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某国产全自动ＥＬＩＳＡ分析仪与ＴｅｃａｎＦａｍｅＥＬＩＳＡ系统的性能比较
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　　摘　要：目的　比较国产艾德康酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）分析仪与瑞士 ＴｅｃａｎＦａｍｅＥＬＩＳＡ系统的性能，确定艾德康

ＥＬＩＳＡ分析仪在临床免疫检验中应用的可行性。方法　分别对艾德康ＥＬＩＳＡ分析仪与瑞士ＴｅｃａｎＦａｍｅＥＬＩＳＡ系统的加样针、

洗板机、酶标仪几个模块进行性能评价，用称量法检测加样针加样误差和洗板机残留液量；用蒸馏水、甲基橙比色系统、重铬酸钾

和对硝基苯酚，分别测定酶标仪零点飘移、通道差、灵敏度和准确度；取８０例标本进行丙型肝炎病毒抗体检测，判断两系统检测结

果的符合率。结果　艾德康加样系统１０μＬ加样体系加样均值为１０．１６４μＬ，总变异系数（犆犞）为３．９１％。Ｔｅｃａｎ加样系统１０μＬ

加样体系加样均值为１０．２２３μＬ，总犆犞值为２．９６％；两系统酶标仪８个通道的零点飘移吸光度值均在０．０２３６±０．００３８内波动，

通道差为±０．００２９，孔间差为±０．００１４，结果满意；两系统洗板机洗板残留量比较：艾德康洗板系统残留量小于０．４μＬ，Ｆａｍｅ洗

板系统残留量小于０．６μＬ；两系统检测８０例丙型肝炎患者标本的总符合率为１００％。结论　两系统性能稳定，结果一致性好，能

够满足临床需要。
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　　随着进口全自动酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）分析系统广

泛应用，国产ＥＬＩＳＡ系统也逐步成熟。尽管自动化的分析系

统重复性较好，精确度和特异性较高，但是作为操作者必须了

解各种仪器性能，掌握其工作状态才能得出更准确的检测结

果［１］。瑞士ＴｅｃａｎＦａｍｅＥＬＩＳＡ系统各模块性能优良，已应用

于国内多个医学实验室［２３］；国产艾德康 Ａｄｄｃａｒｅ１１００全自动

ＥＬＩＳＡ分析仪为近几年上市仪器，因此，有必要对其系统性能

进行验证并与瑞士ＴｅｃａｎＦａｍｅＥＬＩＳＡ系统进行比较
［４］。

１　资料与方法

１．１　一般资料　随机抽取本院８０例丙型肝炎患者的标本进

行病毒抗体检测。

１．２　仪器与试剂　ＡｄｄｃａｒｅＥＬＩＳＡ１１００全自动ＥＬＩＳＡ分析

仪（烟台艾德康生物科技有限公司），该仪器为全自动加样、洗

板、孵育及酶标系统，分为前仓、后仓和两仓之间的洗板模块共

３个部分，前、后仓各有１６个孵育槽位，前仓配备８针加样系

统，后仓配４针加样系统，洗板模块具有３个洗板位。Ｔｅｃａｎ

加样系统（瑞士Ｔｅｃａｎ公司）作为前处理系统的为８针加样系

统，Ｆａｍｅ后处理系统（瑞士 Ｈａｍｉｌｔｏｎ公司）为密闭孵育、洗板、

读板系统。甲基橙购自天津市博迪化工有限公司，对硝基苯酚

购自天津市百世化工有限公司。丙型肝炎病毒抗体诊断试剂
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后移，丙氨酸与胱氨酸峰重合分离不好，在ｐＨ＝１溶液中加入

