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·检验仪器与试剂评价·

免疫比浊法检测血浆Ｄ二聚体的性能评价

马升俊

（广西南宁市第二人民医院检验科，广西南宁５３００３１）

　　摘　要：目的　评价ＳｔａｇｏＳＴＡＲ全自动血凝仪采用免疫比浊法检测血浆Ｄ二聚体的分析性能。方法　参照 ＮＣＣＬＳ相关

文件，对ＳｔａｇｏＳＴＡＲ全自动血凝仪检测血浆Ｄ二聚体的正确度、不精密度、携带污染率、抗干扰性、线性范围、可比性和参考区

间等方面的分析性能进行验证。结果　两个水平质控血浆的正确度结果均落在其质控参考范围内；批内和批间的不精密度的标

准差（ｓ）都小于０．１；携带污染率为０．５６％；血红蛋白、总胆红素和三酰甘油对Ｄ二聚体测定的影响度在－６．６７％～７．１４％；线性

ｂ值为０．９９７２，ｒ值为０．９９９４；相关试验的ＳＥ％＝３．７８％，狉＝０．９９７９；验证的参考区间为（０．０４～０．４８）ｍｇ／Ｌ，比率Ｒ（％）＝

９５％。结论　ＳｔａｇｏＳＴＡＲ全自动血凝仪采用免疫比浊法检测血浆Ｄ二聚体的各项分析性能符合质量目标要求，推荐的参考区

间适用，可以满足临床检测要求。

关键词：全自动血凝仪；　免疫比浊法；　Ｄ二聚体；　性能评价
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　　按照《医疗机构临床实验室管理办法》的要求，临床实验室

