
２．３　准确度评价　向基础血清中添加高低两个浓度水平纯

品，回收率分别为９６．３％和９４．８％。

２．４　干扰试验　按照ＥＰ７Ａ２方法进行试验，非结合胆红素

在８０ｍｇ／ｄＬ以内，结合胆红素在２０ｍｇ／ｄＬ以内，维生素Ｃ在

２５ｍｇ／ｄＬ以内，三酰甘油在１２ｍｍｏｌ／Ｌ以内和血红蛋白在

１２ｇ／Ｌ以内，产生的相对偏差小于５．０％。通过对宁波美康公

司ＮＥＦＡ试剂的性能评价，该试剂的精密度良好，线性范围

宽，准确度回收率较高，常见的干扰物质影响较小。

３　讨　　论

３．１　作者依据ＣＬＳＩ文件对该试剂的主要分析性能进行了评

价，试剂能满足临床应用需求。

３．２　试剂盒的线性范围实验结果显示，在２．５ｍｍｏｌ／Ｌ范围

内线性良好，高于试剂盒说明书声称的线性范围。试剂盒的精

密度实验结果显示，精密度很好，高于说明书声称的ＣＶ１０％。

３．３　对试剂盒的性能评价，即是实际工作的对试剂盒性能了

解的需要，也是执行《医疗机构临床实验室管理办法》及

ＩＳＯ１５１８９认证的需要。
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·检验仪器与试剂评价·

流式细胞仪检测ＨＬＡＢ２７的性能评价及其影响因素的探讨

滕凤猛，高　峰，余　清，邓亚静

（南京中医药大学附属江苏省中医院检验科，江苏南京２１００２９）

　　摘　要：目的　评价流式细胞仪测定人类外周血白细胞抗原Ｂ２７（ＨＬＡＢ２７）的性能及探讨其影响因素。方法　应用ＢＤ

ＦＡＳＣＣａｎｔｏⅡ流式细胞仪检测外周血 ＨＬＡＢ２７，并进行精密度、重复性和稳定性的评价；以及染色时间、溶血时间和加样方式对

检测结果的影响。结果　取高、中、低３个值经流式细胞仪检测外周血 ＨＬＡＢ２７日内精密度分别为犆犞１．８％、２．７％、１．９％和日

间精密度犆犞１２％、１５％、１３％。在４℃重复性较好，日间差异较大；检测结果的稳定性较好。不同染色时间和不同溶血时间均对

结果有影响；先加试剂和先加样本对检测结果无影响。结论　流式细胞仪测定 ＨＬＡＢ２７性能较好能满足临床需要。

关键词：流式细胞仪；　性能验证；　ＨＬＡＢ２７；　影响因素

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．２０．０５８ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）２０２７５２０３

　　流式细胞仪具有检测速度快、需要血量少等特点能够适应

现在临床的需求，但较少检测 ＨＬＡＢ２７的性能评价及其影响

因素目前报道。因此，本文就流式细胞仪检测 ＨＬＡＢ２７的性

能及其影响因素探讨如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２０１２年来自本院风湿免疫科和骨伤科门诊

