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线#样品中
!

H

9!

浓度和由光学系统检测的相对光单位$
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呈反比#校准品线性相关系数绝对值不小于
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&灵敏

度!制备标准曲线#测定
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&*维生素
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&溶液#用本系统进行检测#分析交叉反应性)$

*

&临床参

考区间的建立!随机选择体检健康男性
%%C

例#平均年龄
@%),

岁#女性
%'+

例#平均年龄
@()%

岁#采集空腹静脉血#常规离心

分离血清$排除溶血*脂血或黄疸血清标本&#根据检测结果确

定自建系统的参考区间'

C*D

置信区间$

C*DA7

&()$
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&与进口
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检测系统比较!随机选取
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例血清标本#采用本系统

及进口罗氏检测系统$

WZJ̀ \/UV+,,

及配套试剂&于同日

内进行检测#对两种检测系统的结果进行相关性分析)$
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&稳

定性!取同一批
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个试剂盒#分别于
(AY

*

@Y

保存
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后同时

平衡至室温#制作标准曲线#比较
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个试剂盒检测相同校准品

或样品的结果)
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统计学处理
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采用
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软件进行数据分析#不同

检测系统检测结果比较采用配对
9

检验#相关性分析采用线性

相关和回归分析%检测结果不一致原因分析采用配对资料的
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抗体
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线性范围和灵敏度
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自建
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精密度
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第
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测定值为$

%)ACB(),+

&

P

?

"

\

#差异无统计学意义$

D

%

,),*

&)

以自建系统检测结果为纵坐标#以罗氏
WZJ̀ \/UV+,,

测定

结果 为 横 坐 标#进 行 线 性 回 归 分 析#回 归 方 程 为
2 _

,)C(%%5i,),+C@

$

;_,)C+,%

#

D

$

,),,'

&#线性回归系数为

,)C(%%

$

D

$

,),,'

&)

''+

例血清标本中有
%

例$占
')FCD

&测

定结果不一致#经重复检测#检测结果无明显改变)以罗氏

WZJ̀ \/UV+,,

检测系统为参考方法#经配对四格表分析

$见表
%

&#自建检测系统的灵敏度*特异度*误诊率*漏诊率*粗

一致率分别为
CF),+D

*

',,),,D

*

,),,D

*

()C%D

和
C+)('D

)

F)T

"

稳定性
"

稳定性试验结果见表
(

%其中
@Y

保存试剂检

测各浓度校准品检测结果相关系数*回归系数分别为
,)CCCC

+

@AF

+
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和
')%(

#

(AY

保存试剂检测结果相关系数*回归系数分别为

,)CCC*

和
')%%

)

表
%

""

两种不同检测系统比较#

#

%

自建系统
罗氏

WZJ̀ \/UV+,,

阳性 阴性
合计

阳性
@C , @C

阴性
% FA FC

合计
*' FA ''+

表
(

""

稳定性试验结果#

P

?

)

\

%

!

校准品浓度$

P

?

"

\

&

@Y

保存试剂
(AY

保存试剂

,), ,),, ,),,

,)* ,)@C ,)@C

'), '),, ,)C@

%)* %)*C %)@,

+), A)C+ +)%*

%,), 'C)A* '+)(C

""

!

!相同浓度校准品不同温度保存试剂检测结果比较#

D

%

,),*

)

G

"

讨
""

论

本研究首次建立了人血清
!

H

9!!\6/

检测系统#其原理

是将
!

H

9!

单克隆抗体和多克隆抗体分别用于包被及标记#在

包被有抗
!

H

9!

单克隆抗体的微孔板中加入血清标本或校准

品及
aUV

标记多抗后#在微孔板中形成包被单抗
$

抗原
$

多抗
$

aUV

复合物#去除游离成分后加入
aUV

的作用底物#于第
*

'

'*

分钟测定各加样孔在
@%*0P

处的
U\̀

)

U\̀

与样品
!

H

9

!

浓度呈正相关#根据
U\̀ $

浓度标准曲线即可获得样品中的

!

H

9!

含量)

本研 究 结 果 显 示#自 建 检 测 系 统 灵 敏 度 高 $达

,),*P

?

"

\

&#精密度好$

%)%%D

'

()*%D

&#试剂盒性能稳定#

且与
V#76/

检测系统相比#

!\6/

检测系统没有颗粒自凝现

象#是检测精密度和试剂稳定性得到了保证)更重要的是#自

建检测
!\6/

检测系统与进口
V#76/

检测系统具有良好的结

果相关性$

;_,)C+,%

&)后续将进一步扩大样本量并与不同

进口检测系统进行比对#对检测条件进行优化)

综上所述#本研究建立的人血清
!

H

9!!\6/

检测系统不

仅实现了快速*全自动化检测#而且已具备灵敏度高*精密度

好*稳定性高等优点#能够满足临床应用要求)
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#

GOÊ 7
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