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　　摘　要：目的　评价金标数码定量阅读仪ＱＰＡＤ检测尿 ＨＣＧ的分析性能。方法　选取４８个反应板分别连续在本仪器上读

数１０次，验证仪器精密度；１４份标本一天内分别重复检测１０次，计算批内的标准差（ｓ）和变异系数（犆犞），用于批内精密度验证；

选择２份样本每天早、晚各测１次，连续１０天，计算批间精密度；１９０份标本用试剂条法和反应板法平行检测计算两者符合率，选

择高、中、低标本各２份在ＱＰＡＤ和ＣＩ８２００上平行测定，计算相对偏倚；用含量为５８１０ｍＩＵ／ｍＬ的标本进行倍比稀释，确定仪器

灵敏度，且结果同ＣＩ８２００进行回归分析；观察混浊尿、血尿标本对检验结果的影响。结果　反应板连续读数１０次，结果显示平均

犆犞为１．１％；批内试验平均犆犞为６．２３％，其中８份标本犆犞在４．６０％以下，批间试验犆犞分别是１４．２９％、１５．３６％。ＱＰＡＤ和试

剂条结果符合率９８．９５％；ＱＰＡＤ和ＣＩ８２００相对偏倚为－１０．６５％～－４．３４％。标本稀释试验确定ＱＰＡＤ检测尿ＨＣＧ的灵敏度

为２１ｍＩＵ／ｍＬ；ＱＰＡＤ和ＣＩ８２００检测尿 ＨＣＧ相关系数为犚２＝０．９７６７。２例花板，尿标本经离心、过滤后重测，结果为阴性，背

景清晰。结论　金标数码定量阅读仪ＱＰＡＤ的主要分析性能满足临床检验尿 ＨＣＧ检测有关技术要求，可用于临床检验。
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　　金标数码定量阅读仪 ＱＰＡＤ（ＱＰＡＤ为产品型号）可用于

检测血、尿人绒毛促性腺激素（ＨＣＧ）含量，尿清蛋白，超敏Ｃ

反应蛋白和Ｄ二聚体等，是ＵｐｐｅｒｇｏｌｄＵ２金标斑点法读数仪

的升级版，由上海奥普生物医药有限公司生产，本科室主要用

于尿 ＨＣＧ的检测，根据ＩＳＯ１５１８９实验室认可要求，参照定性

免疫测定的试剂性能评价方法［１］，在产品临床应用前进行性能

验证，现报道道下。

１　材料与方法

１．１　仪器　上海奥普生物医药有限公司金标数码定量阅读仪

ＱＰＡＤ，序列号Ｅ０３０６，生产日期为２０１２年４月１９日，严格按

·３２２·国际检验医学杂志２０１４年１月第３５卷第２期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．２

 基金项目：国家自然科学基金资助项目（８１２０２５３９）。　作者简介：李保安，男，讲师，主要从事临床检验研究。　△　通讯作者，Ｅｍａｉｌ：ｊｕ
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仪器说明书进行操作（以下简称反应板法）。雅培公司 ＡＲ

