
肝素为含有长短不一的直链阴离子粘多糖，带有大量的负

电荷，呈强酸性，能够增强抗凝血酶的活性、加速凝血酶的失

活，抑制血小板的聚集，刺激血管内皮细胞释放抗凝物质和纤

溶物质，是临床上最常用的一种抗凝剂，根据其盐类的不同又

分为肝素钠和肝素锂。肝素抗凝能避开血液凝固过程，可尽快

分离标本，故其测定值更能反映体内真实情况。在肝素钠抗凝

血浆的结果中钠的浓度与血清钠浓度比较差异有统计学意义

（犘＜０．０５），这是与抗凝剂本身所含成分有关的，但是这种差

异在临床中无实际意义；其余结果比较无明显差异。肝素锂抗

凝血浆的结果与血清结果比较差异无统计意义。有关肝素抗

凝血浆对临床生化检验项目的影响报道不一［４５］，这与使用的

统计学方法不同、亦因检测方法的不同对肝素类血浆产生的影

响程度不同有关。

枸橼酸盐、ＥＤＴＡＫ２ 的抗凝原理是与血液中的凝血因子

ⅣＣａ发生反应从而阻断凝血反应，因此使用抗凝剂将会使血

浆中的钙、镁含量下降；抗凝剂本身还常含有某些离子成分如

钾、钠等，在实验中采用的是ＥＤＴＡＫ２ 和３．２％枸橼酸钠，其

抗凝剂为液体成分，含有较多的钾、钠离子，故在使用抗凝剂后

的血浆中的浓度会有显著升高，所以实验结果显示使用３．２％

枸橼酸钠抗凝血浆检测的钾、钠、钙、镁时的浓度与血清中的浓

度存在差异有统计意义（犘＜０．０５），在使用ＥＤＴＡＫ２ 抗凝血

浆测定钾、钙、镁时与血清中的浓度存在差异有统计意义（犘＜

０．０５）。

综上所述，在使用抗凝血浆测定钾、钠、氯、钙 、磷、镁６项

急诊生化指标时一定要注意抗凝剂的选择，避免单一盲目的替

代使用，以免结果产生严重偏差，给患者造成误诊误治。上述

实验的数据是在特定实验室的仪器设备和试剂、试验方法中产

生的，说明肝素锂抗凝血浆与含促凝剂的血清具有高度相关

性，对上述生化指标基本无影响，而且更能反映体内真实情况，

更有利于临床检验工作提高检验速度和检验质量，在进行上述

项目的检测时可以替代血清使用。
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·检验仪器与试剂评价·

２种全自动化学发光免疫检测系统低值乙肝表面

抗体定量测定结果的比较

官燕飞１，彭建明１，陈艳玲２，简晓毅１，刘树沅１

（南方医科大学附属中山市博爱医院：１．检验科；２．儿科，广东中山５２８４０３）

　　摘　要：目的　了解２种全自动化学发光检测系统定量检测乙肝表面抗体低值结果的可比性。方法　用罗氏ｅ６０１电化学发

光免疫分析系统及雅培ｉ２０００全自动化学发光免疫分析系统检测标示浓度为１０ｍＩＵ／ｍＬ的乙肝表面抗体国家标准品，用罗氏

ｅ６０１检测６９例已经在雅培ｉ２０００上检测且乙肝表面抗体结果为０～１０ｍＩＵ／ｍＬ的新鲜血清标本并对结果进行分析。结果　２

种检测系统测定乙肝表面抗体低值结果定性判断的符合率为８１．１６％，表面抗体低值结果在２种检测系统上的不一致性与该标

本在ｉ２０００上的检测结果高低以及该标本的乙肝５项标志物检测结果密切相关。２种检测系统乙肝表面抗体定量低值结果相关

系数狉为０．２０８，相关性检验犘＝０．０８６＞０．０５，２种检测系统定量结果的相关性没有显著性的统计学意义。结论　２种检测系统

存在一定的偏倚，２种系统在检测乙肝表面抗体低值标本时结果存在较大差异，这种差异将可能在临床上导致有争议性的结果出

现。导致这种差异的原因可能与患者感染的 ＨＢＶ病毒株以及试剂有关。

关键词：肝炎，乙型；　化学发光测定法；　肝炎病毒，乙型

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１３．０５２ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１３１７４００３