应当保证检测系统的完整性和有效性，应对仪器设备检测系统

和方法的分析性能进行验证，证实其能够达到临床检测要求的

标准。本次研究参照美国国家临床实验室标准化委员会（ＮＣ

ＣＬＳ）有关文件要求，对采用免疫比浊法检测血浆Ｄ二聚体的

法国ＳｔａｇｏＳＴＡＲ全自动血凝仪的正确度、不精密度、携带污

染率、抗干扰性、线性范围、可比性和参考区间等方面的性能进

行验证，报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　分析样本为质控定值血浆和患者血浆。质控

定值血浆为法国Ｓｔａｇｏ公司生产的原装正常（Ｎ值）及病理（Ｐ

值）质控血浆，批号为１０８０９２，有效期至２０１３年７月。患者血

浆为本院门诊、住院患者及健康体检者，血浆标本用３．２％枸

椽酸钠（１０９ｍｍｏｌ／Ｌ）真空抗凝管，按１∶９采集新鲜全血２

ｍＬ，以３０００ｒ／ｍｉｎ，离心１０ｍｉｎ分离出血浆。

１．２　仪器与试剂　法国ＳｔａｇｏＳＴＡＲ全自动血凝仪，以及原

装配套的Ｄ二聚体试剂，试剂批号分别为１０８３０４，有效期至

２０１３年１０月。

１．３　方法

１．３．１　正确度验证　根据 ＮＣＣＬＳＥＰ１５Ａ２文件
［１］，使用２

个水平（Ｎ值和Ｐ值）的定值质控血浆连续测定１０次，计算均

值（狓），要求结果落在厂家提供的质控参考范围内。

１．３．２　不精密度验证　（１）批内不精密度：根据ＮＣＣＬＳＥＰ５

Ａ２文件
［２］，取两个水平的定值质控血浆，连续重复测定２０次，

计算均值（狓）、标准差（狊）、变异系数（犆犞），要求ｓ≤０．１。（２）批

间不精密度：取两个水平的定值质控血浆，每天分别测定两次，

两次之间的时间间隔大于２ｈ，连续检测１０ｄ，共收集２０个数

据，计算狓、狊、犆犞值，要求狊≤０．２。

１．３．３　携带污染率验证　取高值和低值患者血浆各１份，连

续测定３次高值样本（Ｈ１，Ｈ２，Ｈ３）后立即连续测定低值样本

３次（Ｌ１，Ｌ２，Ｌ３），计算携带污染率（％）＝（Ｌ１－Ｌ３）／（Ｈ３

Ｌ３）×１００％，要求携带污染率（％）小于或等于１０％。

１．３．４　抗干扰试验　根据 ＮＣＣＬＳＥＰ７Ａ文件
［３］，从临床标

本留取实验用干扰血浆，其最高浓度分别为血红蛋白（Ｈｂ）５．０

ｇ／Ｌ、总 胆 红 素 （ＴＢＩＬ）４３０ μｍｏｌ／Ｌ、三 酰 甘 油 （ＴＧ）

１９．８ｍｍｏｌ／Ｌ，各干扰物质按１００％、８０％、６０％、４０％、２０％的

比例进行稀释，将不同浓度的干扰物质和待测血浆按１：９的比

例混合，各样本分别测定两次取均值，计算其影响度；影响度

（％）＝（加入后测定值加入前测定值）／加入前测定值×

１００％；要求影响度（％）在±１０％范围内。

１．３．５　线性范围验证　根据 ＮＣＣＬＳＥＰ６Ａ文件
［４］，取接近

预期上限的高值样本血浆，按１００％、８０％、６０％、４０％、２０％、

１０％的比例进行稀释，每个稀释度重复测定３次，计算均值。

将实测均值与理论值作比较，计算ＳＥ％，回归方程犢＝ｂ犡＋ａ，

狉；结果要求ＳＥ％≤１０％，ｂ值在１±０．０３范围内，狉≥０．９７５。

１．３．６　相关性分析　根据ＮＣＣＬＳＥＰ９Ａ２
［５］对能力比对与偏

差评估的相关要求，选取新鲜患者血浆（包含正常、异常结果的

标本，也应覆盖黄疸、脂血和溶血标本）检测各在至少５ｄ共选

用患者标本４０份，分别在 ＳｔａｇｏＳＴＡＲ（仪器 Ａ）和 Ｓｔａｇｏ

Ｃｏｍｐａｃｔ（仪器Ｂ）血凝仪上检测，每个样本在各仪器上分别测

定２次，取均值；计算２台血凝仪间比对结果的ＳＥ％和ｒ；

ＳＥ％≤１０％，狉≥０．９７５为可接受。

１．３．７　参考区间验证　选择４０个健康体检者样本（男女各

２０例，年龄１６～６５岁），各样本均按标准操作程序检测各项
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目，参照ＮＣＣＬＳＣ２８Ａ２文件
［６］，统计各参考个体检测值，与