７．５ｍＬ１ｍｏｌ／Ｌ的氢氧化钠可使谱峰整体效果好转。

有研究表明［６］，疾病状态下人体内氨基酸水平变化对疾病

的临床鉴别诊断以及治疗有重要价值，需要根据不同氨基酸谱

给予患者不同的治疗。血浆氨基酸水平受多种因素的调节，如

肝脏、胰岛素、生长激素等，其中最重要的影响因素是蛋白质的

摄入量。因此，分析血浆氨基酸时惟一可控制的条件就是空腹

取血［７］。本研究通过使用Ｌ８９００氨基酸分析仪对４００例健康

人的血浆游离氨基酸进行测定，得到氨基酸生物参考区间。另

外，所测的１９种氨基酸中，有１０种氨基酸水平在不同性别人

群中比较差异有统计学意义（犘＜０．０５），其中有７种都是人体

必需氨基酸。除丝氨酸外，其他氨基酸水平都是男性高于女

性，这可能是由于男性和女性的饮食偏嗜和生理状态不同。有

研究发现，膳食中蛋白质的消化与吸收、肝脏作用、血液氨基酸

水平的调节、骨骼肌的作用和氮平衡有着密切的关系［８］。血浆

游离氨基酸是氨基酸在各组织间转运的主要形式。肝脏通过

维持血浆氨基酸的水平，调整不同摄入量和组织需要量之间的

平衡。

本研究对氨基酸谱与肝功能相关性进行了探讨，苏氨酸能

促进磷脂合成和脂肪酸氧化，具有抗脂肪肝效能，而 ＡＬＴ是

评价肝功能的主要指标。肝细胞癌时，苏氨酸脱水酶活性明显

降低，导致苏氨酸分解代谢减弱，但苏氨酸除了参与肿瘤细胞

核酸、蛋白质合成，对肿瘤生长是否还具有其他特殊作用，尚不

明确。肌肉是氨基酸代谢的场所，也是支链氨基酸代谢的主要

场所。亮氨酸、缬氨酸、异亮氨酸均为支链氨基酸，属于必需氨

基酸。在肌肉氨基酸代谢中，胰岛素起重要的调节作用。正常

情况下，胰岛素在肝脏灭活，与血浆内缬氨酸、亮氨酸、异亮氨

酸在肌肉内代谢与利用有着密切联系［９１２］，它能促进支链氨基

酸进入肌肉组织，促进肌肉蛋白的合成，并减缓其分解。晚期

肝硬化患者因肝功能损害，易形成高胰岛素血症，致使血中支

链氨基酸减少，血糖亦降低。

综上所述，国产试剂配制方便，重复性、分离度好，准确度

高，且试剂成本低，可随时制备和使用，可以替代原装试剂，在

此基础上得出血浆氨基酸生物参考区间对临床诊断及预后具

重要意义。
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盒（ＥＬＩＳＡ法）为上海科华生物工程股份有限公司产品。

１．３　方法

１．３．１　加样系统加样精度检测　用电子天平称量加样针分别

加样１０μＬ和１００μＬ蒸馏水的质量，每根加样针重复加样２０

次，计算其均值及变异系数（犆犞）。

１．３．２　洗板机洗版残留量测定　取３块空白酶标微孔板（９６

孔板），先用电子天平称取质量；再分别用两系统仪器以蒸馏水

洗涤５次后，分别称取质量，计算洗板后总的残留液量及平均

每孔的残留液量。

１．３．３　酶标仪验证　零点飘移：将微孔杯置于８个通道的相

应位置，均加入２００μＬ蒸馏水并调零，于４９０ｎｍ、５３０ｎｍ、

６４０ｎｍ波长每３０ｍｉｎ测定一次，连续观察４ｈ，其与零点差值

的均值即为零点飘移。通道差和孔间差：取甲基橙溶液调吸光

度在０．０６５～０．０７０，用蒸馏水调零，于４５０ｎｍ波长处进行测

定，竖排吸光度差异是通道差，横排的吸光度差异是孔间差。

灵敏度：精确配制６μｇ／ｍＬ重铬酸钾溶液，加２００μＬ于小孔

杯中，以０．０５ｍｏｌ／Ｌ硫酸溶液作空白，于４５０ｎｍ波长（参比波

长６５０ｎｍ）测定．其吸光度大于或等于０．０１判定为结果满意。

准确度：准确配制１ｍｍｏｌ／Ｌ 对硝基苯酚水溶液，然后以

１０ｍｍｏｌ／Ｌ氢氧化钠溶液作２５倍稀释，加入２００μＬ于小孔杯

中，以ｌｍｍｏｌ／Ｌ氢氧化钠作空白，于４０５ｎｍ波长（参比波长

６５０ｎｍ）检测，其吸光度在０．３９５～０．４０８则判定为结果满

意［５］。

１．３．４　符合率比较　两系统同时检测上述８０例标本，结果根

据说明书提供的Ｓ／ＣＯ值对结果进行判定，对两系统的符合率

进行计算。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０软件进行统计学分析，犆犞

值的比较采用配对狋检验，以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　加样系统精度检测结果　艾德康加样系统１０μＬ加样体

