
面临很多问题：首先没有自动化，难以标准化；其次遇到临界值

标本时没有报告标准；在工作量日益增多的情况下人工进行体

液细胞分析，速度太慢；对于几乎都是异常的体液标本，准确

性、重复性很难保证；最值得注意的生物安全防护问题亟待解

决。ＳｙｓｍｅｘＸＴ４０００ｉ多功能血液、体液一体机实现了体液常

规检查细胞计数的自动化，每小时３０个样本的测试速度实现

了此项检查的自动化，测试吸入样本量仅为８５μＬ。多通道参

数保证了检测结果的准确性，其中研究参数中的高荧光细胞和

嗜酸细胞绝对值、百分比为可疑性肿瘤样本的检测提供重要信

息。本型号仪器因使用荧光流式细胞术，微小气泡或碎片没有

干扰，不仅避免了手工计数繁琐、费工、费时和计数误差大的缺

陷，而且生物安全防护问题也迎刃而解。

值得注意的是，ＳｙｓｍｅｘＸＴ４０００ｉ多功能血液、体液一体

机在用于体液细胞计数过程中，对于测定结果中胸腹水细胞数

少于１０００×１０６／Ｌ的标本应进行充池计数，对于脑脊液红细

胞计数应进行手工复核（外观为洗肉水样和血性样本除外）；当

散点图有 ＨＦ和ＥＯ标记出现时，应对标本进行涂片染色，观

察鉴别异常细胞（肿瘤细胞、嗜酸细胞）可大大提高肿瘤细胞检

出率。

体液细胞计数测定结果不能前后矛盾，要与患者的临床表

现相结合，是符合疾病的病理过程的、有价值的、可以进行合理

解释的结果，ＳｙｓｍｅｘＸＴ４０００ｉ多功能血液、体液一体机检测

速度快，效率高，重复精度好，充分反映了全自动分析的优越

性，并且使体液常规的检测朝着标准化、定量化的方向发展。
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·检验仪器与试剂评价·

ＨＣＧ胶体金试纸条检测血清ＨＣＧ的性能评价及其

在估算血清ＨＣＧ水平中的应用

赵艳华，姜朝新，曾令恒，曾庆洋，和仕进

（广东省佛山市南海区第三人民医院检验科，广东佛山５２８２４４）

　　摘　要：目的　评价“早早孕”试纸条（胶体金免疫层析法）检测血清中人绒毛膜促性腺激素（ＨＣＧ）的检测性能以及其在估算

血清 ＨＣＧ水平中的应用。方法　通过与化学发光法比较，从最低检出限、重复性、灵敏度、特异性以及试纸条的显色情况等方面

评价大卫“早早孕”试纸条检测性能。结果　大卫试纸条检测血清 ＨＣＧ的最低检出限为２４．５ｍＩＵ／ｍＬ，以化学发光检测值１０

ｍＩＵ／ｍＬ为诊断界限，大卫试纸的灵敏度为９６．４３％，特异性为１００．０％，诊断准确度为９６．９２％。试纸条显色方面，大卫试纸条

检测线与质控线的显色均匀，显色带边缘清晰，具有明显层次感。结论　大卫试纸条具有良好检出低限、重复性、灵敏度、特异性，

在显色方面显色均匀，显色带边缘清晰，具有明显层次感，有利于估算血清 ＨＣＧ的含量。

关键词：胶体金免疫层析法；　人绒毛膜促性腺激素；　性能评价

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１５．０４７ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１５２０１６０３

