
于临床标本的检测。不同检测系统测定凝血常规项目结果一

致性的研究结论各不相同［２，８１１］。血凝仪检测原理通常有比浊

法和磁珠法两种，采用不同检测原理的血凝仪通常检测结果可

比性差。

按ＥＰ９Ａ２文件的要求，每个待评项目需检测４０份以上

的标本，且应尽量包括具有临床意义的全浓度范围。本研究中

３个项目的检测浓度范围均包括了各医学决定水平，因此研究

结果较真实可靠。根据ＣＡＰ和ＩＳＯ１５１８９的要求，仪器比对的

频率一般为每年至少两次，各个实验室可根据具体情况增加比

对频率。在临床工作中，必须定期对不同仪器进行比对，只有

当仪器具有优良的可比性时才能同时使用这些仪器进行同一

项目的检测，以保证结果的准确、可靠和可比性，从而为临床提

供有效的诊断、治疗和疗效判断依据。
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·检验仪器与试剂评价·

ＤｉｍｅｎｓｉｏｎＸｐａｎｄＰｌｕｓ急诊生化仪检测Ｃ反应蛋白的性能评价

章金灿，程龙飞，许秀妆，蔡　妍，翁妙珊

（广东省潮州市中心医院检验科，广东潮州５２１０２１）

　　摘　要：目的　验证ＤｉｍｅｎｓｉｏｎＸｐａｎｄＰｌｕｓ急诊生化仪免疫比浊法检测血清Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）的性能。方法　依照美国临

床和实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）系列文件，设计验证方案，对ＤｉｍｅｎｓｉｏｎＸｐａｎｄＰｌｕｓ急诊生化仪检测血清Ｃ反应蛋白的各项分析

性能予以验证。分别验证评价检测精密度、准确度、线性范围、携带污染率、抗干扰能力等分析指标，并将实验结果与厂商提供的

分析性能或公认的质量指标进行比较。结果　按照验证设计方案，得出ＤｉｍｅｎｓｉｏｎＸｐａｎｄＰｌｕｓ急诊生化仪检测系统定量检测

ＣＲＰ的批内、批间精密度均符合仪器说明书要求；准确度与ＢｅｃｋｍａｎＩＭＭＡＧＥ８００检测系统相关性良好；灵敏度、携带污染率均

符合仪器说明书要求；线性与厂商承诺范围接近，线性良好；胆红素、血红蛋白、三酰甘油对检测结果的影响在可接受范围内。结

论　ＤｉｍｅｎｓｉｏｎＸｐａｎｄＰｌｕｓ急诊生化仪检测系统定量检测ＣＲＰ的分析性能符合厂商各项性能指标，又能适应临床急诊检查需求，

方法经典，质控规范，适合应用于各医疗机构的急诊检查。

关键词：Ｃ反应蛋白质；　性能评价；　免疫比浊法；　急诊生化仪

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１０．０４３ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１０１２８８０３