推荐的参考区间比较，计算狓、狊、比率 Ｒ值及９５％分位数；Ｒ

（％）＝参考个体落在推荐参考区间的个数÷总的参考个体

数×１００％，若Ｒ（％）≥９０％，则验证结果适用
［７］。

１．４　统计学处理　用 Ｅｘｃｅｌ２００３软件进行统计分析。

２　结　　果

２．１　正确度　两个水平的定值质控血浆测定结果的平均值分

别为０．２７ｍｇ／Ｌ、１．９６ｍｇ／Ｌ，结果都在各自质控靶值的范围

内［Ｎ值（０～０．５）ｍｇ／Ｌ，犘值（１．６５～２．４５）ｍｇ／Ｌ］。

２．２　不精密度　批内和批间不精密度验证结果见表１，各检

测结果统计的标准差（狊）都小于０．１。

２．３　携带污染率　血浆Ｄ二聚体连续测定３次高值（３．７５、

３．７２、３．７３ｍｇ／Ｌ）对低值（０．１５、０．１４、０．１３ｍｇ／Ｌ）的测定携带

污染率为０．５６％。

２．４　抗干扰性　Ｈｂ、ＴＢＩＬ和ＴＧ对血浆Ｄ二聚体测定结果

的影响度在－６．６７％～７．１４％，结果见表２。

表１　　不精密度验证结果（狀＝２０）

Ｄ二聚体（ｍｇ／Ｌ）
Ｎ值

狓 狊 犆犞％

犘

狓 狊 犆犞％

批内不精密度 ０．２８ ０．０３７ １３．２１ １．９６ ０．０４３ ２．１９

批间不精密度 ０．２９ ０．０４３ １４．８３ １．９５ ０．０６９ ３．５４

表２　　３种干扰物质对血浆Ｄ二聚体测定结果的影响

Ｈｂ的干扰

Ｈｂ浓度

（ｇ／Ｌ）

Ｄ二聚体

（ｍｇ／Ｌ）

影响度

（％）

ＴＢＩＬ的干扰

ＴＢＩＬ浓度

（μｍｏｌ／Ｌ）

Ｄ二聚体

（ｍｇ／Ｌ）

影响度

（％）

ＴＧ的干扰

ＴＧ浓度

（ｍｍｏｌ／Ｌ）

Ｄ二聚体

（ｍｇ／Ｌ）

影响度

（％）

０ ０．２８ ０．００ ０．００ ０．３０ ０．００ ０．００ ０．２８ ０．００

１．０ ０．３０ ７．１４ ８６ ０．２８ －６．６７ ３．９６ ０．２８ ０

２．０ ０．２７ －３．５７ １７２ ０．３１ ３．３３ ７．９２ ０．３０ ７．１４

３．０ ０．２８ ０．００ ２５８ ０．２９ －３．３３ １１．８８ ０．２７ －３．５７

４．０ ０．３０ ７．１４ ３４４ ０．３０ ０．００ １５．８４ ０．２９ ３．５７

５．０ ０．２９ ３．５７ ４３０ ０．３２ ６．６７ １９．８０ ０．３０ ７．１４

２．５　线性范围　６种不同稀释浓度Ｄ二聚体的实测均值与理

论值比较，ＳＥ％＜１０％，ｂ值为０．９９７２，ｒ值为０．９９９４，结果呈

线性，相关性良好。见表３和图１。

表３　　同稀释浓度Ｄ二聚体检测结果

稀释度 实测均值（ｍｇ／Ｌ） 理论值（ｍｇ／Ｌ） ＳＥ（％）

１００％ ３．９６ ３．９７ －１．２５

８０％ ３．２５ ３．１７ ２．２５

６０％ ２．５１ ２．３８ ５．４６

４０％ １．６５ １．５９ ３．７７

２０％ ０．８４ ０．７９ ６．３３

１０％ ０．４３ ０．４０ ７．５０

图１　　不同稀释浓度Ｄ二聚体实测值与理论值线性关系图

２．６　相关性　４０例样本比对结果表明，Ａ、Ｂ两台仪器间具有

良好的相关性，其ＳＥ％＝３．７８％ ，狉＝０．９９７９。见图２。

２．７　参考区间　４０例健康体检者血浆Ｄ二聚体检测结果，

狓＝０．２６ｍｇ／Ｌ，狊＝０．１１ｍｇ／Ｌ，比率Ｒ（％）＝９５％，其９５％区

间为（０．０４～０．４８）ｍｇ／Ｌ，其结果在厂家推荐的参考区间０～

０．５０ｍｇ／Ｌ内，说明其推荐的参考区间适用。

图２　　Ａ、Ｂ两台仪器 Ｄ二聚体比对的相关性（狀＝４０）

３　讨　　论

血浆Ｄ二聚体是交联纤维蛋白在纤溶酶作用下的降解产

物［８］，同时也是反映体内高凝状态和纤溶亢进状态的重要标志

物，其在临床上的应用越来越广泛。ＳｔａｇｏＳＴＡＲ全自动血凝

仪具有磁珠凝固法、发色底物法、免疫比浊法３种不同的检测

系统，血浆Ｄ二聚体的检测采用免疫比浊法，是将Ｄ二聚体的

单克隆抗体包被于乳胶颗粒上，标本中的Ｄ二聚体抗原与之

发生特异性结合，产生凝集，以致浊度增加，通过测定浊度的变

化量，求出Ｄ二聚体的浓度
［９］。

本次研究，从两个水平的定值质控血浆正确度的验证结果

表明其准确度较高，统计的均值接近质控靶值。而两个水平的

定值质控血浆批内和批间不精密度验证结果的标准差（狊）分别

为０．０３７、０．０４３和０．０４３、０．０６９，符合厂家对精密度的要求，也

说明该仪器具有良好的重复性和稳定性。携带污染率试验和

抗干扰试验结果均符合设定要求，其线性实测值与理论值在

（０．４～３．９７）ｍｇ／Ｌ的范围内呈良好的线性关系，且在实际工

作中，当遇到高于检测范围的样本时，仪器可自动增加样本稀

释倍数，获得更宽的检测范围，可满足临床需求［１０］。在比对试

验中，两台仪器检测结果的相对平均偏差ＳＥ％＝３．７８％，狉＝
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０．９９７９，表明两台仪器间具有良好的相关性。从４０例健康体

