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Từ khóa: 17-hydroxyprogesterone, xác nhận phương pháp, độ chụm, độ đúng, khoảng tuyến tính.

Nghiên cứu này được thực hiện để xác nhận phương pháp định lượng 17-hydroxyprogesterone (17-OHP) 

huyết thanh bằng phương pháp miễn dịch hóa phát quang trên máy Maglumi 800. Khoảng tuyến tính được xác 

nhận theo hướng dẫn EP6 của CLSI. Độ chụm được xác nhận theo hướng dẫn EP5 của CLSI. Độ chính xác 

của phương pháp được xác nhận theo hướng dẫn EP7 và EP9 của CLSI. Kết quả xác nhận cho thấy phương 

pháp tuyến tính đến 59,1 nmol/L. Độ chụm ngắn hạn dao động từ 2,8 đến 6,3%, nhỏ hơn độ chụm cho phép 

dựa trên biến thiên sinh học ở mức tối ưu và độ chụm dài hạn giao động từ 3,4 đến 9,2% nhỏ hơn độ chụm 

cho phép dựa trên biến thiên sinh học ở mức mong muốn. Độ thu hồi mẫu QC và mẫu thật thêm chuẩn nằm 

trong giới hạn chấp nhận từ 90-110%. Đồ thị Passing- Bablok so sánh kết quả định lượng 17-OHP trên máy 

Maglumi 800 với kết quả trung bình ngoại kiểm có độ dốc 1,026 (95%CI: 0,952 - 1,110), giao điểm -0,107 

(95%CI: -0,933 - 1,257) (n =15, r = 0,993). Kỹ thuật định lượng 17-OHP bằng phương pháp miễn dịch hóa phát 

quang trên máy Maglumi 800 đảm bảo độ tin cậy, có thể đưa vào thực hành thường quy phục vụ bệnh nhân.
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I. ĐẶT VẤN ĐỀ
Tăng sản thượng thận bẩm sinh là một 

nhóm các bệnh di truyền lặn trên nhiễm sắc thể 
thường do thiếu một trong các enzym cần thiết 
cho quá trình tổng hợp cortisol từ cholesterol 
của vỏ thượng thận. Tỷ lệ mắc bệnh trên thế 
giới là 1/14.000 - 1/15.000.1 Tại Việt Nam, từ 
1999 đến 2016 có 842 bệnh nhân được chẩn 
đoán và điều trị tăng sản thượng thận bẩm sinh 
tại Bệnh viện Nhi Trung ương.2

Tăng sản thượng thận bẩm sinh thể thiếu 
21-hydroxylase là hay gặp nhất, chiếm tỷ lệ 90 - 
95%.3 Giảm hoặc mất hoàn toàn enzym này dẫn 
đến tắc nghẽn con đường tổng hợp hormon vỏ 
thượng thận, kết quả là vỏ thượng thận không 

tổng hợp được cortisol và aldosteron gây nên 
ứ đọng tiền chất ngay trước chỗ enzym bị thiếu 
hụt là 17-hydroxyprogesterone (17-OHP). Do 
đó, người ta sử dụng 17-OHP để chẩn đoán 
và theo dõi điều trị bệnh tăng sản thượng thận 
bẩm sinh.

Hai phương pháp chính hiện đang được 
sử dụng để định lượng 17-OHP huyết thanh là 
phương pháp miễn dịch và phương pháp sắc 
ký khối phổ.4 Các phương pháp sắc ký có lợi 
về tính đặc hiệu nhờ phân tách và phân biệt 
được 17-OHP từ các steroid và chất chuyển 
hóa khác với kết quả hiển thị trực quan, trái 
ngược với các phương pháp xét nghiệm miễn 
dịch tạo ra kết quả dưới dạng số bằng cách so 
sánh tín hiệu với tín hiệu hiệu chuẩn. Tuy nhiên, 
sắc ký khí khối phổ (GC-MS) đòi hỏi tạo dẫn 
xuất trước khi phân tích nên rất phức tạp và tốn 
thời gian; sắc ký lỏng khối phổ (LC-MS) là một 
thiết bị rất đắt nên hiện tại ít phòng xét nghiệm 
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ở các nước đang phát triển có khả năng tiếp 
cận được. Do đó, các phương pháp miễn dịch 
vẫn là kỹ thuật được sử dụng thường xuyên 
nhất để định lượng 17-OHP. Xét nghiệm miễn 
dịch phóng xạ, ELISA, xét nghiệm miễn dịch 
huỳnh quang phân giải theo thời gian đang 
được sử dụng phổ biến.4 Gần đây, một số nhà 
sản xuất phát triển phương pháp miễn dịch hóa 
phát quang để định lượng 17-OHP với nhiều 
ưu điểm như thời gian trả kết quả nhanh, quy 
trình đơn giản, tự động hóa hoàn toàn. Để đưa 
một phương pháp mới vào thực hành thường 
quy, phòng xét nghiệm phải tiến hành xác nhận 
giá trị sử dụng nhằm mục đích xác nhận rằng 
các thông số kỹ thuật mà nhà sản xuất công bố 
là đúng với điều kiện của phòng xét nghiệm. 
Nghiên cứu này được tiến hành với mục tiêu 
xác nhận giá trị sử dụng kỹ thuật định lượng 
17-OHP bằng phương pháp miễn dịch hóa phát 
quang trên máy Maglumi 800.