　　人绒毛膜促性腺激素（ＨＣＧ）是胎盘合体滋养层细胞分泌

的一种具有促进性腺发育的糖蛋白激素，当受精卵植入子宫内

壁发育成胚胎时胚胎表面的滋养层细胞分泌高浓度的 ＨＣＧ，

并进而进入母体血液循环［１］。检测血清或尿液中的人绒毛膜

促性腺激素（ＨＣＧ）已成为正常早孕、异位妊娠、滋养细胞肿

瘤、肝癌等疾病诊断与鉴别诊断的重要方法［２］。目前通过检测

ＨＣＧ以辅助诊断早期妊娠的检验方法有多种，其中胶体金免

疫层析法（ＧＩＣＡ）因具有简便快速，易于储存，不需特殊仪器设

备而被广泛应用。同时也广泛应用于初步估算血清 ＨＣＧ浓

度来估计化学发光检测的稀释倍数。本文通过与化学发光法

比较，从检出低限、重复性、灵敏度、特异性以及试纸条的显色

情况等方面评价“早早孕”试纸条的检测性能及探讨其在化学

发光上估计稀释倍数的应用。

１　材料与方法

１．１　样品来源　６５例样品为本院２０１２年５月１６日至２０１２

年５月２０日门诊及住院患者血清，均无明显溶血、脂血、黄疸，

其 ＨＣＧ的含量已经由化学发光法测出。

１．２　仪器与试剂　西门子ＣｅｎｔａｕｒＸＰ化学发光免疫分析仪，

ＨＣＧ检测范围为２～１０００ｍＩＵ／ｍＬ，原装配套试剂及校准品。

质控品为美国伯乐公司生产的化学发光质控物，低、中、高值批

号分别为４０２３１、４０２３２、４０２３３。大卫“早早孕”检测试纸（胶体

金法）由润和生物医药科技（汕头）有限公司提供，批号：

２０１２０２０５，有效期至２０１４年０１月，生产许可证：粤食药监械生

产许 ２００３０８５０ 号，注 册 号：粤 食 药 监 械 （准）字 ２００８ 第

２４００２７９号。

１．３　方法

１．３．１　最低检出限试验　将已由化学发光法检测定量的浓度

为３９２．６ｍＩＵ／ｍＬ的标本用生理盐水稀释成３９２．６、１９６．３、

９８．２、４９．１、２４．５、１２．３、６．１、３．１、１．５ｍＩＵ／ｍＬ共９个样本，同

时以生理盐水为阴性对照，每个样品用试纸条重复测定３次。

１．３．２　重复性试验　选取２份在试纸条检测临界值附近样

品，浓度分别为２５．６、３３．４ｍＩＵ／ｍＬ，每个样本用试纸条重复

测定１０次。

１．３．３　诊断性能　选取６５例化学发光检测浓度为２．０～

２０００００ｍＩＵ／ｍＬ范围的样品，应用试纸条对每个样品进行一

次检测。以化学发光法所测值为真值。小于或等于１０ｍＩＵ／
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ｍＬ为阴性，大于１０ｍＩＵ／ｍＬ为阳性，将试纸条测定结果和化