的患者。

１．２　仪器与试剂　美国ＢＤＦＡＣＳＣａｎｔｏⅡ流式细胞仪及原装

配套试剂，试剂均按照标准化操作规程操作。

１．３　方法

１．３．１　标本采集　采用奥地利格雷那公司生产的肝素抗凝真

空采血管，早晨空腹采集抗凝全血２ｍＬ。

１．２．２　操作步骤　取 ＨＬＡＢ２７检测试剂（美国ＢＤ）３０μＬ和

５０μＬ抗凝全血充分混匀，避光染色１５ｍｉｎ。然后加１ｍＬ溶

血素轻轻混匀避光１０ｍｉｎ，１５００ｒ／ｍｉｎ离心５ｍｉｎ弃上清液在

加１ｍＬ百特稀释液混匀，１５００ｒ／ｍｉｎ离心５ｍｉｎ弃上清液留

大约５０μＬ，将处理好的样本管避光保存。４ｈ内上机检测，分

析前充分混匀上样管。

１．２．３　精密度　日内精密度按照美国临床实验室标准化委员

会制定方案。随机将标本分为高、中、低３组；ＨＬＡＢ２７按仪

器初步测量结果，分组重复１０次，并计算平均值和变异系数。

日间精密度因临床血液标本稳定性差，采集后置于４℃冰箱，

每天上午间隔测定３次，取均值，连续测定５ｄ并计算平均值

和变异系数。

１．２．４　稳定性试验　因考虑温度为主要影响因素，血样皆为

低温保存。每份标本分为３管，染色后避光放置４ ℃冰箱

３０ｍｉｎ，１、４、８、１２、２４ｈ每个时间点测定３次，取均值。同时取

全血放置４℃冰箱分别取１、２、３、４、５ｄ，每天按照标准操作规

程操作看时间对其影响。

１．２．５　重复性性试验　对取高、中、低３个点分别重复测定

１０次，计算平均值和标准差。

１．２．６　染色时间对结果的影响　考虑染色时间对结果的影

响，先固定溶血时间分别设立标准对照组、染色１０、２０、３０、

６０ｍｉｎ然后加溶血剂避光溶血１０ｍｉｎ后，１５００ｒ／ｍｉｎ离心

５ｍｉｎ，百特洗２次，上机检测。

１．２．７　溶血时间对结果的影响　考虑溶血时间对结果的影

响，首先固定染色时间分别设立标准对照组、溶血５、１５、３０、

６０ｍｉｎ，然后１５００ｒ／ｍｉｎ离心５ｍｉｎ百特洗２次，上机检测。

１．２．８　加样方式对检测结果的影响　考虑加样顺序对检测结

果的影响分别设立两组先加试剂组合先加标本组，然后按照标

·２５７２· 国际检验医学杂志２０１３年１０月第３４卷第２０期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｏｃｔｏｂｅｒ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．２０