　　我国是病毒性肝炎的高发区。全世界乙肝病毒（ＨＢＶ）携

带者约为３．５亿，其中我国约１．２亿，慢性乙肝患者约３０００

万例，并以每年新增病例１１０万的速度增长
［１］。大量研究和临

床应用结果证明，注射乙肝疫苗是预防乙肝的最好方法。我国

已把乙肝疫苗接种纳入计划免疫，对接种后人群免疫力的监

测，也是控制 ＨＢＶ流行的重要手段。根据中华肝病学会有关

人类对 ＨＢＶ 免疫力的判定标准，乙肝表面抗体（ＨＢｓＡｂ）

含量＜１０ｍＩＵ／ｍＬ为无免疫力。ＨＢｓＡｂ＞１０ｍＩＵ／ｍＬ即为

ＨＢｓＡｂ阳性，对人体具有保护作用。因此，对低滴度 ＨＢｓＡｂ

准确定量可以判定人体的乙肝免疫状况，其对 ＨＢＶ的免疫力

等，并可指导乙肝疫苗的合理使用，确认是否需要加强免疫［２］，

为注射乙肝疫苗提供科学依据。

随着 ＨＢｓＡｂ定量检测的应用越来越广泛，对于其检测性

能的要求也越来越高，其结果在不同检测系统、不同实验室的

可比性对于临床的应用非常重要。本文拟针对本实验室使用

的两种 ＨＢｓＡｂ定量检测系统，即罗氏ｅ６０１电化学发光免疫分

析系统和雅培ｉ２０００全自动化学发光免疫分析系统，对两检测

系统在 ＨＢｓＡｂ低值结果的可比性进行分析。

１　材料和方法

１．１　检测系统　罗氏ｅ６０１ＨＢｓＡｂ定量检测系统是基于磁性

微颗粒两步法电化学发光分析技术，雅培ｉ２０００ＨＢｓＡｂ定量

检测系统是基于顺磁微颗粒两步法化学发光微颗粒免疫分析

技术，两种检测系统所采用的抗原亚型均为ａｄ和ａｙ。两检测

系统均以１０ｍＩＵ／ｍＬ为判断定性结果为阴阳性的界限，大于
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或等于１０ｍＩＵ／ｍＬ是即认为阳性。ｅ６０１检测下限为２．０