学发光法测定结果进行比较，评价试纸条的灵敏度、特异性、诊

断准确度等。

１．３．４　试纸条的显色情况对比　将上述样品按浓度从低到高

顺序排列，观察两种试纸条检测后显色情况以及其梯度的变

化。以上的具体操作均在常温下严格按照说明书操作，将试纸

条下端插入样品血清中，其深度不宜超过 ＭＡＸ线，５ｓ后取出

平放，１０ｍｉｎ时观察结果。

１．３．５　结果的判定　有效：质控区出现红色条带；－（阴性）：

检测区无条带，质控区出现条带；±（弱阳性）：检测区有微弱红

色的条带，质控区出现条带；＋（阳性）：检测区较为明显红色条

带但条带的颜色比质控区条带要浅，质控区出现条带；＋＋（强

阳性）：检测区有明显的红色条带且条带的颜色与质控区条带

相近或比质控区条带要深，质控区出现条带。

２　结　　果

２．１　最低检出限试验　在 ＨＣＧ浓度为２４．５～３９２．６ｍＩＵ／

ｍＬ试纸条的检测结果均为弱阳性，在浓度为０～１２．３ｍＩＵ／

ｍＬ时，试纸条检测均为阴性。

２．２　重复性试验　试纸条检测 ＨＣＧ浓度分别为２５．６、３４．４

ｍＩＵ／ｍＬ两个样品的１０次，结果试纸条带的显色均一，均显示

为弱阳性。

２．３　诊断性能　６５例样品的检测结果，见表１。经计算得出

大卫试纸条的诊断灵敏度为９６．４３％，诊断特异性为１００％，阳

性预示值为１００％，阴性预示值为８１．８２％，诊断准确度为

９６．９２％。

表１　　两种试纸条诊断性能的检测结果（狀）

大卫试纸条
化学发光

阳性 阴性
合计

阳性 ５４ ０ ５４

阳性 ２ ９ １１

合计 ５６ ９ ６５

２．４　试纸条的显色情况　选取部分浓度值试纸条检测结果的

具体显色情况。大卫试纸条的显色浓厚、均匀，条带的边缘清

晰而且层次感突出。在不同的浓度范围，试纸条的检测线与和

质控线呈现出一定的规律变化，利用这种规律的变化可以用于

初步估算血清中 ＨＣＧ含量有利于选择合适的稀释倍数。

３　讨　　论

免疫胶体金技术作为一种新的免疫学方法，在生物医学各

领域得到了日益广泛的应用［３］。在检验医学中的应用主要是

免疫层析法和快速免疫金渗滤法，用于检测 ＨＢｓＡｇ、ＨＣＧ和

抗双链ＤＮＡ 抗体等，具有简单、快速、准确和无污染等优

点［４］。试纸条的检测原理为以胶体金颗粒作为示踪物标记鼠

抗人 ＨＣＧβ链单克隆抗体（ＭｃＡｂ）、羊抗人 ＨＣＧ和羊抗鼠

ＩｇＧ多克隆抗体，应用大分子物质加以保护，并固化于硝酸纤

维素膜上。待检 ＨＣＧ在检测区域形成 ＭｃＡｂＨＣＧ羊抗人

ＨＣＧ双抗体夹心抗原抗体复合物，呈现紫红色。对照区域形

成 ＭｃＡｂ羊抗鼠ＩｇＧ多克隆抗体复合物，也呈现紫红色
［５］。

随着 ＨＣＧ胶体金试纸条的广泛应用，在２００９年国家食品药

品监督管理局颁布了行业标准 ＹＹ／Ｔ１１６４２００９《人绒毛膜促

性腺激素（ＨＣＧ）检测试纸（胶体金免疫层析法）》对产品的分

析性能提出相关要求。主要在试纸条的最低检测限、重复性、

特异性、稳定性方面作了明确要求。在本次试验中，大卫试纸

条的最低检测限为２４．５ｍＩＵ／ｍＬ，达到了标准中不高于２５

ｍＩＵ／ｍＬ的要求
［６］。试纸条的重复性试验表明了试纸条的反

应一致，显色度均一，具有良好的重复性。本实验显示，与化学

发光法相比，大卫试纸条的灵敏度为９６．４３％，特异性为

１００％，阳性预示值为１００％，阴性预示值为８１．８２％，诊断准确

度为９６．９２％。在５６例阳性标本中，有２例大卫试纸条检测

为阴性。

随着化学发光技术的不断成熟与发展，现在临床实验室基

本上配备了化学发光免疫分析仪，但由于化学发光的试剂及耗

材均比较昂贵，且在 ＨＣＧ检测方面其线性范围相对比较窄

（２．０～１０００ｍＩＵ／ｍＬ），因此如何准确地估算血清 ＨＣＧ浓度

值避免不必要的重检已成为节约成本的重要的手段。因此本

文特进行了试纸条在浓度为２．０～２０００００ｍＩＵ／ｍＬ的显色对

比，以寻求更准确估算血清 ＨＣＧ的方法。大卫试纸条的显色

浓厚、均匀，条带的边缘清晰而且层次感突出。在不同的浓度

范围，试纸条的检测线与和质控线呈现出一定的规律变化，利

用这种规律的变化可以用于初步估算血清中 ＨＣＧ含量有利

于选择合适的稀释倍数。在浓度值３３．９～８８８．３ｍＩＵ／ｍＬ范

围内，试纸条检测区条带前后显色有一定的梯度变化，条带的

前面部分比后面颜色要深些（检测带的拖尾现象），而且检测线

比质控线明显较浅。其原因可能为 ＨＣＧ抗原量较少其形成

ＭｃＡｂＨＣＧ也较少，导致检测区羊抗人 ＨＣＧ前面部分捕获