检者的检测结果分析，其参考个体符合厂家提供的参考区间的

比率Ｒ（％）＝９５％，说明厂家推荐的参考区间适用。

通过对ＳｔａｇｏＳＴＡＲ全自动血凝仪的性能评价，初步确

定该仪器采用免疫比浊法检测血浆Ｄ二聚体具有良好的分析

性能，其正确度、不精密度、携带污染率、抗干扰性、线性范围、

相关性等均符合质量目标要求，推荐的参考区间也适用，可以

满足临床检测要求。
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·检验仪器与试剂评价·

４种检测试剂对３５０例临床标本ＥＮＡ多肽抗体谱检测结果分析

刘　春△，马　云，王　彬

（深圳市人民医院，广东深圳５１８０２０）

　　摘　要：目的　通过４种检测试剂对３５０例临床标本ＥＮＡ多肽抗体谱检测结果的对比，探讨最佳检测方案。方法　选取

２０１２年１～６月，在深圳人民医院、北大深圳医院肾内科、风湿免疫科门诊及住院的患者ＡＮＡ阳性（ＩＩＦ法），并疑似自身免疫性疾

病的患者，共３５０例，其中男１４２例，女２０８例，年龄１８～７０岁，平均４６．５岁。采用４种不同检测试剂对上述患者血清进行检测。

结果　３５０例临床标本中，４种试剂检出的阳性标本数分别为：试剂１阳性率为６２．９％（２２０／３５０）；试剂２阳性率为６３．７％（２２３／

３５０）；试剂３阳性率为６５．７％（２３０／３５０）；试剂４阳性率为４５．１％（１５８／３５０），差异有统计学意义（犘＜０．０５）；４种试剂一致性最高

的为ＳＳＢ，８３．３％，一致性最低的为Ｓｃｌ７０，４５．５％。结论　４种检测试剂对这组抗体检测结果均有不一致的情况出现，如果不能

对ＥＮＡ自身抗体谱的抗体特征充分了解以及应用多种检测试剂联合互相验证、互相补充势必出现对这组抗体检测结果的错误

判断，导致为数不少的患者被误诊、漏诊。

关键词：实验室技术和方法；　ＥＮＡ多肽抗体谱；　敏感性与特异性

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．０５．０４１ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）０５０６０４０３

　　ＥＮＡ多肽抗体谱是指不含ＤＮＡ和组蛋白，但可被盐水

提取的可溶性核抗原的一类核蛋白的总称，主要成分为核酸和

蛋白质。ＥＮＡ抗体的出现是自身免疫性结缔组织疾病诊断的

主要血清学指标，其抗体的存在和滴度通常与疾病的活动性不

明显相关，因此它并不代表疾病的严重程度，而常常做为回顾

性诊断的重要依据［１２］。常用的检测ＥＮＡ抗体的方法有ＩＢＴ，

ＥＬＩＳＡ、ＣＩＥ及ＩＤ等，近几年在ＩＢＴ的基础上又区分出斑点印

迹、传统免疫印迹两种检测模式的试剂。不同的抗原、不同的

检测试剂，会导致不同的检测结果。本文通过两种斑点印迹试

剂、一种ＥＬＩＳＡ法试剂和一种传统免疫印迹试剂，四种检测试

剂对３５０例临床标本的的检测结果进行分析、对比，探讨最佳

检测方案。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选取２０１２年１～６月在深圳人民医院、北大

深圳医院肾内科、风湿免疫科门诊及住院的患者 ＡＮＡ阳性

（ＩＩＦ法），并疑似自身免疫性疾病的患者，共３５０例，其中男

１４２例，女２０８例，年龄１８～７０岁，平均４６．５岁。留取上述患

者的空腹静脉血，取血清，体积不少于１５０μＬ，排除溶血和高

脂血标本，－２０℃保存。

１．２　方法　用４种试剂对抗 ＥＮＡ 抗体进行检测，包括

ＵＩＲＮＰ、Ｓｍ、ＳＳＡ５２、ＳＳＢ、Ｓｃｌ７０、ＪＯ１，ｒＲＮＰ７种。试剂１为

欧蒙医学实验诊断有限公司生产的抗ＥＮＡ抗体ＩｇＧ检测试

剂盒（斑点印迹）。试剂２为深圳伯劳特生物制品有限公司提

供的风湿病自身抗体检测试剂盒（斑点印迹）。试剂３为美国

ＩＮＯＶＡ．Ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃｓ．Ｉｎｃ公司生产的ＥＬＩＳＡ检测试剂盒。试

剂４为深圳伯劳特生物制品有限公司提供的风湿病自身抗体

检测试剂盒（传统免疫印迹）。

１．３　统计学处理　用ＳＰＳＳ１３．０统计软件进行数据处理，计
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