ｍＩＵ／ｍＬ，ｉ２０００检测下限为０．００ｍＩＵ／ｍＬ。

１．２　１０ｍＩＵ／ｍＬ国家标准品在２种检测系统上的检测　采

用购自康彻思坦公司的１０ｍＩＵ／ｍＬ国家标准品［ＧＢＷ（Ｅ）

０９０１２４，批号：２０１１０９００２，有效期至２０１３年９月１２日］，在２

种检测系统上每天检测１次，连续检测５ｄ。

１．３　新鲜血清样本的检测　收集中山市博爱医院采用雅培

ｉ２０００化学发光免疫分析系统进行乙肝５项标志物（ＨＢｓＡｇ、

ＨＢｓＡｂ、ＨＢｅＡｇ、ＨＢｅＡｂ、ＨＢｃＡｂ）检测的新鲜血清标本共６９

例，其中女５７例，男１２例；儿童１０例，老人５例，成人５４例。

６９例标本中乙肝五项标志物全阴４０例，大三阳（ＨＢｓＡｇ、

ＨＢｅＡｇ及 ＨＢｃＡｂ均阳性）５例，小三阳（ＨＢｓＡｇ、ＨＢｅＡｂ及

ＨＢｃＡｂ均阳性）６例，仅 ＨＢｅＡｂ和 ＨＢｃＡｂ阳性１１例，单独

ＨＢｃＡｂ阳性７例。所有标本的 ＨＢｓＡｂ定量结果均小于１０

ｍＩＵ／ｍＬ。然后所有的标本用罗氏ｅ６０１检测ＨＢｓＡｂ。所有标

本严格按标准操作程序进行，每天进行两个水平质控物检测。

结果在控后再进行标本检测。

１．４　结果分析　当同一个样本在两个检测系统中 ＨＢｓＡｂ的

结果均大于或等于１０ｍＩＵ／ｍＬ是即认为真阳性，当同一个样

本在两个检测系统中的结果均小于１０ｍＩＵ／ｍＬ是即认为真

阴性，当同一个样本在一个检测系统大于或等于１０ｍＩＵ／ｍＬ

而在另一个检测系统中的结果小于１０ｍＩＵ／ｍＬ时认为结果

不一致。

１．５　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１３．０统计软件进行线性回归方

程、相关性分析以及图表制作。

２　结　　果

２．１　国家标准品理论值为１０ｍＩＵ／ｍＬ，５次检测，ｅ６０１结果

为（１０．３５±０．５２）ｍＩＵ／ｍＬ，ｉ２０００结果为（８．３６±０．６２）ｍＩＵ／

ｍＬ，两系统的检测结果存在一定的差异，ｅ６０１检测结果稍高

于ｉ２０００。

２．２　定性结果的符合率　两检测系统均以大于或等于１０

ｍＩＵ／ｍＬ判断为阳性，反之为阴性。６９例标本，ｅ６０１检测有

５６例阴性，１３例阳性；ｉ２０００检测全部为阴性。两检测系统定

性结果的符合率为８１．１６％，有１３例标本的定性结果不一致，

具体检测结果见表１。

表１　　１３例定性结果不一致的标本的定量结果及乙肝标志物结果

顺序号 １ ２ ３ ４ ５ ６ ７ ８ ９ １０ １１ １２ １３

ｉ２０００（ｍＩＵ／ｍＬ） ２．４６ １．５０ ９．２７ ６．６１ １．３６ ８．３１ ２．５８ ７．０５ ７．７６ ８．５４ ８．３８ ９．１９ ７．４２

ｅ６０１（ｍＩＵ／ｍＬ） ４３．２ １０２ ２０．８ １８．４ １６．５ １１．２ １３．８ １１．５ １２．０ １３．６ １６．５ １７．３７ ３０．１３

乙肝标志物结果 ＨＢｃＡｂ阳性
ＨＢｃＡｂ及

ＨＢｅＡｂ阳性

全阴ＨＢｅＡｂ

阳性

ＨＢｃＡｂ及

阳性
ＨＢｃＡｂ 全阴 全阴 全阴 全阴 全阴 全阴 全阴

ＨＢｃＡｂ

阳性

　　２种检测系统定性结果不一致的状况主要存在于ｉ２０００结

果接近１０ｍＩＵ／ｍＬ时以及５项乙肝血清标志物全阴以及

ＨＢｅＡｂ和 ＨＢｃＡｂ阳性或单独 ＨＢｃＡｂ阳性时。当 ＨＢｓＡｇ阳

性时，未见２系统定性结果不一致情况出现。上述１３例标本

中，ＨＢｅＡｂ和ＨＢｃＡｂ阳性或单独ＨＢｃＡｂ阳性的标本在ｉ２０００

的检测结果显著低于乙肝五项标志物全阴的标本，但在ｅ６０１

的检测结果却恰好相反，见表２。

表２　　１３例定性结果不一致标本不同乙肝血清标志物时

　　　２系统结果的比较（ｍＩＵ／ｍＬ）

乙肝血清标志物状况 狀 ｉ２０００ ｅ６０１

ＨＢｃＡｂ单独阳性或与

ＨＢｅＡｂ同时阳性
５ ３．８７±２．９２△ ４１．６±３５．６△

五项标志物全阴 ９ ７．６４±２．１７ １４．６±３．３７

　　△：犘＜０．０５，与５项标志物全阴时的结果比较。

２．３　不同ｉ２０００检测结果水平ｅ６０１结果为阳性的标本数，见

表３。

表３　　不同ｉ２０００检测结果水平ｅ６０１结果为阳性的标本数

ｉ２０００检测结果

水平（ｍＩＵ／ｍＬ）

样本数

（狀）

ｅ６０１结果为阳性的

标本数及百分率［狀（％）］

＜２．０ ３３ ２（６）