　　细菌感染和广泛的组织损伤会引起Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）增

高。炎症反应后会快速升高，可在６～１２ｈ内被检测出来
［１］。

作为一种急性时相反应蛋白，常用于鉴别细菌或病毒感染、监

测疾病的活动情况和严重程度、监控术后感染、抗生素疗效观

察等［２］。目前，有多种检测系统可检测ＣＲＰ，其中即时检验

（ＰＯＣＴ）设备受到一些临床科室的欢迎，但其方法学原理和质

量保证过程的缺陷使得该类设备的准确性受到一定程度的质

疑；而特定蛋白仪不适合日常急诊检查，故能否在急诊生化仪

检测ＣＲＰ意义重大。本科室引进ＤｉｍｅｎｓｉｏｎＸｐａｎｄＰｌｕｓ急诊

生化仪，应用免疫比浊法急诊检测血清ＣＲＰ，效果满意，现将

其性能验证报道如下。

１　材料与方法

１．１　 标本来源　本院住院患者采集后２ｈ内的新鲜血清。干

扰物质采集：经日立７１８０Ｅ全自动生化分析仪和ＳｙｓｍｅｘＸＥ

５０００血液分析仪测定，总胆红素含量为２４１．６μｍｏｌ／Ｌ的黄疸

样本；血清血红蛋白含量为４．７ｇ／Ｌ的溶血样本；三酰甘油含

量为７．３ｍｍｏｌ／Ｌ的乳糜样本。

１．２　仪器与试剂　ＤｉｍｅｎｓｉｏｎＸｐａｎｄＰｌｕｓ急诊生化仪及其原

装配套试剂、校准品、质控品；ＢｅｃｋｍａｎＩＭＭＡＧＥ８００全自动免

疫分析仪及其原装配套试剂、校准品、质控品（为基准参照检测

系统）。

１．３　方法

１．３．１　实施方案前准备　对各检测系统进行常规维护、保养、

校准与室内质控，熟悉样本准备与检测程序。

１．３．２　精密度验证
［３］
　参照ＥＰ１５Ａ设计，测定批内、批间精

密度。以ＣＲＰ高值（１２１．２ｍｇ／Ｌ）、中值（４０．１ｍｇ／Ｌ）、低值

（１９．４ｍｇ／Ｌ）标准品进行精密度试验，对同一样本同时重复检

测２０次的变异系数为批内精密度；每个样本每天检测１次，连

续２０ｄ，计算出的变异系数为批间精密度。

１．３．３　准确度验证
［３］
　参照ＥＰ９Ａ２设计，每天取８份血清
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样本，浓度尽量分布整个线性，编１～８号；分别在Ｄｉｍｅｎｓｉｏｎ

ＸｐａｎｄＰｌｕｓ急诊生化仪和ＢｅｃｋｍａｎＩＭＭＡＧＥ８００全自动免疫

分析仪上检测２次；第１次按１～８号的顺序、第２次按８～１

号的顺序进行，连续测定５ｄ。

１．３．４　灵敏度验证　参照ＥＰ１０Ａ２设计，以生理盐水为空白

样品，对空白样品进行１０次检测。

１．３．５　线性验证
［４］
　参照ＥＰ６Ａ２设计，以生理盐水空白代

替低浓度（Ｌ），与ＣＲＰ浓度值为１８５．３ｍｇ／Ｌ的高浓度（Ｈ）患

者标本各１份，分别按２０Ｌ、１９．５Ｌ＋０．５Ｈ、１９Ｌ＋１Ｈ、１８Ｌ＋

２Ｈ、１６Ｌ＋４Ｈ、１２Ｌ＋８Ｈ、８Ｌ＋１２Ｈ、４Ｌ＋１６Ｈ、２Ｌ＋１８Ｈ、２０Ｈ

的关系配制，形成系列浓度，浓度设置尽量分布仪器说明书提

供的线性范围。每个标本检测２次，取平均值与理论值比较，

建立直线回归方程。

１．３．６　携带污染率验证　按参考文献［５］的方法，取高ＣＲＰ

血清样本（１６５．５ｍｇ／Ｌ）连续测定３次，测定值分别为Ｈ１、Ｈ２、

Ｈ３；再取低ＣＲＰ血清样本（９．４ｍｇ／Ｌ）连续测定３次，测定值

分别为Ｌ１、Ｌ２、Ｌ３。按公式计算携带污染率，公式为（Ｌ１－

Ｌ３）／（Ｈ３－Ｌ３）×１００％。携带污染率应符合仪器标定范围，

厂商要求为小于或等于１％。

１．３．７　抗干扰能力验证
［４］
　参照ＥＰ６Ａ２设计，将上述设计

为干扰物质的３种临床标本按２０Ｌ、１９Ｌ＋１Ｈ、１８Ｌ＋２Ｈ、１６Ｌ

＋４Ｈ、１２Ｌ＋８Ｈ、８Ｌ＋１２Ｈ、４Ｌ＋１６Ｈ、２Ｌ＋１８Ｈ、２０Ｈ 的关系

用生理盐水配制，形成系列浓度干扰血清，分别与待测血清等

量混合，然后上机检测２次，取均值。计算影响度
［６］，影响度＝

［（加入干扰物血清测定值－未加入干扰物血清测定值）／未加

入干扰物血清测定值］×１００％。

１．４　统计学处理　应用ＳＰＳＳ１７．０统计软件，准确度比较应

用配对样本狋检验，以犘＜０．０５为差异有统计学意义；回归方

程应用犉检验，以犘＜０．００１为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　精密度验证结果　ＣＲＰ３个浓度标准品精密度验证结果