ＭｃＡｂＨＣＧ较多，而越往后就越少，其显色也就越浅。这种情

况上机检测 ＨＣＧ浓度时不需要稀释。在浓度值为１７９７．７～

４１８０．６ｍＩＵ／ｍＬ范围内，试纸条的检测区条带随着样品浓度

的增高而逐渐加深但检测条带还是有拖尾的现象，而且检测线

与质控线颜色的深浅程度相当，这种情况上机检测 ＨＣＧ浓度

时稀释５倍即可。在浓度值为４１８０．６～９１０５２．４ｍＩＵ／ｍＬ范

围，试纸条的检测区条带随着样品浓度的增高而逐渐加深而且

条带的显色均匀，而质控线却比检测线颜色要浅。这是因为大

量的 ＨＣＧ已经与 ＭｃＡｂ形成复合物并在检测区与羊抗人

ＨＣＧ结合，使到最终到达质控线的 ＭｃＡｂ减少所致。这种情

况上机检测 ＨＣＧ浓度时需进行１０倍或１００倍的稀释。在浓

度为１０８５２６．４～２０００００ｍＩＵ／ｍＬ时，检测线逐渐变浅而显色

均匀，质控线变深，其原因可能为在浓度大于或等于１０００００

ｍＩＵ／ｍＬ时产生钩状效应所致
［６］。过量的 ＨＣＧ与 ＭｃＡｂ结

合后，还有部分 ＨＣＧ直接跟羊抗人 ＨＣＧ结合，最终导致检测

区条带显色变浅而且均匀，这与低浓度水平呈现的条带是有区

别的。这种情况上机检测 ＨＣＧ浓度时需进行２００倍或更高

倍数的稀释才能检测出来。

本实验所采用的试纸条具有良好的最低检测限、重复性、

灵敏度以及特异性。试纸条的显色浓厚、均匀，条带的边缘清

晰而且层次感突出。在不同的浓度范围，试纸条的检测线与和

质控线呈现出一定的规律变化，利用这种规律的变化可以用于

初步估算血清中 ＨＣＧ含量更有利于选择合适的稀释倍数，以

减少不必要的重测，节约成本。
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２０２８．
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１６０．

［６］ 张新梅，张宏，章兆园．人绒毛腊促性腺激素测试条（胶体金免疫
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·检验仪器与试剂评价·

ＡＲＣＨＩＴＥＣＴｉ２０００ＳＲ化学发光分析仪检测

胃泌素释放肽前体的性能评价

朱安友，王凤超，葛　鑫，张伦军

（蚌埠医学院第一附属医院检验科，安徽蚌埠２３３００４）

　　摘　要：目的　评价ＡＲＣＨＩＴＥＣＴｉ２０００ＳＲ化学发光仪检测胃泌素释放肽前体（ＰｒｏＧＲＰ）的分析性能。方法　按照美国临

床实验室标准化委员会（ＣＬＳＩ）方法学评价系列文件，对ＡＲＣＨＩＴＥＣＴｉ２０００ＳＲ化学发光仪检测ＰｒｏＧＲＰ的精密度、准确度、灵敏

度、分析测量线性范围和分析抗干扰能力等指标进行评价，并与厂商声明的性能和有关质量标准进行比较。结果　ＡＲＣＨＩＴＥＣＴ

ｉ２０００ＳＲ化学发光仪检测ＰｒｏＧＲＰ的批内犆犞和总犆犞 分别为２．８３％～３．２６％和４．１％～５．１６％，ＰｒｏＧＲＰ回收率为９７．４４％～

１０２．４１％，功能灵敏度在１．０２５ｐｇ／ｍＬ左右，分析测量线性范围２２．３～４８１５．８ｐｇ／ｍＬ，血红蛋白（２ｇ／Ｌ）、胆红素（４００ｍｇ／Ｌ）、乳

糜（１６７０ＦＩＵ）对ＰｒｏＧＲＰ检测无干扰。结论　ＡＲＣＨＩＴＥＣＴｉ２０００ＳＲ化学发光仪检测ＰｒｏＧＲＰ的主要分析性能指标达到了厂商

声明要求，能满足临床需要。

关键词：化学发光；　胃泌素释放肽前体；　性能评价

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１５．０４８ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１５２０１８０３

　　国际标准化组织颁布的《医学实验室质量和能力的专用要

求》（ＩＳＯ１５１８９）和我国《医疗机构临床实验室管理办法》都要

求对检测系统及方法的分析性能进行有效性评价，证实其能够

达到临床检测要求的标准。胃泌素释放肽前体（ＰｒｏＧＲＰ）是小

细胞肺癌（ＳＣＬＣ）一种新的肿瘤标志物，对ＳＣＬＣ早期诊断、疗

效判断及预后分析等方面的价值，受到了临床的广泛关注［１２］。

本研究根据美国临床实验室标准化委员会（ＣＬＳＩ）相关文件的

要求，并结合本实验室实际，评价了 ＡＲＣＨＩＴＥＣＴｉ２０００ＳＲ化

学发光分析仪检测ＰｒｏＧＲＰ的分析性能，为保证检测结果达到

临床要求提供依据，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　ＡＲＣＨＩＴＥＣＴｉ２０００ＳＲ全自动化学发光免