ＣＨＥＴＣＥＴＣＩ８２００生化免疫一体机，用于 ＨＣＧ的定量检测

（以下简称化学发光法），按仪器作业说明书进行操作。

１．２　试剂 　 金标数码定量阅读仪配套试剂，试剂批为

２０１２０５０２，其 中 反 应 板 批 号 为 ２０１２０５０３，金 标 液 批 号 为

２０１２０５０２，封闭液批号为２０１２０３２６，复溶液批号为２０１２０３２８，

洗涤液批号为２０１２０３２７，以上试剂在检测２～８℃保存，检测

时从冰箱取出，平衡３０ｍｉｎ后用于标本检测。尿ＨＣＧ胶体金

法定性试剂条为上海荣盛生物药业有限公司产品，批号为

２０１２０５０２，用于尿 ＨＣＧ定性（以下简称试剂条法）检测，按说

明书进行操作。

１．３　标本　２０１２年８月２８日至９月５日本院门诊尿标本

１９０份。

１．４　方法

１．４．１　仪器精密度试验　选取４８份标本，其 ＨＣＧ含量范围

涵盖高、中、低各个水平，反应完成后，反应板连续在金标数码

定量阅读仪ＱＰＡＤ上读数１０次，计算各自的变异系数（犆犞）。

１．４．２　精密度试验　批内试验是每天在完成室内质控的前提

下，选择１４个标本，包括高、中、低浓度，分别在一天内重复检

测１０次，计算各自的标准差（狊）和犆犞。批间试验是根据ＥＰ５

Ａ２的要求，选择２个浓度实验样本（分别是３３４ｍＩＵ／ｍＬ、３

３８１ｍＩＵ／ｍＬ），每天每个标本早、晚各测１次，连续１０ｄ，计算

各自的狊和犆犞。

１．４．３　准确度试验　选择１９０份标本，试剂条法和反应板法

同时检测进行定性验证，计算符合率，结果不一致时以化学发

光法定量为准。参照参考文献［２］，选择高、中、低标本各２份

进行定量验证，ＣＩ８２００上机检测前先检测质控，质控在控后，

上述标本各测定２次，取均值定为靶值，然后每个标本用反应

板法检测２次，取均值计算检测值与靶值的相对偏倚（％），与

可接受限进行比对。反应板法结果小于２５ｍＩＵ／ｍＬ定为阴

性。化学发光法参考范围为０～２．９ｍＩＵ／ｍＬ，低于２．９ｍＩＵ／

ｍＬ定为阴性。

１．４．４　灵敏度试验　参考文献［３］，用已知浓度尿液标本（含

量为５８１０ｍＩＵ／ｍＬ），用生理盐水进行倍比稀释（１∶２、１∶４、

１∶８、１∶１２８）后，用反应板法检测。

１．４．５　方法学比较　依照参考文献［３］，将１．４．４所准备的标

本检测完成后用化学发光法进行 ＨＣＧ定量，对检测结果用统

计软件进行数据分析。

１．４．６　干扰物质观察　观察４２例混浊尿，８例血尿常规过滤

后检测，观察反应板有无花板现象及处理情况。

１．４．７　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１２．０软件进行分析，阳性率

的比较用χ
２ 检验，以犘＜０．０５差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　仪器精密度试验结果　４８个反应板各测定１０次，结果

显示平均犆犞为１．１％，犆犞在１．０％以内有３３份标本，１．０％

～２．０％之间有８份标本，＞２．０％～３．０％之间有１份标本，结

果见图１。

２．２　精密度试验结果　批内试验是取１４份标本，分别在一天

内重复检测１０次，平均犆犞为６．２３％，其中８份标本犆犞 在

４．６０％以下，结果见图２。浓度为３３４ｍＩｕ／ｍＬ和３３８１ｍＩｕ／

ｍＬ的２个标本各测１０ｄ后统计犆犞为批间精密度试验，犆犞

分别为１４．２９％和１５．３６％。

２．３　准确度试验结果　试剂条和反应板法同时检测标本１９０

份进行定性验证，其中阳性８３份，阴性１０７份，两者相符１８８

份，不相符２份，符合率９８．９５％ 。统计学表明，χ
２ 值为１９２，犘

＝１．００，两者差异无统计学意义（犘＞０．０５），２例不符合的是试

剂条为弱阳性，反应板检测分别为：＜１０ｍＩＵ／ｍ和１４ｍＩＵ／

ｍＬ，即阴性；化学发光法定量分别为２３．７８ｍＩＵ／ｍ和３１．７４

ｍＩＵ／ｍＬ。反应板法、化学发光法同时检测６份标本各２次进

行定量验证，相对偏倚为－１０．６５％～４．３４％，结果见表１。

图１　　尿 ＨＣＧ定量重复性测试

图２　　尿 ＨＣＧ定量精密度试验

表１　　反应板法准确度定量验证结果（ｍＩＵ／ｍＬ）

序号
化学发光法

第１、次

化学发光法

第２次

反应板法

第１次

反应板法

第２次

相对偏差

（％）

１ ６３ ６４ ６５ ５８ －３．１４

２ ３３８ ３４１ ３２８ ３２３ －４．１２

３ ４５９ ４６３ ４４８ ４３６ －４．１２

４ ７７６ ７９０ ８４５ ７８９ ４．３４

５ ３９４０ ３９１０ ３５８５ ３４８９ －９．８９

６ ４９３３ ４９８６ ４３３３ ４５３０ －１０．６５

２．４　灵敏度试验　含量为５８１０ｍＩＵ／ｍＬ的尿淮标本用生理

盐水进行倍比稀释后反应板检测结果见表２。检测的最低分

析物浓度为检测系统的分析灵敏度或称检测限，本试验反应板

法检测尿 ＨＣＧ的灵敏度为２１ｍＩＵ／ｍＬ。

表２　　反应板法灵敏度验证结果（ｍＩＵ／ｍＬ）

原液 １∶２ １∶４ １∶８ １∶１６ １∶３２ １∶６４ １∶１２８

５８１０ ２２６５ ９５０ ４５８ ２０６ ９６ ４０ ２１

２．５　方法学比较结果　化学发光法（犡）与反应板法（犢）检测

结果用统计软件进行数据直线回归分析，两种方法的相关性良

好（狉２＝０．９７６７，犘＜０．０５），见图３。

图３　　反应板法与化学发光法方法学比较

·４２２· 国际检验医学杂志２０１４年１月第３５卷第２期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．２