高、中、低值的批内精密度变异系数分别为３．９８％、３．４７％、

４．１６％，批间精密度变异系数分别为４．３７％、３．７４％、４．６６％，

均符合仪器说明书要求。

２．２　准确度验证结果　连续检测５ｄ共４０份血清样本在２

个检测系统上检测２次求平均值，经配对狋检验（狋＝１．９４５，

犘＞０．０５），表明２个检测系统检测结果的差异无统计学意义。

通过回归分析得出：狉＝０．９９２，狉２＝０．９８４。

２．３　灵敏度验证结果　对空白样品进行１０次检测，其结果均

小于２ｍｇ／Ｌ，符合仪器说明书要求。

２．４　线性验证结果　各稀释浓度标本检测结果见表１。以理

论值为Ｘ，各稀释浓度检测值为Ｙ，建立直线回归方程。通过

ＳＰＳＳ软件计算出犢＝１．００９２犡－０．９４５３，狉＝０．９９９，狉２＝

０．９９９。经犉检验，犘＝０．０００，说明检测系统的线性检测效果

良好。

表１　　ＣＲＰ线性验证试验结果

稀释设计 ２０Ｌ １９．５Ｌ＋０．５Ｈ １９Ｌ＋１Ｈ １８Ｌ＋２Ｈ １６Ｌ＋４Ｈ １２Ｌ＋８Ｈ ８Ｌ＋１２Ｈ ４Ｌ＋１６Ｈ ２Ｌ＋１８Ｈ ２０Ｈ

稀释浓度（％） ０ ２．５ ５ １０ ２０ ４０ ６０ ８０ ９０ １００

实测值１（ｍｇ／Ｌ） ０．５ ４．７ ９．４ ２１．２ ３８．４ ７７．７ １０７．８ １５０．６ １７０．２ １７９．３

实测值２（ｍｇ／Ｌ） ０．６ ５．４ １０．３ １８．９ ３７．１ ７５．９ １１０．１ １４２．８ １６７．２ １８７．２

实测均值（ｍｇ／Ｌ） ０．５ ５．１ ９．９ ２０．１ ３７．８ ７６．８ １０９．０ １４６．７ １６８．７ １８３．３

理论值（ｍｇ／Ｌ） ０．３ ４．６ ９．３ １８．５ ３７．１ ７４．１ １１１．２ １４８．２ １６６．８ １８５．３

表２　　ＴＢＩＬ对ＣＲＰ影响的检测结果和影响度

稀释设计 ２０Ｌ １９Ｌ＋１Ｈ １８Ｌ＋２Ｈ １６Ｌ＋４Ｈ １２Ｌ＋８Ｈ ８Ｌ＋１２Ｈ ４Ｌ＋１６Ｈ ２Ｌ＋１８Ｈ ２０Ｈ

稀释浓度（％） ０ ５ １０ ２０ ４０ ６０ ８０ ９０ １００

加入值（μｍｏｌ／Ｌ） ０．０ １２．１ ２４．２ ４８．３ ９６．６ １４５．０ １９３．３ ２１７．４ ２４１．６

ＣＲＰ实测均值（ｍｇ／Ｌ） １１．９ １１．６ １１．５ １２．４ １２．２ １２．５ １１．６ １２．４ １２．３

影响度（％） ０．０ －２．５ －３．４ ４．２ ２．５ ５．０ －２．５ ４．２ ３．４

表３　　ＨＢ对ＣＲＰ影响的检测结果和影响度

稀释设计 ２０Ｌ １９Ｌ＋１Ｈ １８Ｌ＋２Ｈ １６Ｌ＋４Ｈ １２Ｌ＋８Ｈ ８Ｌ＋１２Ｈ ４Ｌ＋１６Ｈ ２Ｌ＋１８Ｈ ２０Ｈ

稀释浓度（％） ０ ５ １０ ２０ ４０ ６０ ８０ ９０ １００

加入值（ｇ／Ｌ） ０．０ ０．２３５ ０．４７ ０．９４ １．８８ ２．８２ ３．７６ ４．２３ ４．７

ＣＲＰ实测均值（ｍｇ／Ｌ） １４．２ １４．９ １４．３ １４．３ １３．７ １４．０ １４．９ １３．８ １３．５

影响度（％） ０．０ ４．９ ０．７ ０．７ －３．５ －１．４ ４．９ －２．８ －４．９

表４　　ＴＧ对ＣＲＰ影响的检测结果和影响度

稀释设计 ２０Ｌ １９Ｌ＋１Ｈ １８Ｌ＋２Ｈ １６Ｌ＋４Ｈ １２Ｌ＋８Ｈ ８Ｌ＋１２Ｈ ４Ｌ＋１６Ｈ ２Ｌ＋１８Ｈ ２０Ｈ

稀释浓度（％） ０ ５ １０ ２０ ４０ ６０ ８０ ９０ １００

加入值（ｍｍｏｌ／Ｌ） ０．０ ０．３６５ ０．７３ １．４６ ２．９２ ４．３８ ５．８４ ６．５７ ７．３

ＣＲＰ实测均值（ｍｇ／Ｌ） １６．２ １６．０ １６．５ １６．５ １５．８ １５．４ １５．７ １６．９ １６．９

影响度（％） ０ －１．２ １．９ １．９ －２．５ －４．９ －３．１ ４．３ ４．３

２．５　携带污染率验证结果　经计算，携带污染率等于０．３１％，

符合厂商要求小于或等于１％。

２．６　抗干扰验证结果　将系列浓度的黄疸、溶血、乳糜干扰物

与待测血清等量混合，测定值及影响度见表２～４。
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３　讨　　论