疫分析仪（美国雅培公司）及其配套ＰｒｏＧＲＰ检测试剂盒、标准

品和质控品，试剂均在有效期内使用。

１．２　方法

１．２．１　精密度评价　按照美国临床实验室标准化委员会

（ＣＬＳＩ）ＥＰ５Ａ２
［３］评价方案，选择ＰｒｏＧＲＰ高、中、低水平患者

血浆标本各１份，分装２０管，贮存于－４０℃冰箱，每天各取１

管，室温下融化，混匀后每天上、下午各测定１次，每个标本每

次测定均作双份，每次测定做一个质控，连续测定２０ｄ，计算批

内不精密度和总不精密度。

１．２．２　准确度评价　采用回收试验方法
［４］，选择ＰｒｏＧＲＰ低

水平患者血浆标本１份（１４．６ｐｂ／ｍＬ），分别与 ＡＲＣＨＩＴＥＣＴ

定标液Ｃ（８０ｐｇ／ｍＬ）、Ｄ（３２０ｐｇ／ｍＬ）、Ｅ（１２５０ｐｇ／ｍＬ）等量混

合，使ＰｒｏＧＲＰ水平为高、中、低３个浓度水平，每份检测３次，

取均值计算回收率。

１．２．３　功能灵敏度评价　实验参照ＣＬＳＩＥＰ１７Ａ
［５］评价方

案，选择ＰｒｏＧＲＰ低水平患者血浆标本１份（１６．４ｐｇ／ｍＬ）。将

血浆标本用ＡＲＣＨＩＴＥＣＴ定标液Ａ（０ｐｇ／ｍＬ）作１∶２、１∶４、

１∶８、１∶１６、１∶３２、１∶６４倍比稀释，每份标本每天测定一次，

每次测定双份，连续１０ｄ，分别计算原倍血浆和各稀释度的相

对光单位（ＲＬＵ）平均值，标准差和变异系数，以ＣＶ具有或最

接近于２０％所对应的检测限样品浓度值即为ＰｒｏＧＲＰ功能灵

敏度。

１．２．４　分析测量线性范围评价　实验按照ＣＬＳＩＥＰ６Ａ２
［６］评

价方案，分别收集ＰｒｏＧＲＰ浓度水平接近厂商声明的分析测量

范围下限和上限的低值样本（Ｌ，２２．６ｐｇ／ｍＬ）和高值样本（Ｈ，

４８６４．８ｐｇ／ｍＬ），按照６Ｌ、５Ｌ＋１Ｈ、４Ｌ＋２Ｈ、３Ｌ＋３Ｈ、２Ｌ＋

４Ｈ、１Ｌ＋５Ｈ和６Ｈ不同比例混合，形成系列评价样本，每份重

复测定２次。在重复测定不精密度符合实验要求的条件下，以

两次测量的平均值为实测值和计算的预期值进行多项式回归

分析，将所得数据拟合为一次（Ｙ＝ｂ１Ｘ＋ｂ０）、二次（Ｙ＝ｂ２Ｘ２＋

ｂ１Ｘ＋ｂ０）和三次（Ｙ＝ｂ３Ｘ３＋ｂ２Ｘ２＋ｂ１Ｘ＋ｂ０）多项式，依据非

线性系数ｂ３、ｂ２ 数与０之间差异是否具有统计学意义，判断实

验所检测的浓度范围是否为线性。

１．２．５　干扰试验　根据ＣＬＳＩＥＰ７Ａ２
［７］评价方案，收集Ｐｒｏ

ＧＲＰ高、中、低３个浓度的血浆标本各ｌ份，干扰物和空白对照

为含有血红蛋白、直接胆红素和乳糜的日本Ｓｙｓｍｅｘ公司 Ａ

Ｐｌｕｓ干扰试剂盒。干扰物和空白对照干粉各用２．０ｍＬ蒸馏水

复溶后分别作为干扰物贮存液和空白液。然后将贮存液和空

白液以一定比例与上述血浆标本混合后，测试样本的干扰物终

浓度分别为血红蛋白（２ｇ／Ｌ）、胆红素（４００ｍｇ／Ｌ）、乳糜（１６７０

ＦＩＵ），每份标本重复测定３次，计算干扰率。干扰率 ＝（测试

样本各组均值－相应对照样本均值）／对照样本均值×１００％。

·８１０２· 国际检验医学杂志２０１３年８月第３４卷第１５期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ａｕｇｕｓｔ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．１５