II. ĐỐI TƯỢNG VÀ PHƯƠNG PHÁP
1. Chất liệu nghiên cứu

Vật liệu nghiên cứu

Mẫu huyết thanh còn dư sau khi phân tích 
17-OHP tại phòng xét nghiệm. Mẫu được bảo 
quản ở -70°C cho đến khi phân tích.

Vật liệu kiểm tra chất lượng 2 mức của Snibe 
Diagnostic, lot 12022011Q1 và 12022011Q2.

Mẫu ngoại kiểm Monthly Immunoassay của 
Randox vòng 20 mẫu số 3 đến 12 và vòng 21 
mẫu số 1 đến 5.

Thiết bị

Máy phân tích miễn dịch tự động Maglumi 
800 của hãng Snibe Diagnostic, máy ly tâm, 
pipet.

Hóa chất

Bộ hóa chất, thuốc thử, chất chuẩndung dịch 
pha loãng mẫu cho xét nghiệm định lượng 17-
OHP huyết thanh của hãng Snibe Diagnostic.

2. Phương pháp

Thực nghiệm đánh giá hiệu năng kỹ thuật 
của phương pháp

Khoảng tuyến tính được xác nhận theo 
hướng dẫn EP6 của CLSI5

Lựa chọn 1 mẫu bệnh phẩm có nồng độ gần 
giới hạn dưới của khoảng tuyến tính (mẫu 1), 1 
mẫu có nồng độ gần giới hạn trên của khoảng 
tuyến tính (mẫu 5). Sau đó trộn hai mẫu trên 
theo các tỉ lệ thể tích khác nhau: mẫu 2 gồm 
3 phần mẫu 1 và 1phần mẫu 5; mẫu 3 gồm 1 
phần mẫu 1 và 1 phần mẫu 5; mẫu 4 gồm 1 
phần mẫu 1 và 3 phần mẫu 5. Mỗi mẫu chạy lặp 
lại 3 lần trong một mẻ phân tích.

Độ chụm được đánh giá theo hướng dẫn 
EP5 của CLSI]6

Sử dụng mẫu QC hai mức nồng độ QC1, 
QC2 và mẫu trộn từ mẫu bệnh phẩm, lựa 
chọn các mẫu huyết thanh có nồng độ gần với 
ngưỡng quyết định lâm sàng,7,8 trộn kĩ bằng 
votex, bảo quản ở -70°C cho đến khi phân tích. 
Độ lặp lại được đánh giá bằng chạy lặp lại 20 
lần trong ngày, độ tái lặp được đánh giá bằng 
chạy lặp lại trong 20 ngày. Tính giá trị trung 
bình, SD, CV tại mỗi nồng độ.

Độ đúng được xác nhận theo hướng dẫn 
EP7 và EP9 của CLSI9,10

Độ đúng của phương pháp được xác định 
bằng hai cách: 

Cách thứ nhất là tính độ thu hồi của mẫu 
QC mức 1, 2 và mẫu bệnh nhân thêm chuẩn. 
Mẫu bệnh nhân được lựa chọn là những mẫu 
có nồng độ nằm trong khoảng tuyến tính của 
phương pháp, trộn kĩ, thêm chuẩn với tỷ lệ chất 
chuẩn và mẫu bệnh nhân với tỷ lệ thể tích là 
1:9. Phân tích lặp lại 10 lần mẫu bệnh nhân và 
mẫu thêm chuẩn

Cách thứ hai là so sánh kết quả tại phòng 
xét nghiệm với kết quả trung bình nhóm 
tương đương của 15 mẫu ngoại kiểm Monthly 
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Immunoassay của Randox, được coi như kết 
quả tham chiếu.