准操作规程处理样本上机检测。

１．３　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０软件进行方差分析，以犘＜

０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　日内精密度和日间精密度检测　高、中、低３份标本经流

式细胞仪检测外周血 ＨＬＡＢ２７日内精密度分别为犆犞１．８％、

２．７％、１．９％，日内精密度均小于５％，符合仪器要求。日间精

密度犆犞１２％、１５％、１３％，日间精密度均大于５％，仪器日间差

异较大。

２．２　稳定性检测　流式细胞仪检测 ＨＬＡＢ２７的稳定性见。结

果显示高、中、低３份标本在４℃条件下３０、６０、１２０、１８０、２４０ｍｉｎ几

个时间点检测结果比较差异无统计学意义（犘＞０．０５）。

２．３　日间差异　抗凝血在４℃保存前２ｄ对检测结果无影

响，但２ｄ以后检测结果逐低渐降（犘＜０．０５）。

表１　　流式细胞仪检测 ＨＬＡＢ２７的日间差异性

　　　　比较（狓±狊，狀＝３）

标本 １组 ２组 ３组 ４组 ５组

高 １９０．０±１．０１８６．３±１．５ １７６．０±１．０△ １５０．６±０．５△ １４５．３±１．５△

中 １４６．３±１．５２１３９．３±１．１ １２１．７±２．０△ １１１．７±２．０△ １０４．３±４．０△

低 ９２．７±１．５３９２．７±１．１５ ８３．３±１．５２△ ７３．３±１．１５△ ６７．３±２．０８△

　　△：犘＜０．０５，与１ｄ比较。

２．４　染色时间对检测结果的影响　结果发现随着染色时间的

延长，溶血时间不变的情况下检测结果值逐渐增高（犘＜

０．０５）。

２．５　溶血时间对检测结果的影响　结果发现随着溶血时间的

延长，在染色时间不变的前提下检测结果逐渐增高但在５、１５、

３０ｍｉｎ３个时间点变化不大；６０ｍｉｎ结果变化较大（犘＜

０．０５）。

２．６　加样方式对检测结果的影响　先加试剂和先加标本对检

测结果无影响，见表２。

表２　　不同加样方式对检测结果的影响（狓±狊）

分组 先加样本组 先加试剂组 犉 犘

高 １９１．３±２．０８ １９１．７±１．５３ ０．２１ ０．８０

中 １４６．０±２．００ １４６．７±３．０６ ０．３３ ０．７６

低 ９１．３±２．０８ ９１．０±１．００ ０．２３ ０．８３

３　讨　　论

强直性脊柱炎（ａｎｋｙｌｏｓｉｎｇｓｐｏｎｄｙｌｉｔｉｓ，ＡＳ）是一种病因未

明而累及中轴关节和脊柱的慢性进行性炎症疾病，在我国 ＡＳ

发病率为０．４％
［１］，其中约１／３ＡＳ患者最终出现永久性关节

功能丧失。其发病部位在富有韧带和肌腥附着的骨突出部分，

几乎累及全部饿骼关节［２３］。由于发病早期与一般关节酸痛病

相似，容易产生误诊与漏诊情况，使 ＡＳ患者的病情无法得到

有效控制，可能会产多种并发症，严重者导致残疾。如能早期

诊断和早期治疗，绝大部分患者可以得到有效控制，达到临床

治愈目的。人们很早就发现 ＨＬＡＢ２７抗原的表达与ＡＳ有着

高度相关性，９０％以上的 ＡＳ患者其 ＨＬＡＢ２７抗原表达阳

性［４］。大量学者试图把 ＡＳ的发病机制、临床诊断、预后评价

等方面与 ＨＬＡＢ２７联系起来。取得了很大的进步
［５７］，其中

在临床诊断方面检测 ＨＬＡＢ２７的方法主要有抗原抗体补体

结合的淋巴细胞毒试验、流式细胞仪检测和ＰＣＲ方法，但多属

定性或半定量检测 只能进行辅助诊断［８］。而 ＡＳ由于其症状

与许多疾病相似而难以确诊，因此在早期对疑为 ＡＳ的患者进

行 ＨＬＡＢ２７的检测，在病情的早期诊断中有着重要意义。

既然，ＨＬＡＢ２７对早期ＡＳ的诊断有着重要的辅助作用，

那么 ＨＬＡＢ２７检测结果的准确性、特异性及影响因素对临床

诊断和治疗都有着极其重要的作用。了解这些影响因素以便

于临床辅助临床诊断和治疗。目前临床上用于 ＨＬＡＢ２７检

测的方法很多有ＥＬＩＳＡ、流式细胞仪法等。由于ＦＣＭ方法操

