
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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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

·０９２１· 国际检验医学杂志２０１３年５月第３４卷第１０期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｍａｙ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．１０



合血清作为空白样品（Ｘ０）［注：科美试剂盒要求仅限于人血清

或血浆样本的测定，故采用仪器检测不到 ＨＢｓＡｇ数据的患者

混合血清作为空白样品］，所有样品均无溶血、黄疸、脂浊。

ＨＢｓＡｇ系列低浓度实验样品：用空白样品液稀释 ＨＢｓＡｇ３０

ｎｇ／ｍＬ的定标液（ＨＢｓＡｇＣａｌ５）后再配制一系列接近厂家给出

的 ＨＢｓＡｇ检测低限（即分析灵敏度）的低浓度的 ＨＢｓＡｇ溶

液。稀释分装后冷冻保存于冰箱备用。ＨＢｓＡｇ系列低浓度实

验样品稀释：ＨＢｓＡｇ定标液浓度值为３０．０ｎｇ／ｍＬ（ＨＢｓＡｇ

Ｃａｌ５），稀释３０倍后理论浓度值为１．０ｎｇ／ｍＬ（Ｘ６），再对１．０

ｎｇ／ｍＬ的样品分别稀释成 ＨＢｓＡｇ的理论浓度值为 ０．３

ｎｇ／ｍＬ（Ｘ１），０．４ｎｇ／ｍＬ（Ｘ２），０．５ｎｇ／ｍＬ（Ｘ３），０．６ｎｇ／ｍＬ

（Ｘ４），０．８ｎｇ／ｍＬ（Ｘ５）；最后把 ＨＢｓＡｇ定标液３０．０ｎｇ／ｍＬ稀

释２５倍后理论浓度值为１．２ｎｇ／ｍＬ（Ｘ７）。这些系列低浓度样

品作为功能灵敏度实验样品。

１．２．２　实验前准备　严格按照操作说明书对仪器进行维护保

养和质量控制，均符合要求后进行实验。所有实验样品分析前

均复融，平衡至室温后开始检测。

１．２．３　检测低限（分析灵敏度）确定　连续测定空白样品１０

ｄ，计算其均值（狓）及标准差（狊）。按９９．７％可能性定义检测低

限（ＬＬＤ），ＬＬＤ＝Ａ空白＋３Ｓ空白
［２４］。

１．２．４　功能灵敏度实验　连续测定系列低浓度实验样品１０

ｄ，记录其发光强度值（ＲＬＵｓ）和浓度值（ｎｇ／ｍＬ）。计算各组

ＲＬＵｓ的均值（狓）、标准差（狊）和变异系数（犆犞）。绘制浓度与发

光强度犆犞的关系曲线图，以ＨＢｓＡｇ检测浓度为Ｘ轴，各浓度

的犆犞（ＲＬＵｓ）为 Ｙ轴，从曲线上查阅犆犞 为２０％所对应的

ＨＢｓＡｇ浓度，即为功能灵敏度
［２，４］。

１．３　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１０．０统计软件进行数据处理。

犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　ＨＢｓＡｇ分析灵敏度试验结果　见表１。

表１　　ＨＢｓＡｇ分析灵敏度试验结果（狀＝１０）

实验样品 检测浓度（ｎｇ／ｍＬ）
发光强度（ＲＬＵｓ）

１ ２ ３ ４ ５ ６ ７ ８ ９ １０
狓 狊

空白Ｘ０ ＜０．３ １６ ３０ １９ ２５ ２２ ３３ ３２ ２７ ２８ ３５ ２６．７ ６．２２

Ｘ１ ０．３ ３８ ３５ ２５ ３０ ４１ ３９ ４６ ４４ ５０ ４８ ３９．６ ７．９６

Ｘ２ ０．４ ４６ ４５ ３７ ４０ ５１ ４３ ４５ ３３ ５７ ３９ ４３．６ ６．９５

Ｘ３ ０．５ ５３ ４７ ４２ ５１ ６６ ５７ ５０ ３９ ５８ ５６ ５１．９ ７．９８