Phân tích thống kê

Số liệu được xử lý bằng phần mềm Excel và 
Method validation của Philip Marquis.

3. Đạo đức nghiên cứu

Nghiên cứu đã thông qua hội đồng đạo đức 
bệnh viện Nhi Trung ương số 288/BVNTW-
HĐĐĐ.

III. KẾT QUẢ

Bảng 1. Đánh giá khoảng tuyến tính của phương pháp

Mẫu Lần 1 Lần 2 Lần 3 Trung bình (y) Giá trị mong đợi (x)

1 0,5 0,6 0,5 0,5 0,5

2 18,6 18,2 17,4 18,1 15,2

3 23,4 22,7 23,9 23,3 29,8

4 46,4 45,5 45,6 45,8 44,5

5 58,5 59,5 59,4 59,1 59,1

Độ dốc a 0,989

Giao điêm b -0,132

Phương trình tương quan y = 0,989x – 0,132

Hình 1. Đồ thị biểu diễn khoảng tuyến tính của phương pháp

Kỹ thuật định lượng 17-OHP bằng phương pháp miễn dịch hóa phát quang tuyến tính đến 59,1 
nmol/L.
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Bảng 2. Độ chụm của phương pháp 

Mẫu QC1 QC2 
Mẫu bệnh 
nhân 1 

Mẫu bệnh 
nhân 2 

Độ lặp lại (n 

= 20) 

Trung bình (nmol/L) 12,1 35,6 6,3 21,5 

SD (nmol/L) 0,3 1,0 0,5 0,6 

CV (%) 4,1 2,8 6,3 3,1 

Độ tái lặp (n 

= 20) 

Trung bình (nmol/L) 13,2 36,5 7,4 23,6 

SD (nmol/L) 1,2 2,5 0,3 1,5 

CV (%) 9,2 6,8 3,4 6,4 

Tiêu chuẩn chấp nhận của độ chụm dựa trên 

biến thiên sinh học ở mức mong muốn (%)11 
14,2 

Tiêu chuẩn chấp nhận của độ chụm dựa trên 

biến thiên sinh học ở mức tối ưu (%)11 
7,1 
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Bảng 2. Độ chụm của phương pháp

Mẫu QC1 QC2
Mẫu 

bệnh nhân 1
Mẫu 

bệnh nhân 2

Độ lặp lại 
(n = 20)

Trung bình (nmol/L) 12,1 35,6 6,3 21,5

SD (nmol/L) 0,3 1,0 0,5 0,6

CV (%) 4,1 2,8 6,3 3,1

Độ tái lặp 
(n = 20)

Trung bình (nmol/L) 13,2 36,5 7,4 23,6

SD (nmol/L) 1,2 2,5 0,3 1,5

CV (%) 9,2 6,8 3,4 6,4

Tiêu chuẩn chấp nhận 
của độ chụm dựa trên biến thiên sinh học 

ở mức mong muốn (%)11

14,2

Tiêu chuẩn chấp nhận 
của độ chụm dựa trên biến thiên sinh học 

ở mức tối ưu (%)11

7,1

Độ lặp của phương pháp trên mẫu QC và 
mẫu bệnh nhân đều thấp hơn tiêu chuẩn chấp 
nhận ở mức tối ưu. Độ tái lặp trên hai mẫu bệnh 
nhân và mẫu QC mức cao thấp hơn tiêu chuẩn 

chấp nhận mức tối ưu, độ tái lặp trên mẫu QC 
mức thấp lớn hơn tiêu chuẩn chấp nhận mức 
tối ưu và nhỏ hơn tiêu chuẩn chấp nhận mức 
mong muốn.

Bảng 3. Độ thu hồi mẫu QC của phương pháp

Mẫu QC Nồng độ trung bình 
đo được (nmol/L)

CV 
(%)

Độ thu hồi 
(%)

Nồng độ mẫu QC 
nhà sản xuất cung cấp

Trung bình 
(nmol/L)

Khoảng cho phép 
(nmol/L)

QC1 
(n = 20)

12,1 4,1 99,5 12,1 8,5 - 15,8

QC2
(n = 20)

35,6 2,8 97,8 36,4 25,5 - 47,3

Độ thu hồi của phương pháp ở 2 mức QC1 và QC2 lần lượt là 99,5% và 97,8%.
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Hình 3. Độ thu hồi mẫu QC của phương pháp

Độ thu hồi của phương pháp ở 2 mức QC nằm trong giới hạn cho phép.

