码 �、储存条件 �】����见外包装盒上相应标注�

【失效日期】�����产品在� �所示日期之后失效

【禁忌症、警示、注意事项、符号说明及其它内容】�详见说明书

【代理人 /售后服务单位名称】�西门子医学诊断产品（上海）

有限公司

【住所】�中国（上海）自由贸易试验区英伦路 38号四层 410、

411、412 室

【联系方式】�400-810-5888

10381655_L2KTG6_SHDP_20201124_CNA

【产品名称】

通用名称：抗甲状腺球蛋白抗体测定试剂盒（化学发光法）

英文名称：IMMULITE2000�Anti-TG�Ab

【包装规格】

200 人份 / 盒，600 人份 / 盒。

【预期用途】

该产品用于定量检测血清、乙二胺四乙酸血浆和肝素化血浆中

的甲状腺球蛋白（TG）自身抗体。

该产品对甲状腺疾病的临床诊断起辅助作用。

甲状腺球蛋白仅由甲状腺产生，是甲状腺滤泡胶质的主要成分。

3,5,3’,5’- 四碘甲状腺原氨酸（T4）和 3,5,3’- 三碘甲状腺原氨酸

（T3）等甲状腺激素均是由甲状腺球蛋白合成。甲状腺球蛋白

自身抗体（TG 自身抗体）通常存在于自身免疫性甲状腺疾病

患者中。约 10% 的健康人体内有低水平的 TG 自身抗体；30%

的 Grave 病患者和 85％的 Hashimoto 甲状腺炎患者，体内有较

高浓度的 TG 自身抗体。但是在这些疾病中，甲状腺过氧化物

酶抗体（TPO自身抗体）水平升高比高浓度的抗 TG更为常见；

因此抗 TG 检测似乎并不能比抗 TPO 结果提供更多具有诊断价

值的信息。TG 自身抗体检测对于甲状腺球蛋白检测样本的评

估非常有用，因为甲状腺球蛋白的竞争性免疫检测和免疫测定

分析都可能受到 TG自身抗体的干扰。

【检验原理】

化学发光法。

孵育周期：2 × 30 分钟。

首个结果输出时间：65 分钟。

【主要组成成分】

试剂盒组分必须成套使用，内包装盒上的条形码标签为检测

必需。

抗甲状腺球蛋白抗体包被珠（L2TG12）：包被珠包装带有条形码。

抗甲状腺球蛋白抗体测定试剂盒（化学发光法）说明书

一个包装200个。包被有高纯度的甲状腺球蛋白。L2KTG2：1个，

L2KTG6：3 个。

抗甲状腺球蛋白抗体试剂楔（L2TGA2）：试剂楔带有条形码。

11.5mL 缓冲液基质。11.5mL 碱性磷酸酶（小牛小肠）标记的

单克隆鼠抗人免疫球蛋白 G（IgG）抗体缓冲液，含防腐剂。

L2KTG2：1 个，L2KTG6：3 个。

抗甲状腺球蛋白抗体校正品（LTGL，LTGH）：两瓶（低浓

度和高浓度）冻干的含甲状腺球蛋白（TG）自身抗体的人血

清 / 缓冲液基质，含防腐剂。使用前至少提前 30�分钟复溶，

每瓶使用 4.0�mL 蒸馏水或去离子水复溶。L2KTG2：1 套，

L2KTG6：2 套。

甲状腺自身抗体样本稀释液（L2AAZ）：检测代码：TAD。用

于患者样本的在机稀释。50�mL 浓缩的（即开即用）不含抗甲

状腺球蛋白（TG）/ 抗甲状腺过氧化物酶（TPO）抗体的缓冲

液基质，含防腐剂。L2KTG2：1�瓶，L2KTG6：3 瓶。

未随试剂盒单独提供的组分：

L2SUBM：化学发光底物

L2PWSM：探针清洗液

L2KPM：探针清洗试剂盒

LRXT：反应管（一次性）

L2ZT：250个样品稀释测试管（16�×�100�mm）

L2ZC：250个样本稀释试管盖

LAACM：双水平质控品

其他必需：蒸馏水或去离子水、试管、质控品。

【储存条件及有效期】

2～ 8℃保存，有效期 12 个月。

产品生产日期 /使用期限见标签。



【适用仪器】

IMMULITE�2000�和�IMMULTIE�2000XPi�分析仪。

【样本要求】

推荐使用超速离心法以澄清脂血样本。样本溶血表明样本在送

到实验室之前处理不当，因此在结果判读时应注意。在血清样

本完全凝集之前离心可致样本中含有纤维蛋白。为了避免因纤

维蛋白存在而影响检测结果，应在确定样本完全凝集之后再离

心。某些样本，尤其是来自接受抗凝治疗患者的样本，凝集时

间可能延长。使用不同厂家的采血管可致结果不同，依管的材

料和添加剂，包括凝胶剂或物理屏障、凝血激活物质和 /或抗

凝剂而定。IMMULITE�2000 抗甲状腺球蛋白抗体试剂盒并未用

所有不同类型的试管进行检测。关于已经测试的试管详情，请

参考替代样本类型部分。

所需样本量：5�μ L 样本。

贮藏：在 2～ 8�℃下可保存 7天，在 -20�℃下可以保存 6个月。

自动预稀释系数：100。

将稀释液（L2AAZ）按要求的量加到贴有条形码标签的相应试

管中。

【检验方法】