２．０～５．０ ２２ ２（９．１）

５．０～８．０ ８ ４（５０）

８．０～１０．０ ６ ５（８３．３）

上表显示，随着ｉ２０００检测结果的升高，该标本在ｅ６０１上

检测结果为阳性（＞１０ｍＩＵ／ｍＬ）的可能性也随之增加。在１４

例ｉ２０００检测结果大于５ｍＩＵ／ｍＬ的标本中，有９例其结果在

ｅ６０１大于１０ｍＩＵ／ｍＬ。在６例ｉ２０００检测结果８．０～１０．０

ｍＩＵ／ｍＬ的标本中，有５例其结果在ｅ６０１大于１０ｍＩＵ／ｍＬ。

２．４　不同乙肝５项结果的ｅ６０１结果为阳性的标本数，见表４。

表４显示，不同的乙肝５项结果，ｅ６０１结果为阳性的标本数及

百分率不同，７例单独 ＨＢｃＡｂ阳性的标本中，有３例在ｅ６０１

上的检测结果大于１０ｍＩＵ／ｍＬ，而 ＨＢｓＡｇ阳性的１１例大、小

三阳标本中，却无１例出现５系统定性结果不一致情况。

表４　　不同乙肝５项结果的ｅ６０１结果为阳性的标本数

ｉ２０００检测结果水平 样本数（狀）
ｅ６０１结果为阳性的

标本数及百分率（％）

乙肝五项标志物全阴 ４０ ８（２０）

大三阳 ５ ０（０）

小三阳 ６ ０（０）

ＨＢｅＡｂ和ＨＢｃＡｂ阳性 １１ ２（１８．２）

单独 ＨＢｃＡｂ阳性 ７ ３（４２．９）

２．５　５检测系统检测结果的相关性分析　采用ｓｐｓｓ１３．０进行

相关回归及曲线拟合分析，相关系数狉＝０．２０８，犘＝０．０８６＞

０．０５，显示在检测低值乙肝表面抗体标本时，２种检测系统检

测结果的相关性没有显著统计学意义。

３　讨　　论

对于 ＨＢｓＡｂ的检测，越来越多的临床实验室采用全自动

化学发光免疫分析系统进行定量检测，但化学发光免疫分析相

对于生化分析以及血细胞分析而言，具有更多的影响因素，如

化学发光的原理、检测系统所使用的抗原及抗体、校准品等，这

些因素使得同一项目在不同检测系统上得到的结果偏差较大，
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甚至不具备可比性。

从本研究可以看出，当检测国家标准品时２种检测系统存

在一定的固有偏倚。当检测低值 ＨＢｓＡｂ标本时，２种检测系

统的定性判定结果的符合率仅为８１．１６％，低于Ｃｈｅｎ等
［３］（符

合率９１．１３％）以及 Ｋｉｍ等
［４］（符合率为９７．３％）的报道，可能

与上述２个报道检测的样本的 ＨＢｓＡｂ值在０～１０００ｍＩＵ／

ｍＬ之间有关。定量结果的相关性比较差异也统计学意义，总

体来说罗氏ｅ６０１和雅培ｉ２０００在低值 ＨＢｓＡｂ定量检测方面

存在较大差异。随着在ｉ２０００上检测的结果越接近１０ｍＩＵ／

ｍＬ，该标本在ｅ６０１上检测结果为阳性（≥１０ｍＩＵ／ｍＬ）的可能

性就随之增加，对于那些ｉ２０００检测结果大于５．０ｍＩＵ／ｍＬ的

标本需要重点关注。同时还要考虑其他乙肝血清标志物与检

测结果的关系，ＨＢｃＡｂ阳性时２种系统结果差别较大（雅培

（３．８７±２．９２）ｍＩＵ／ｍＬｖｓ罗氏（４１．６±３５．６）ｍＩＵ／ｍＬ，７例单

独ＨＢｃＡｂ阳性的标本中有３例在２种检测系统上定性结果不

一致，显示 ＨＢｃＡｂ阳性与２种系统检测结果不一致密切相

关。ＨＢｃＡｂ阳性常提示当前或既往 ＨＢＶ感染，在急性 ＨＢＶ

感染时，ＨＢｃＡｂ常在 ＨＢｓＡｇ出现后很快出现，持续到 ＨＢｓＡｇ

消失后及 ＨＢｓＡｂ可检测到前，所以 ＨＢｃＡｂ阳性既可能是隐

性 ＨＢＶ感染，又可能是感染被清除正处于恢复期。人体针对

不同病毒株应答所产生的 ＨＢｓＡｂ类型可能有所不同，而厂家

试剂中的抗原组分也存在着差异，这可能是２种检测系统在低

值 ＨＢｓＡｂ结果存在差异的主要原因。５项乙肝标志物全阴时

２种系统检测结果较为接近（雅培（７．６４±２．１７）ｍＩＵ／ｍＬｖｓ罗

氏（４．６±３．３７）ｍＩＵ／ｍＬ，可能与两检测系统之间的固有偏倚

有关。

建议各临床实验室尽量不要采用不同的化学发光检测系

统同时进行 ＨＢｓＡｂ定量检测。如果增加新的检测系统，最好

与原系统为同一系列。如果更换为不同的检测系统，对于某些

需要定期监测乙肝表面抗体浓度的特殊患者，最好在更换后第

一次定量检测 ＨＢｓＡｂ时能采用原系统同时检测，以便比较。
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·检验仪器与试剂评价·