Ｘ４ ０．６ ６５ ５８ ５５ ５４ ７７ ６６ ７３ ５０ ６９ ５４ ６２．１ ９．１７

Ｘ５ ０．８ ６８ ６５ ６３ ６９ ８７ ８７ ８７ ６２ ８３ ６６ ７３．７ １０．８４

Ｘ６ １．０ ９０ ７６ ７８ ９６ １０８ １０８ ９９ ８２ １１０ ７８ ９２．５ １３．５４

Ｘ７ １．２ １１８ １０５ １０９ １２６ １３０ １２９ １２３ １０６ １２５ １１０ １１８．１ ９．７８

２．２　分析灵敏度　为样品单次检测可以达到的非空白检测响

应量对应的分析物量，通常估计９５％和９９．７％两种可能性。

当以空白检测管的均值为检测的起点０时，那么有９９．７％可

能性［３］。现计算９９．７％可能性的检测低限ＬＬＤ＝空白＋３Ｓ

空白＝２６．７＋３×６．２２＝４５．３６。结果表明空白样本测定的

ＲＬＵｓ为４５．３６，此ＲＬＵｓ为分析检测系统的噪声或空白响应

量，也就是 ＨＢｓＡｇ的检测低限。表１中可见其检测低限所产

生的ＲＬＵｓ相当于实验样品中 Ｘ２（０．４ｎｇ／ｍＬ）所产生的

ＲＬＵｓ。故本检测室 ＨＢｓＡｇ的检测低限为０．４ｎｇ／ｍＬ×

（４５．３６／４３．６）＝０．４ｎｇ／ｍＬ（试剂说明书给出的 ＨＢｓＡｇ分析

灵敏度应不高于１．０ｎｇ／ｍＬ）。

表２　　ＨＢｓＡｇ功能灵敏度计算结果

实验样品 检测浓度（ｎｇ／ｍＬ） △ＲＬＵｓ Ｓ（ＲＬＵｓ） 犆犞（％）

Ｘ１ ０．３ １２．９ ７．９６ ６１．７２

Ｘ２ ０．４ １６．９ ６．９５ ４１．１２

Ｘ３ ０．５ ２５．２ ７．９８ ３１．６７

Ｘ４ ０．６ ３５．４ ９．１７ ２５．９

Ｘ５ ０．８ ４７．０ １０．８４ ２３．０

Ｘ６ １．０ ６５．８ １３．５４ ２０．５

Ｘ７ １．２ ９１．４ ９．７８ １７．０

２．３　功能灵敏度　功能灵敏度为日间重复犆犞＝２０％时对应

的实验样本浓度。它代表的是一个定量的报告低限［４］。将

Ｘ１～Ｘ７各浓度的ＲＬＵｓ均值减去空白样本Ｘ０的ＲＬＵｓ均值

定义为△ＲＬＵｓ，计算Ｓ（ＲＬＵｓ），犆犞（ＲＬＵｓ）值，结果见表２。

绘制浓度与犆犞的关系曲线图，以 ＨＢｓＡｇ检测浓度为 Ｘ轴，

犆犞（ＲＬＵｓ）为Ｙ轴。从曲线上查阅犆犞（ＲＬＵｓ）为２０％所对应

的 ＨＢｓＡｇ检测浓度为１．０ｎｇ／ｍＬ，即为ＦＳ（试剂说明书给出

的ＦＳ应不高于１．２ｎｇ／ｍＬ），见图１。

图１　　ＨＢｓＡｇ检测浓度与发光强度犆犞的关系曲线图

３　讨　　论

亚太肝脏研究学会《慢性乙型肝炎治疗指南》２００８版指

出，中国属于乙型肝炎病毒感染高流行区，乙型肝炎病毒表面

抗原（ＨＢｓＡｇ）携带总人数已超过１亿多人，其中慢性乙型肝

炎患者２０００多万人，约占人口总数的１．６％左右。血清 ＨＢ

ｓＡｇ作为 ＨＢＶ感染的标志物，其发现已有４０多年的历史，迄

今仍作为 ＨＢＶ感染的重要诊断标准。ＨＢｓＡｇ血清学转换提

示慢性乙型肝炎（ＣＨＢ）基本治愈
［５］。另外，乙型肝炎病毒患

者的早期诊断对治疗效果及预后的影响很大，早期患者的

ＨＢｓＡｇ浓度一般较低，能找到合适的方法对低浓度的 ＨＢｓＡｇ

进行检测，对早期乙型肝炎患者的发现具有重大的临床意

义［６］。可见，ＨＢｓＡｇ检测在乙型肝炎的诊断和治疗中均起着

重要的作用。

目前，临床测定 ＨＢｓＡｇ的方法较常用的是酶联免疫吸附

试验（ＥＬＩＳＡ），时间分辨免疫荧光法（ＴＲＦＩＡ），化学发光法３
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种方法［７］。ＥＬＩＳＡ主要有以下缺点：无法定量，灵敏度低，由