系的加样均值为１０．１６４μＬ，总犆犞值为３．９１％；Ｔｅｃａｎ加样系

统１０μＬ加样体系的加样均值为１０．２２３μＬ，总犆犞 值为

２．９６％；两系统之间比较差异无统计学意义（犘＞０．０５）。艾德

康加样系统１００μＬ加样体系加样均值为１００．２２μＬ，总犆犞值

为０．７２％；Ｔｅｃａｎ加样系统１００μＬ加样体系的加样均值为

１００．０２μＬ，总犆犞值为０．５５３％；两系统之间比较差异无统计

学意义（犘＞０．０５）。

２．２　酶标仪验证结果　两系统酶标仪８个通道的零点飘移吸

光度值均在０．０２３６±０．００３８内波动；通道差为±０．００２９，孔

间差为±０．００１４；灵敏度检测吸光度均大于或等于０．０１；准确

度验证两系统吸光度为０．３９８～０．４０５。符合临床应用的

要求。

２．３　洗板系统验证结果　空白酶标微孔板用蒸馏水洗涤５次

前、后的质量及每孔残液量见表１。艾德康洗板模块平均每孔

洗板残留量小于０．４μＬ，Ｆａｍｅ洗板系统残留量小于０．６μＬ，

二者均能满足临床检测的要求。

表１　　洗板前后酶标板残液量（μＬ）

洗板机类型 残留量 洗板后１ 洗板后２ 洗板后３ 洗板后４ 洗板后５ 总均值

艾德康

　洗板机１ 总残留量 ３０．０００ ３６．２００ ３２．４００ ３９．７００ ３９．０００ ３５．４６０

平均残留量 ０．３１３ ０．３７７ ０．３３８ ０．４１４ ０．４０６ ０．３６９

　洗板机２ 总残留量 ２５．６００ １４．４００ ５６．４００ ３９．０００ ３２．１００ ３３．５００

平均残留量 ０．２６７ ０．１５０ ０．５８８ ０．４０６ ０．３３４ ０．３４９

　洗板机３ 总残留量 １５．３００ ６８．４００ １９．５００ １７．６００ １５．４００ ２７．２４０

平均残留量 ０．１５９ ０．７１３ ０．２０３ ０．１８３ ０．１６０ ０．２８４

Ｆａｍｅ

　洗板机１ 总残留量 ５９．７００ ５８．１００ ６０．７００ ５１．４００ ５６．１００ ５８．２００

平均残留量 ０．６２２ ０．６０５ ０．６３２ ０．５３５ ０．５８４ ０．５９６

　洗板机２ 总残留量 ５２．７００ ４９．５００ ５７．７００ ４２．９００ ６７．４００ ５４．０４０

平均残留量 ０．５４９ ０．５１６ ０．６０１ ０．４４７ ０．７０２ ０．５６３

２．４　测定８０例丙型肝炎患者标本的符合率比较　两系统均

准确检出４３份阳性标本，３７份阴性标本，符合率为１００％。

３　讨　　论

在医学实验室中，仪器加样的准确性直接关系到结果的准

确性［６］，因此，本实验通过采用电子天平称量加样针加样１０

μＬ和１００μＬ蒸馏水来测定２个系统加样的准确性
［７］，两系

统加样差异均无统计学意义（犘＞０．０５）。两系统加样的准确

性均较高，两仪器的偏倚均在各自厂家允许范围内［８］，也在实

验室检测的允许误差范围内。由于两系统均采用一次性加样

针头加样，不存在携带污染问题，因此不用验证。

在ＥＬＩＳＡ检测中洗板的好坏及洗板后残液量的多少直接

影响了检测结果［９］。两系统洗板机均采用吸针插入反应孔底

部两点吸样方式，这样可以确保较少的洗板残液量［１０］。从称

量结果可见，两系统洗板残留量均较低，对检测结果基本无影

响。两系统酶标仪状态稳定，结果一致性好，内部固定误差小，

能够满足临床需要。

综上所述，通过与进口ＴｅｃａｎＦａｍｅＥＬＩＳＡ系统比较，可

以认为国产艾德康 ＡｄｄｃａｒｅＥＬＩＳＡ１１００全自动ＥＬＩＳＡ分析

仪加样准确、洗板残留液少、酶标系统性能稳定，可以适用于临

床免疫检测。　　　　　　　　　　　　　（下转第１０４７页）
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