作简便、快速、标本用量少，结果判断准确，减少了人为因素的

影响，为目前较为理想的方法 。国外已经将ＦＣＭ检测 ＨＬＡ

Ｂ２７作为诊断 ＡＳ的常规方法
［９］。但目前对其性能验证及其

影响因素的研究很少。

为此，作者对流式细胞仪的性能进行了验证。选取了高、

中、低３分标本进行检测，发现仪器的重复性和日内精密度都

很好在仪器控制的范围之内；日内精密度小于２％。但天间精

密度较大；说明标本放置的时间对于检测结果有很大的影响。

为了观察标本放置时间对检测结果的影响，分别将标本处理好

在４℃避光条件下在不同的时间点进行检测和将标本保存在

４℃冰箱中每天重新进行处理然后进行检测连续５天观测其

结果有无差异。实验结果说明在４℃条件下避光保存同一份

标本在４ｈ之内检测的结果是没有差异性的；但抗凝血在４℃

冰箱中保存中前２ｄ是无差异的，２ｄ以后结果的差异较大。

具体什么原因有待于进一步研究。这就要求我们最好当天标

本当天处理不要放置。

为了规范操作规程，防止因实验方法不同而造成的误差而

影响到临床对患者的诊断。作者观察了不同染色时间、固定时

间以及不同加样方式对检测结果的影响。实验结果表明染色

时间和溶血时间的长短对检测结果有影响；随着染色时间和溶

血时间的延长结果逐渐增高。加样的顺序对结果无影响。

总之，流式细胞仪检测 ＨＬＡＢ２７具有很高的特异性、重

复性和灵敏度，能够很好地适应现在临床的需要。但天间差异

较大，需要标本要在短时间内检测完毕，如果不能应放在４℃

冰箱但不能超过２ｄ。另外溶血和染色时间对结果的影响也很

大，这就要求必须严格按照试剂盒说明书及本实验室的ＳＯＰ

文件来操作以防操作对结果的影响，从而影响患者的临床诊断

和治疗。
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ｍａｇｎｅｔｉｃｒｅｓｏｎａｎｃｅｉｍａｇｉｎｇｆｅａｔｕｒｅｓｉｎｇｕａｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎｏｆｓａｃｒｏｉｌｉａｃ

ｊｏｉｎｔｓｉｎａｎｋｙｌｏｓｉｎｇｓｐｏｎｄｙｌｉｔｉｓ［Ｊ］．ＪＲｈｅｕｍａｔｏｌ，２０１０，３７（３）：

６２２６２７．

［６］ ＷｒｉｇｈｔＣ，ＥｄｅｌｍａｎｎＭ，ＤｉｇｌｅｒｉａＫ，ｅｔａｌ．Ａｎｋｙｌｏｓｉｎｇｓｐｏｎｄｙｌｉｔｉｓ

Ｍｏｎｏｃｙｔｅｓｓｈｏｗｕｐｒｅｇｕｌａｔｉｏｎｏｆｐｒｏｔｅｉｎｓｉｎｖｏｌｖｅｄｉｎｉｎｆｌａｍｍａ
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ｔｉｏｎａｎｄｔｈｅＵｂｉｇｕｉｔｉｎｐｒｏｔｅａｓｏｍｅｐａｔｈｗａｙ［Ｊ］．ＡｎｎＲｈｅｕｍＤｉｓ，

２００９，６８（１０）：１６２６１６３２．

［７］ ＹａｎｇＺＸ，ＹａｎＬ，ＨａｏＷ，ｅｔａｌ．Ｐｒｅｌｉｍｉｎａｒｙｃｌｉｎｉｃａｌｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔ

ｏｆｔｈｅｅｘｐｒｅｓｓｉｏｎｏｆＴＮＦｒｅｌａｔｅｄａｐｏｐｔｏｓｉｓｉｎｄｕｃｉｎｇｌｉｇａｎｄｉｎｐａ

ｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈａｎｋｙｌｏｓｉｎｇｓｐｏｎｄｙｌｉｔｉｓ［Ｊ］．ＣｌｉｎＬａｂＡｎａｌ，２００８，２２

（２）：１３８１４５．

［８］ 隋聪，卜海富．强直性脊柱炎发病机制与治疗的研究进展［Ｊ］．临

床骨科杂志，２０１０（２）：２１７２２０．

［９］ Ｌｅｖｅｒｉｎｇ ＷＨ，ＷｉｎｄＨ，ＳｉｎｍｉｃｏｌａａｓＫ，ｅｔａｌ．Ｆｌｏｗｃｙｔｏｍｅｔｒｉｃ

ＨＬＡＢ２７ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ：ｃｒｏｓｓｒｅａｃｔｉｖｉｔｙｐａｔｔｅｒｎｓｏｆｃｏｍｍｅｒｃｉａｌｌｙａ