检测原理带来的前带现象无法解决，易传染，无法完成 ＨＢＶ

感染的动态观察及对低水平人群容易造成漏检［８］。ＴＲＦＩＡ法

和免疫化学发光法（ＩＣＭＡ）测定 ＨＢｓＡｇ，灵敏度高，可以定量，

可以动态观察 ＨＢＶ感染，而且在抗 ＨＢＶ治疗过程中，检测

ＨＢｓＡｇ定量可反映抗病毒疗效
［９］，所以这两种方法均逐渐得

到推广应用。

检测系统的分析性能能够满足临床要求是医学实验室认

可和“检验结果互认”的根本保证［１０１１］。目前，各实验室对不

同检测系统或检测项目等进行了性能评价［３４，１２１３］。检测低限

是能测出样本中分析物的最小量，检测系统或方法对小于或等

于检测低限的分析物量只能报告“无分析物检出”，因此检测低

限实际上是能够将分析物于本地噪音及空白响应量区分的待

检测物的最低浓度值［１２］。本实验结果显示，Ｃｈｅｍｃｌｉｎ６００检

测系统测定 ＨＢｓＡｇ的最低检测限为０．４ｎｇ／ｍＬ，与厂家试剂

说明书上列出的检测低限（＜１．０ｎｇ／ｍＬ）吻合，说明仪器检测

系统分析灵敏度稳定。功能灵敏度则是指在实际检测中能够

测到的待测物的最低浓度值，是以日间重复犆犞为２０％时对应

实验样品具有的浓度。它用于确定检测系统可报告的最低限

值［１４］，区分从有到无的分析能力，所以更有临床价值。对低浓

度特别有意义的项目，确定其检测限对疾病的诊断或治疗监测

有重要意义。本实验结果显示，Ｃｈｅｍｃｌｉｎ６００检测系统测定

ＨＢｓＡｇ的功能灵敏度验证值为１．０ｎｇ／ｍＬ，与厂家试剂说明

书标明的功能灵敏度（＜１．２ｎｇ／ｍＬ）吻合，说明仪器检测系统

功能灵敏度稳定。

检测系统的灵敏度高低反映了仪器性能的差别［ｌ５］，本实

验结果说明了Ｃｈｅｍｃｌｉｎ６００化学发光自动免疫分析仪对 ＨＢ

ｓＡｇ的分析灵敏度和功能灵敏度均较高，与厂商的资料一致，

适合于临床实验室常规应用。
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·检验仪器与试剂评价·

ＢＮⅡ特种蛋白仪测定ＩｇＧ、ＩｇＡ和ＩｇＭ性能评价


韩　静，胡　梅，杨桂花，张　曼△

（首都医科大学附属北京世纪坛医院检验科，北京１０００３８）

　　摘　要：目的　对新引进的ＢＮⅡ特种蛋白仪开展的ＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ 三个项目进行精密度、正确度、线性、参考范围的性能验

证，与原有的ＢＮＰ特种蛋白仪进行比较，以验证其检测能力是否符合行业标准。方法　选定免疫球蛋白ＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ 三个项

目，参照美国临床实验室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）的仪器性能验证文件ＥＰ１５Ａ进行精密度、正确度和仪器间比对分析；参照ＥＰ６

Ａ进行线性分析；通过测定２０例能够合理代表健康总体的样本对仪器给定的参考范围进行验证。结果　ＢＮⅡ特种蛋白仪精密

度、正确度均符合要求，线性范围、参考区间均验证合格，与ＢＮＰ系统检测结果比对相关性能良好。结论　用ＢＮⅡ特种蛋白仪测

定ＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ三个项目各项性能验证指标均合格，可用于临床标本检测。

关键词：性能评价；　免疫球蛋白；　ＢＮⅡ特种蛋白仪

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１０．０４５ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１０１２９２０３

　　免疫球蛋白是一组具有抗体活性的蛋白质，主要存在于生 物体血液、组织液和外分泌液中，是反映体液免疫状态的重要
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 基金项目：国家高科技研究发展计划（“８６３”计划）资助项目（２０１１ＡＡ０２Ａ１１１）；首都卫生发展科研专项（２０１１２００８０２）。△　通讯作者，Ｅ
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