对于新购进的仪器及其检测系统，在正式用于检测患者标

本，发出检验报告前，实验室须对系统的各项分析性能进行验

证［７］，性能好的检测系统能配合临床给出快速准确的报告。检

测系统性能评价的可靠性与有效性，是建立在临床检验全面质

量管理基础上的，对临床检验质量管理来说是一个层次的提

高，内容包含了检测系统重要的精密度、准确度、检测灵敏度、

可报告范围、检测携带污染率及分析特异度等性能指标。

参照ＣＬＳＩ系列文件，设计验证方案。ＣＲＰ３个浓度标准

品的批内、批间精密度在仪器说明书显示的范围内，达到了国

际公认的质量要求［８］。准确度采用４０份血清样品同时与

ＢｅｃｋｍａｎＩＭＭＡＧＥ８００全自动免疫分析仪比对检测结果，经配

对狋检验（狋＝１．９４５，犘＞０．０５），表明２个检测系统检测结果的

差异无统计学意义，经回归分析结果表明２个检测系统结果具

有可比性。灵敏度采用对空白样品进行１０次检测，其结果均

小于２ｍｇ／Ｌ，符合仪器说明书要求。选取１份高值样本按系

列浓度稀释检测线性，回归方程犢＝１．００９２犡－０．９４５３，狉＝

０．９９９，狉２＝０．９９９，经Ｆ检验，犘＝０．０００，说明检测系统的线性

检测效果良好。携带污染率等于０．３１％，符合厂商要求小于

或等于１％。黄疸、溶血、乳糜样本对ＣＲＰ检测结果的影响度

均小于５％，表明检测系统具有较强的抗干扰能力。

通过各项验证试验表明，ＤｉｍｅｎｓｉｏｎＸｐａｎｄＰｌｕｓ急诊生化

仪检测ＣＲＰ的各项性能指标验证结果均与厂商的要求相一

致，是具有操作快速简便、精密度高、线性范围广、结果可比性

好、抗干扰能力强等优点的设备，其检测方法是比较经典成熟

的免疫比浊法，易于进行日常质量控制，又可与其他急诊生化

项目同台仪器同时检测，非常适合用于急诊检查，可在实际工

作中推广使用。

笔者在使用后认为，相比于ＰＯＣＴ的ＣＲＰ检测，此检测系

统性能良好、能够进行日常的质量控制、结果准确性能得到保

证，从临床应用价值的角度出发，将ＣＲＰ检测列入急诊生化必

查项目，对判断细菌感染或病情变化作用明显。
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·检验仪器与试剂评价·

Ｃｈｅｍｃｌｉｎ６００检测系统测定乙型肝炎病毒表面抗原

分析灵敏度与功能灵敏度的验证

曹艳林，刘德贝，邹飞扬，夏先考

（湖南省常德市第一人民医院检验科，湖南常德４１５０００）

　　摘　要：目的　对Ｃｈｅｍｃｌｉｎ６００检测系统测定乙型肝炎病毒表面抗原（ＨＢｓＡｇ）项目的检测低限和功能灵敏度进行验证。方