Bảng 4. Độ thu hồi mẫu bệnh phẩm thêm chuẩn

Nồng độ chuẩn 17OHP thêm vào (nmol/L) 1,3 nmol/L 35,1 nmol/L

Nồng độ 17-OHP trung bình đo được trong mẫu không thêm chuẩn 
(n = 10) (nmol/L)

25,2 25,2

Nồng độ 17-OHP trung bình đo được trong mẫu thêm chuẩn 
(n = 10) (nmol/L)

23,3 26,2

Độ thu hồi trung bình (%) 97,9 104,0

Tiêu chuẩn chấp nhận (%) 90 - 110

Độ thu hồi mẫu thật thêm chuẩn nồng độ thấp và nồng độ cao lần lượt là 97,9% và 104,0%, nằm 
trong giới hạn cho phép là 90 - 110%.

Độ lặp của phương pháp trên mẫu QC và mẫu bệnh nhân đều thấp hơn tiêu chuẩn chấp nhận ở mức tối 

ưu. Độ tái lặp trên hai mẫu bệnh nhân và mẫu QC mức cao thấp hơn tiêu chuẩn chấp nhận mức tối ưu, 

độ tái lặp trên mẫu QC mức thấp lớn hơn tiêu chuẩn chấp nhận mức tối ưu và nhỏ hơn tiêu chuẩn chấp 

nhận mức mong muốn. 

Bảng 3. Độ thu hồi mẫu QC của phương pháp 

Mẫu QC 
Nồng độ trung 
bình đo được 
(nmol/L) 

CV (%) 
Độ thu hồi 
(%) 

Nồng độ mẫu QC nhà sản xuất cung cấp 

Trung bình 
(nmol/L) 

Khoảng cho phép 
(nmol/L) 

QC1  

(n = 20) 
12,1 4,1 99,5 12,1 8,5 - 15,8 

QC2 

(n = 20) 
35,6 2,8 97,8 36,4 25,5 - 47,3 
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Hình 4. Đồ thị Passing- Bablok so sánh kết quả định lượng 17-OHP 
trên máy Maglumi 800 và kết quả trung bình ngoại kiểm

Độ thu hồi của phương pháp ở 2 mức QC nằm trong giới hạn cho phép. 

 

Bảng 4. Độ thu hồi mẫu bệnh phẩm thêm chuẩn 

Nồng độ chuẩn 17OHP thêm vào (nmol/L) 1,3 nmol/L 35,1 nmol/L 

Nồng độ 17-OHP trung bình đo được trong mẫu 

không thêm chuẩn (n = 10) (nmol/L) 
25,2 25,2 

Nồng độ 17-OHP trung bình đo được trong mẫu 

thêm chuẩn (n = 10) (nmol/L) 
23,3 26,2 

Độ thu hồi trung bình (%) 97,9 104,0 

Tiêu chuẩn chấp nhận (%) 90-110 

 

Độ thu hồi mẫu thật thêm chuẩn nồng độ thấp và nồng độ cao lần lượt là 97,9% và 104,0%, nằm trong 
giới hạn cho phép là 90 - 110%. 

 

Hình 4. Đồ thị Passing- Bablok so sánh kết quả định lượng 17-OHP trên máy Maglumi 800 và kết 
quả trung bình ngoại kiểm 

Đồ thị Passing- Bablok so sánh kết quả định lượng 17-OHP trên máy Maglumi 800 với kết quả trung bình 

ngoại kiểm có độ dốc 1,026; 95% khoảng tin cậy của độ dốc là 0,952 đến 1,110, giao điểm -0,107; 95% 

khoảng tin cậy của giao điểm là -0,933 đến 1,257. 

IV. BÀN LUẬN 

Intercept : -0.107 [ -0.933 to 1.257 ]
Slope : 1.026 [ 0.952 to 1.110 ]
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Đồ thị Passing- Bablok so sánh kết quả định 
lượng 17-OHP trên máy Maglumi 800 với kết 
quả trung bình ngoại kiểm có độ dốc 1,026; 
95% khoảng tin cậy của độ dốc là 0,952 đến 
1,110, giao điểm -0,107; 95% khoảng tin cậy 
của giao điểm là -0,933 đến 1,257.