为保证检测性能最佳，按照 IMMULITE�2000 操作手册要求进行

所有的日常维护相当重要。参照 IMMULITE�2000 操作手册进行

检测前的准备、设置、稀释、校正、分析以及质控程序。

推荐校正周期：2周

质控样本：使用至少两个 TG 和 TPO 自身抗体浓度（低浓度和

高浓度）的质控品或混合血清。

【参考区间】

由于本检测与 IMMULITE 抗甲状腺球蛋白抗体检测具有相关性

（见方法比较），故预期二者的参考区间基本相同。

来自 117 名无甲状腺疾病病史的健康成人（TSH 和游离 T4 水

平均正常）的血清样本，用 IMMULITE 抗甲状腺球蛋白抗体试

剂进行检测。结果显示第 95 百分位数约为 40�IU/mL.，提示可

初步将成人的参考区间定为：ND～ 40�IU/mL。

用 IMMULITE 抗甲状腺球蛋白抗体检测了 34 例 Grave 病血清样

本和36例Hashimoto病血清样本。其中14例Grave病样本（41%）

和 25 例 Hashimoto 病样本（69%）的抗甲状腺球蛋白抗体水

平升高。

以上范围仅供参考，各实验室应建立自己的参考区间。

【检验方法的局限性】

抗甲状腺球蛋白抗体检测值应结合其他检验结果、全面的临床

表现以及所有其他可用资料，才能用于诊断。

人血清中的嗜异性抗体可与试剂盒组份中的免疫球蛋白发生

反应，从而干扰体外免疫检测【见 Boscato�LM,�Stuart�MC.�Het-

erophilic�antibodies:�a�problem�for�all�immunoassays.�Clin�Chem�

1988:34:27-33】。经常接触动物或动物血清制品的患者样本表

明这种干扰可能导致异常结果。已经证明这些试剂可将干扰的

风险最小化；但是，少数血清和检测组份之间还是有可能产生

交叉反应。用于诊断目的时，此项测定结果应与临床检查、患

者病史和其他结果结合。

【产品性能指标】

测定性能的代表性数据请参见图表。见检测性能数据图表。检

测结果以 IU/mL 为单位表示（除非另外注明，否则所有结果均

来源于用不含凝胶层或促凝剂的采血管收集的血清样本）。

定标范围：20�-�3000�IU/mL.（WHO�1st�IRP�65/93）。

分析灵敏度：2.2�IU/mL。

钩状效应：至 55,552�IU/mL 未见影响。

精密度：样本进行为期 20天的重复运行，每天 2轮，共 40轮，

80 次重复。（见下表）

分析内精密度表�

平均值 SD CV

1 40 3.2 8.0%

2 210 11.2 5.3%

3 950 64.5 6.8%

4 2390 199.6 8.4%

分析间精密度表（见下表）

平均值 SD CV

1 40 4.8 11.9%

2 210 14.0 6.7%

3 950 89.6 9.4%

4 2390 241.0 10.1%

线性：样本以不同比例稀释后检测。

线性（IU/mL）�

稀释液 观察值 期望值 观察值 /期望值
的百分数

1 未稀释

2倍稀释

4倍稀释

8倍稀释

130

69

33

17

-

65

33

16

-

106%

100%

106%

2 未稀释

2倍稀释

4倍稀释

8倍稀释

16 倍稀释

319

166

82

41

20

-

160

80

40

20

-

104%

103%

103%

100%

3 未稀释

2倍稀释

4倍稀释

8倍稀释

16 倍稀释

340

172

94

48

20

-

170

85

43

21

-

101%

111%

112%

95%



稀释液 观察值 期望值 观察值 /期望值
的百分数

4 未稀释

2倍稀释

4倍稀释

8倍稀释

16 倍稀释

430

220

109

55

26

-

215

108

54

27

-

102%

101%

102%

96%

5 未稀释

2倍稀释

4倍稀释

8倍稀释

16 倍稀释

754

382

201

98

48

-

377

189

94

47

-

101%

106%

104%

102%

回收率：分别将三种抗甲状腺球蛋白抗体溶液（200、800 和

2000�IU/mL）和样本以 1:19 的比例混合，而后进行检测。

回收率（IU/mL）

溶液 观察值 期望值 观察值 /期望值
的百分数

1 -

A

B

C

49

193

657

2,288

-

265

773

2,216

-

73%

85%

103%

2 -

A

B

C