法　制备两组不同的样品，一组为 ＨＢｓＡｇ空白样品，对空白样品进行连续１０ｄ重复性实验，验证 ＨＢｓＡｇ的检测低限；另一组为

系列低浓度的 ＨＢｓＡｇ样品，对其也进行连续１０ｄ重复性实验，验证其功能灵敏度。结果　Ｃｈｅｍｃｌｉｎ６００检测系统测定 ＨＢｓＡｇ

的最低检测限为０．４ｎｇ／ｍＬ，与科美生物厂家产品说明书吻合，其最低检出量应不高于１．０ｎｇ／ｍＬ；功能灵敏度验证值为１．０

ｎｇ／ｍＬ，与科美生物厂家产品说明书符合（＜１．２ｎｇ／ｍＬ）。结论　Ｃｈｅｍｃｌｉｎ６００检测系统检测ＨＢｓＡｇ的检测低限和功能灵敏度

均符合厂商的声明。此系统可为临床提供准确、可靠的 ＨＢｓＡｇ检验结果，适合于临床应用。

关键词：肝炎表面抗原，乙型；　检测低限；　功能灵敏度

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１０．０４４ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１０１２９００３

　　化学发光免疫分析技术是８０年代以来发展起来的一项新

的免疫标记技术，可测定内分泌激素、肿瘤标志物、血药浓度、

传染病、心血管疾病标志物、贫血及过敏原等项目［ｌ］，其以快

速、简便、无污染、自动化程度高等特点得以广泛应用。Ｃｈｅｍ

ｃｌｉｎ６００是北京科美生物技术有限公司推出的化学发光自动免

疫分析仪，测定项目齐，近年在国内推广较快。按照《医学实验

室质量和能力认可准则》（ＩＳＯ１５１８９：２００７）的要求，在实验室开

始对患者标本进行检测报告结果之前，应对检测系统进行必要

的性能确认。只有真正证实了检测系统的分析性能符合临床

要求，或与厂商的资料一致，才可以将检测系统用于常规。本

文对Ｃｈｅｍｃｌｉｎ６００检测系统测定 ＨＢｓＡｇ进行检测低限与功

能灵敏度的验证和评价，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　Ｃｈｅｍｃｌｉｎ６００化学发光自动免疫分析仪，

乙型肝炎病毒表面抗原（ＨＢｓＡｇ）测定试剂盒（采用双抗体夹

心法原理），校准品、质控品为北京科美生物技术有限公司原装

配套提供。

１．２　实验方法

１．２．１　标本制备　空白样品：以各种现有方法检测不到 ＨＢ

ｓＡｇ数据（且两对半定性五项指标均低于ｃｕｔｏｆｆ值）的患者混
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