IV. BÀN LUẬN
Định lượng 17-OHP là một xét nghiệm quan 

trọng trong việc chẩn đoán và theo dõi điều trị 
tăng sản thượng thận bẩm sinh. Theo truyền 
thống, xét nghiệm miễn dịch phóng xạ (RIA) 
đã được sử dụng để định lượng nồng độ 17-
OHP trong huyết thanh bằng cách sử dụng 
các kháng thể đặc hiệu hơn giúp loại bỏ vấn 
đề nhiễu ở một mức độ nào đó.12 Tuy nhiên, 
các vấn đề liên quan đến RIA như nguy cơ bức 
xạ và các bước chuẩn bị mẫu phức tạp, khiến 
phương pháp này ít phổ biến hơn trong thực 
hành thường quy. Trong ba thập kỷ qua, các xét 
nghiệm miễn dịch sử dụng các chất đánh dấu 
không đồng vị phóng xạ khác nhau đã được 
phát triển thay thế cho RIA. Việc phân tích 17-
OHP trong huyết thanh đã được thực hiện bằng 
xét nghiệm ELISA, kỹ thuật miễn dịch hóa phát 

quang.4 Gần đây, sắc ký lỏng khối phổ (LC-MS) 
cho phép định lượng đồng thời các hormon 
steroid, tuy nhiên yêu cầu tạo dẫn xuất mẫu, 
đòi hỏi trang thiết bị đắt tiền và kỹ năng cao của 
nhân viên xét nghiệm. Do đó, những kỹ thuật 
phức tạp này chỉ có thể thay thế các xét nghiệm 
miễn dịch trong một số phòng xét nghiệm 
chuyên biệt và được trang bị tốt.4 Kỹ thuật định 
lượng 17-OHP huyết thanh dựa trên  phương 
pháp miễn dịch hóa phát quang với nhiều ưu 
điểm so với phương pháp ELISA như thời gian 
trả kết quả nhanh, quy trình đơn giản, tự động 
hóa hoàn toàn. Nghiên cứu này được tiến hành 
nhằm xác nhận giá trị sử dụng kỹ thuật định 
lượng 17-OHP bằng phương pháp miễn dịch 
hóa phát quang trên máy Maglumi 800.

Khoảng tuyến tính của phương pháp được 
đánh giá bằng cách sử dụng mẫu bệnh phẩm 
có nồng độ cao và mẫu bệnh phẩm có nồng độ 
thấp pha loãng thành các nồng độ khác nhau. 
Kết quả, phương pháp tuyến tính đến 59,1 
nmol/L, phù hợp với công bố của nhà sản xuất 
là phương pháp tuyến tính đến 60,6 nmol/L.13

Độ chụm ngắn hạn của phương pháp được 
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xác nhận bằng cách chạy lặp lại 20 lần hai mẫu 
QC và hai mẫu bệnh nhân có nồng độ gần với 
ngưỡng quyết định lâm sàng trong một ngày. 
Tiêu chuẩn chấp nhận của độ chụm dựa trên 
biến thiên sinh học ở mức mong muốn là 14,2% 
và ở mức tối ưu là 7,1%. Kết quả xác nhận cho 
thấy độ lặp lại nhỏ hơn tiêu chuẩn chấp nhận 
của độ chụm dựa trên biến thiên sinh học ở 
mức tối ưu (bảng 2), kết quả này tương tự với 
công bố của nhà sản xuất.13 Độ chụm dài hạn 
được xác nhận bằng cách chạy lặp lại 20 lần 
hai mẫu QC và hai mẫu bệnh nhân có nồng 
độ gần ngưỡng quyết định lâm sàng trong 20 
ngày khác nhau. Kết quả độ tái lặp trên hai 
mẫu mẫu QC và hai mẫu bệnh nhân lần lượt 
là 9,2%, 6,8%, 3,4%, 6,4%. Kết quả này cao 
hơn công bố của nhà sản xuất, tuy nhiên nhỏ 
hơn tiêu chuẩn chấp nhận của độ chụm dựa 
trên biến thiên sinh học ở mức tối ưu/hoặc mức 
mong muốn.11 Như vậy, độ chụm của phương 
pháp đạt tiêu chuẩn cho phép. Kết quả xác 
nhận độ chụm trong nghiên cứu này tương tự 
như kết quả của Ivana Lapic và cộng sự khi 
đánh giá phương pháp định lượng 17-OHP 
trên máy Maglumi 800.14 So sánh với phương 
pháp ELISA trong nghiên cứu của Tripathi V và 
cộng sự cho thấy độ chụm của phương pháp 
định lượng 17-OHP trên máy Maglumi 800 tốt 
hơn.12 Độ lặp của phương pháp ELISA là từ 3,7 
đến 7,5%, độ tái lặp từ 6,9 đến 11,7%.12 Điều 
thú vị khi so sánh với phương pháp LC/MS-MS 
trong một số nghiên cứu khác, độ chụm của 
phương pháp miễn dịch điện hóa phát quang 
định lượng 17-OHP trong nghiên cứu này là 
tương tự, thậm chí còn tốt hơn ở một số mức 
nồng độ.15,16