ｖａｉｌａｂｌｅａｎｔｉＨＬＡＢ２７ｍｏｎｏｃｌｏｎａｌａｎｔｉｂｏｄｉｅｓｗｉｔｈｏｔｈｅｒＨＬＡ

Ｂ２７ａｎｔｉｇｅｎｓ［Ｊ］．ＣｙｔｏｍｅｔｒｙＢＣｌｉｎＣｙｔｏｍ，２００３，５４（１）：２８３８．

（收稿日期：２０１３０３２３）

·检验仪器与试剂评价·

Ｄｉｍｅｎｓｉｏｎ．ｘｐａｎｄ．ｐｌｕｓ与日立７６００生化分析仪检测结果的可比性研究

曾宇娟１，黄子初１，刘光金２，陈苑芬２

（１．深圳龙岗区人民医院检验科，广东深圳５１８１７２；２．深圳龙岗区平湖镇人民医院，广东深圳５１８１１１）

　　摘　要：目的　探讨美国西门子Ｄｉｍｅｎｓｉｏｎ．ｘｐａｎｄ．ｐｌｕｓ自动生化分析仪与日立７６００自动生化仪检测结果之间是否具有可比

性。方法　按照ＥＰ９Ａ文件的要求选取实验标本，将Ｄｉｍｅｎｓｉｏｎ．ｘｐａｎｄ．ｐｌｕｓ自动生化分析仪作为比对仪器，日立７６００作为参考

仪器，观察二者之间在尿素（Ｕｒｅａ）、血清总蛋白（ＴＰ）、天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）和血糖（ＧＬＵ）等４个检测项目上面的检测结

果，并使用ＳＰＳＳ１３．０软件对之进行计算、分析，得出相关系数（狉）和回归方程犢＝ｂ犡＋ａ。结果　日立７６００检测 Ｕｒｅａ、ＴＰ、ＡＳＴ

和ＧＬＵ的结果分别为（１２．２±６．１）ｍｍｏｌ／Ｌ、（４６．５８±１２）ｍｍｏｌ／Ｌ、（１４４．９±７０．８）Ｕ／Ｌ、（１６．９±８．５）ｍｍｏｌ／Ｌ；Ｄｉｍｅｎｓｉｏｎ．ｘｐａｎｄ．

ｐｌｕｓ检测Ｕｒｅａ、ＴＰ、ＡＳＴ和ＧＬＵ的结果分别为（１２．１±６．２）ｍｍｏｌ／Ｌ、（４７．６２±１２）ｍｍｏｌ／Ｌ、（１４５．１±７１．１）Ｕ／Ｌ、（１７．１±８．６）

ｍｍｏｌ／Ｌ。２台生化仪检测结果比较差异无统计学意义（犘＞０．０５）。结论　Ｄｉｍｅｎｓｉｏｎ．ｘｐａｎｄ．ｐｌｕｓ与日立７６００全自动生化仪检

测结果具有可比性，在临床上具有相同的效果。

关键词：Ｄｉｍｅｎｓｉｏｎ．ｘｐａｎｄ．ｐｌｕｓ；　日立７６００生化分析仪；　比对试验；　可比性

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．２０．０５９ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）２０２７５４０２