２．６　干扰物质观察　４２例混浊尿，８例血尿常规过滤后检测，

观察到反应板有２例出现花板情况（反应板检测孔呈深浅不一

的红色背景），立即将这２个标本１６００ｒ／ｍｉｎ离心５ｍｉｎ，将上

清液再次过滤后重测，结果为阴性，背景清晰，见图４。

　　Ａ：混浊尿离心前；Ｂ：混浊尿离心后；Ｃ：血尿离心前；Ｄ：血尿离

心后。

图４　　混浊尿、血尿离心前后反应板背景比较

３　讨　　论

检测系统的分析性能必须满足临床要求，也是ＩＳＯ１５１８９

实验室认可和检验结果互认的根本保证［４５］，新仪器在正式临

床使用前，必须进行性能验证［６８］。金标数码定量阅读仪

ＱＰＡＤ是 经 上 海 药 品 食 品 监 督 管 理 局 批 准 的 （２０１１ 第

２４００３４８）的检测系统，可用于多个项目的即时检验，本院于

２０１２年８月引进到医院后对其检测尿 ＨＣＧ的主要分析性能

进行了验证，包括准确度、精密度、灵敏度及与化学发光法的方

法学比较等。“金标准”是指能够溯源到标准物质的一种方法

或一套材料满足或最接近检测的真实值的方法［９］或临床诊

断［１０］，本研究采用的金标准是化学发光法。

本院目前用的是第一代金标斑点法读数仪，即 Ｕｐｐｅｒｇｏｌｄ

Ｕ２，在仪器使用一段时间之后，发现同一检测反应板读数时误

差较大。因此，在新仪器验证时首先设计了反应板的仪器精密

度试验，结果显示大部分犆犞在１．０％左右，证实光学系统比较

稳定，原因是生产厂家对产品进行了重新设计，读数时，反应板

自动输送到仪器内部，自动扫描，不用再用手压住仪器探头，避

免了探头的损伤。

检测系统最主要的性能指标是精密度和准确度，精密度的

评价通常采用ＣＬＩＳＥＰ５Ａ
［１１］，但完全按标准用于金标数码定

量阅读仪ＱＰＡＤ验证时，成本极高，本研究批内试验是用１４

份标本一天内重复检测１０次，平均犆犞为６．２３％，最大的犆犞

为１４．７２％，达到仪器规定的批内犆犞≤２０％的设计要求。批

间试验结果显示，其犆犞完全符合仪器规定的批间犆犞≤２５％

的设计标准。

准确度验证通常采用 ＣＬＩＳＥＰ９Ａ 或 ＣＬＩＳＥＰ１２Ａ 文

件［１２］，与参考系统或其他标准方法进行比对和偏倚评估，检测

值与真值越接近，准确性越好，本研究采用化学发光定量检测

为参考方法，采用高、中、低标本各２份标本，每个标本用反应

板法和金标准各检测２次，取均值计算检测值与靶值的相对偏

倚为－１０．６５％～４．３４％，在仪器允许范围内。考虑到反应板

法并非真正意义上的定量检测，只是一台半定量的ＰＯＣＴ设

备，故同时选择了１９０份标本先进行定性比较，即用试剂条法

和反应板法同时进行检测，结果显示两者符合率９８．９５％，两

者差异无统计学意义（犘＞０．０５）。

用已知浓度尿液标本用生理盐水进行倍比稀释后，来检测

反应板法的灵敏度，其最低浓度（２１ｍＩＵ／ｍＬ）为该法检测尿

ＨＣＧ的灵敏度。其实仪器说明书提供的最低检出限为１０

ｍＩＵ／ｍＬ，考虑到参考范围为２５ｍＩＵ／ｍＬ，故未将标本作进一

步稀释，也是本研究的遗憾之处。

反应板法与金标准化学发光法检测结果相关性好（狉２＝

０．９７６７），也间接证实了该仪器线性范围定为２５～５０００ｍＩＵ／

ｍＬ是合理的
［１３］。

观察了４２例混浊尿和８例血尿标本的检测情况，发现有

２例出现花板，与正常的阳性结果反应板有明显差别，正常的

阳性是反应板中间呈红色实心圆形，四周为清晰的白色背景，

根据以往经验，花板如直接上机扫描会得出错误结果，且说明

书中已明确警示，故将标本离心后将上清液再次过滤后重测，

结果为阴性，背景清晰，推测原因可能是滤液中有结晶或者少

量红细胞影响所致。因此，建议浑浊尿标本尤其是肉眼观非常

明显的标本应常规离心后过滤可避免花板。

本文中将检测过的阳性标本和阴性标本做完后放置４ｈ

内颜色稳定，４ｈ后阴性反应板出现红色块状背景，厂家建议５

ｍｉｎ内完成检测，实际工作中放置数分钟再上机扫描不会影响

检测结果。

总之，本研究对金标数码定量阅读仪 ＱＰＡＤ的主要分析

性能满足临床检验尿 ＨＣＧ检测有关技术要求，可用于临床检

验，但对实验中出现的２例试剂条检测为弱阳性，反应板为阴

性的情况应引起重视，需要进一步研究确认是不是试剂批号改

变或者是仪器的误差所致，操作者尤其要注意凭肉眼观无颜色

时也必须上机检测，避免弱阳性标本误报告为假阴性，另外生

产商应确保反应板间反应区域位置相对一致，减少因此导致的

扫描误差。
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