Trong nghiên cứu này, độ đúng của phương 
pháp được xác nhận bằng hai cách. Cách thứ 
nhất là đánh giá độ thu hồi của mẫu QC và mẫu 
thật thêm chuẩn, cách thứ hai là so sánh kết 
quả của phòng xét nghiệm với kết quả trung 
bình ngoại kiểm, được coi như kết quả tham 

chiếu. Kết quả độ thu hồi mẫu QC và mẫu thật 
thêm chuẩn giao động từ 97,8 đến 104,0%, nằm 
trong giới hạn chấp nhận là 90 - 110% (Bảng 
3 và Hình 3). Kết quả này tốt hơn hẳn độ thu 
hồi của phương pháp LC-MS/MS trong nghiên 
cứu của Turpeinen U và cộng sự (76 đến 89%) 
và tương tự với độ thu hồi của phương pháp 
LC-MS/MS trong nghiên cứu của Etter ML và 
cộng sự.15,16 Đồ thị Passing-Bablok so sánh kết 
quả của phương pháp trong nghiên cứu này 
với kết quả trung bình ngoại kiểm cho thấy có 
mối tương quan chặt (r = 0,993) và độ tương 
đồng rất cao. Độ dốc của phương trình tường 
quan là 1,026, 95% khoảng tin cậy của độ dốc 
là từ 0,952 đến 1,110 có bao gồm 1; giao điểm 
với trục tung là -0,107, 95% khoảng tin cậy của 
giao điểm là từ -0,933 đến 1,257 có bao gồm 0. 
Như vậy, không có sai số tỷ lệ và sai số hằng 
định với kết quả ngoại kiểm của nhóm tương 
đương (kết quả tham chiếu).

V. KẾT LUẬN
Kỹ thuật định lượng 17-OHP bằng phương 

pháp miễn dịch hóa phát quang trên máy 
Maglumi 800 có độ chụm và độ đúng chấp 
nhận được, có thể   đưa vào thực hành thường 
quy phục vụ lâm sàng.
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Summary
EVALUATION OF SERUM 17-HYDROXYPROGESTERONE 

MEASUREMENT ON MAGLUMI 800 CHEMILUMINESCENCE 
IMMUNOASSAY ANALYZER

The aim of this study was to evaluate the analytical performance characteristics for serum 
17-hydroxyprogesterone chemiluminescence immunoassay measurement on Maglumi 800. The 
linear range was validated according to the CLSI EP6 guideline. Precision was evaluated according 
to CLSI EP5 guidelines. Accuracy was evaluated according to CLSI guidelines EP7 and EP9. The 
method was linear up to 59.1 nmol/L. The short - term imprecision was observed with a range of 2.8 
to 6.3%, lower than optimal biological variation and long - term imprecision was in range of 3.4 to 
9.2%, lower than desirable biological variation. The recovery of QC and real patient samples were 
in the range of 90 - 110%. Passing - Bablok analysis of the data showed good agreement between 
the serum 17-OHP measurement on Maglumi 800 and external quality assessment results, the 
regression equation was: y = 1.026x - 0.107 (slope 95%CI: 0.952 to 1.110, intercept 95%CI: -0.933 
to 1.257) (n = 15, r = 0.993). The serum 17-OHP chemiluminescence immunoassay on Maglumi 800 
was proven to be reliable and can be applied for routine analysis.

Keywords: 17-hydroxyprogesterone, method verification, precision, trueness, linearity range.