快速血糖仪与全自动生化分析仪血糖结果比对分析

叶余辉，姜邦蓉，潘青秀

（广西北海市人民医院检验科，广西北海５３６０００）

　　摘　要：目的　将快速血糖仪检测结果与全自动生化分析仪血糖结果进行比对分析，对快速血糖仪检测的精密度和准确度进

行测试。方法　选择葡萄糖含量分别为高、中、低３种浓度全血标本，使用快速血糖仪和全自动生化分析仪检测葡萄糖浓度，结果

进行比对，用极差和偏倚作为精密度和准确度指标。结果　２３台快速血糖仪精密度符合要求，其中有两台血糖仪在高浓度水平

处偏倚超出允许范围。结论　加强操作人员培训和全面质量管理，以提高快速血糖仪检测结果的一致性和准确性。

关键词：血糖仪；　全自动生化分析仪；　血糖；　质量控制

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１３．０５３ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１３１７４２０２

　　糖尿病是一种严重危害人类健康的疾病，随着糖尿病患者

的不断增多，血糖检测越来越受到重视，良好的控制血糖水平，

可以大大延缓糖尿病患者各种并发症的产生或减少产生的趋

势。快速血糖仪体积小、便于携带、用血量少、操作简单、出结

果快速，已被临床普遍用于即时检验（ＰＯＣＴ）。根据卫生部临

床检验中心关于实验室内质量控制校准和内部比对要求，提高

快速血糖仪检测结果的可靠性和院内一致性，每半年对快速血

糖仪进行比对实验，现将本院比对结果报道如下。

１　材料与方法

１．１　材料　选取肝素锂抗凝高、中、低３份不同葡萄糖浓度新

鲜全血标本，红细胞比容均在正常范围（３５％～５５％）。

１．２　仪器与试剂　罗氏 ＭｏｄｕｌａｒＰ８００生化分析仪，配套葡萄

糖氧化酶法试剂（批号：６５８５７８０１），原装罗氏Ｃ．ｆ．ａ．ｓ多项生

化校准液（批号：１６１４５４）。２３台德国罗氏ＡＣＣＵＣＨＥＫ快速

血糖仪，使用配套试纸测检测抗凝全血标本。

１．３　方法　快速血糖仪使用配套校准片校准后方能使用，快

速血糖仪使用配套试纸对每个浓度抗凝全血标本重复测定３

次取均值。按照美国临床实验室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）２００２

年发布的葡萄糖ＰＯＣＴ应用准则的要求，高值３次结果极差

小于１０％，中、低值３次结果极差小于１５％来判断快速血糖仪

重复性是否合格［１］。

　　使用罗氏 ＭｏｄｕｌａｒＰ８００生化分析仪对高、中、低３份标本

血浆葡萄糖浓度进行测定，重复３次取均值。２０１２年卫生部

临床检验常规化学葡萄糖室间质量评价能力比对检验（ＰＴ）

１００％，且比对当日葡萄糖室内质量控制在控。将快速血糖仪

测定结果与生化仪测定结果进行比对，判断标准依据美国临床

实验室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）２００２年发布的葡萄糖ＰＯＣＴ应

用准则的要求，当快速血糖仪测定值大于４．２ｍｍｏｌ／Ｌ时，与

医院检验部门之间的差异不应超过±２０％；快速血糖仪测定值

小于４．２ｍｍｏｌ／Ｌ时，与医院检验部门之间的差异不应超过

０．８３ｍｍｏｌ／Ｌ。

２　结　　果

２．１　快速血糖仪的重复性根据 ＮＣＣＬＳ　２００２年发布的葡萄

糖ＰＯＣＴ应用准则的要求，各台快速血糖仪的重复性均符合。
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