59

218

695

2,165

-

274

783

2,225

-

80%

89%

97%

3 -

A

B

C

120

278

819

2,358

-

333

841

2,287

-

84%

97%

103%

4 -

A

B

C

146

277

766

2,323

-

375

891

2,292

-

74%

86%

101%

5 -

A

B

C

230

391

935

2,357

-

437

946

2,388

-

90%

99%

99%

胆红素影响：样本中胆红素的浓度直至 200�mg/L，在检测允

许的精密度范围内对结果没有影响。

溶血影响：样本中血红蛋白的浓度直至 381�mg/dL，在检测允

许的精密度范围内对结果没有影响。

脂血症影响：样本中甘油三酯的浓度直至 4000�mg/dL，在检

测允许的精密度范围内对结果没有影响。

替代样本类型：为了评估替代样本类型的影响，从 21 名志愿

者中采血，分别加入空白管、肝素化管、EDTA 管和 Becton�

Dickinson�SST®�vacutainer 管中。等量的配对样本，与不同浓度

的抗甲状腺球蛋白抗体混合，以得到整个检测定标范围内的值，

而后用 IMMULITE�2000 抗甲状腺球蛋白抗体进行检测。

（肝素）�=�1.05（血清）�–�11�IU/mL

r�=�0.998

（EDTA）�=�1.02（血清）–�2.6�IU/mL

r�=�0.988

（SST）�=�1.07（空白管）�–�12�IU/mL

r�=�0.993

平均值：�

752�IU/mL（血清）

779�IU/mL（肝素）

767�IU/mL（EDTA）

795�IU/mL（SST）

方法比较：该检测与 IMMMULIT 抗甲状腺球蛋白抗体检测相比

较，样本 178 例（浓度范围：大约 20～ 2500�IU/mL，见图）。

线性回归分析：

�������

（IML�2000）�=�1.1（IML）�–�21�IU/mL

r�=�0.959

平均值：

297�IU/mL（IMMULITE�2000）

290�IU/mL（IMMULITE）

【注意事项】

仅供体外诊断使用。

警告和预防措施！

含有人源性物质。人血或含有血液成份供体都经过

FDA 批准的方法进行了检测来确认是否存在人类免疫缺陷病毒

1 型（HIV-1）和 2 型（HIV-2）、乙肝表面抗原和丙型肝炎病

毒抗体。检测结果均为阴性（不会具有反应性）。检测不可能

绝对地保证这些物质或其他传染病类物质不存在，因此这些物



质应按照好的实验室常规指南和通用的预防措施进行处理。

注意：该设备含有动物源性物质，应视为潜在疾病的携带和传

播物进行处理。

警告：接触皮肤有毒。吞食有害。对水生动物有毒，

会造成长期的影响。配戴防护性手套 /防护衣 /眼罩

/ 面罩。避免暴露在环境中。如吞食：拨打毒物中心

电话或感到不适时及时就医。按照当地、区域和国

家的规定处理成份以及包装容器。

包含：2- 甲基 -2H- 异噻唑 -3- 酮，叠氮化钠，抗甲

状腺球蛋白抗体校正品。

试剂：2～ 8℃保存。其处理应遵守相应的法律规定。对于所

有组分都要将其视为传染原，按照通用防护措施进行处理和防

范。源自人血的原材料全部经过检验，与梅毒、HIV�1&2抗体、

HBsAg 和 HCV 抗体没有反应。加入浓度小于 0.1�g/dL 的叠氮化

钠作为防腐剂。处置时，应在铅或铜质管道中用大量水冲洗，

避免易爆的金属叠氮化合物蓄积而产生潜在爆炸危险。

化学发光底物：避免污染和日光直射。（参见说明）

水：使用蒸馏水或去离子水。

【标识的解释】

符号 定义

体外诊断医疗器械

制造商

CE�标志

查阅使用说明

温度极限�(2–8° C)

温度下限�( ≥�2° C)

不得二次使用

批次代码

2008-01 日期格式（年�-�月）

健康危害

腐蚀性

对环境会造成危险

试剂楔

低水平校正品

符号 定义

校正品抗体

对照

阳性对照

阴性对照

二流苏糖醇液

产品编号

欧盟授权代表

附第三方认证机构识别号的�CE�标记

生物风险

温度上限�( ≤�-20° C)

	

不可冷冻�(�>0° C)

	

怕晒

	

含量足够测试 (n)�次

有效期

危险

有毒

珠包装

检测单元

校正品

高水平校正品

稀释液

预处理液

低阳性对照

阴性对照抗体

硼酸盐 -KCN
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