　　随着临床医学检验技术的发展，作为临床生化检验的重要

工具，自动生化分析仪的使用大大地提高了分析的速度，其便

捷的操作方法减去了手工操作的复杂繁琐程序［１］。本院先后

购入日立７６００和Ｄｉｍｅｎｓｉｏｎ．ｘｐａｎｄ．ｐｌｕｓ自动生化分析仪用于

临床生化检验，正是因为不同仪器之间的性能有差异，所以会

导致同一个标本在不同仪器上出现检测结果有差异，由此造成

数据正确性判断的困难，因此这对检验人员的要求就更加的严

格。一般来说，检验人员使用不同的仪器检测同一个标本要做

好比对实验［２］。本文基于美国临床实验室标准化委员会（Ｎａ

ｔｉｏｎａｌＣｏｍｍｉｔｔｅｅｆｏｒＣｌｉｎｉｃａｌＬａｂｏｒａｔｏｒｙＳｔａｎｄａｒｄｓ，ＮＣＣＬＳ）于

１９９５年提出的关于用患者标本进行方法学比较和偏倚评估的

ＥＰ９Ａ文件，使用日立７６００和Ｄｉｍｅｎｓｉｏｎ．ｘｐａｎｄ．ｐｌｕｓ分别对

Ｕｒｅａ、ＴＰ、ＡＳＴ和ＧＬＵ４个指标进行了检测，并将检测结果进

行了分析和比较，结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　收集本院患者的新鲜全血标本５０个，及时分

离出血清；其浓度选择按照美国国家临床实验室标准化委员会

（ＮＣＣＬＳ）ＥＰ９Ａ文件中的要求。

１．２　仪器与试剂　日立公司生产的７６００全自动生化分析仪

和美国生产的西门子Ｄｉｍｅｎｓｉｏｎ．ｘｐａｎｄ．ｐｌｕｓ自动生化分析仪。

试剂：两部仪器均使用浙江东欧公司生产的试剂。校准品和质

控品：Ｃ．ｆ．ａ．Ｓ校准品和ＢＬＯＲＡＤ高、低定值质控品。

１．２　方法

１．２．１　操作步骤和方法　按照仪器和试剂说明书输入检测参

数，准备好试剂、校准液和质控液，然后进行定标、做室内质控，

如果质控结果在允许范围内时，对５０个血清标本进行尿素

（Ｕｒｅａ）、总蛋白（ＴＰ）、天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）和血糖

（ＧＬＵ）４个项目的检测。４个项目分别在５个不同工作日每

天选择１０个标本进行双份平行测定，排好序号，１～１０，先按顺

序检测一遍，再按反序检测一遍，计算出每个标本检测的平

均值。

１．２．２　试验数据处理　使用Ｅｘｃｅｌ２００７软件和ＳＰＳＳ１３．０软

件进行统计性分析，给出相关系数（狉）和回归方程犢＝ｂ犡＋ａ。

其中，犢 为Ｄｉｍｅｎｓｉｏｎ．ｘｐａｎｄ．ｐｌｕｓ实验仪器，犡为日立７６００比

对仪器。

１．２．３　判断数据可信度　根据 ＮＣＣＬＳ的ＥＰ９Ａ文件，犿 为

２台仪器测定值之间的离群值。犡 测定范围的检验使用相关

系数即狉进行大致的估计，狉２≥０．９５（或狉≥０．９７５）则认为犡取

值范围合适，直线回归统计的斜率和截距没有问题；狉２＜０．９５

则说明犡取值范围不合适，其直线回归统计的斜率和截距也

存在问题，若遇此情况则需要改善统计方法和调整仪器的精密

度之后再进行试验。

２　结　　果

２．１　Ｄｉｍｅｎｓｉｏｎ．ｘｐａｎｄ．ｐｌｕｓ和日立７６００的检测结果　见

表１。

表１　　Ｄｉｍｅｎｓｉｏｎ．ｘｐａｎｄ．ｐｌｕｓ和日立７６００的

　　　检测结果（狓±狊）

仪器
Ｕｒｅ

（ｍｍｏｌ／Ｌ）

ＴＰ

（ｍｍｏｌ／Ｌ）

ＡＳＴ

（Ｕ／Ｌ）

ＧＬＵ

（ｍｍｏｌ／Ｌ）

日立７６００ １２．２±６．１ ４６．５８±１２１４４．９±７０．８１６．９±８．５

Ｄｉｍｅｎｓｉｏｎ．ｘｐａｎｄ．ｐｌｕｓ １２．１±６．２ ４７．６２±１２１４５．１±７１．１１７．１±８．６

狋 ０．１６３ ０．０８７ ０．００３ ０．０２４

犘 ＞０．０５ ＞０．０５ ＞０．０５ ＞０．０５
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