
作者简介：孙彬，男，主治医师，主要从事临床免疫学研究。　△　通讯作者：Ｅｍａｉｌ：ｄｏｎｇｍｅｉ０６５９＠ｓｉｎａ．ｃｏｍ。

·检验仪器与试剂评价·

罗氏Ｃｏｂａｓｅ６０１与雅培Ａｒｃｈｉｔｅｃｔｉ２０００检测乙肝表面抗原的比较

孙　彬，李　康，吴　纯，郭奉洁，白光亮，董　梅△

（解放军第３０９医院检验科，北京１０００９１）

　　摘　要：目的　比较罗氏电化学发光检测仪Ｃｏｂａｓｅ６０１与雅培化学发光微粒子免疫分析仪Ａｒｃｈｉｔｅｃｔｉ２０００检测乙肝表面抗

原的结果。方法　选取在雅培ｉ２０００检测仪上检测乙肝表面抗原结果为有反应性，且定量结果小于２５０ＩＵ／ｍＬ的标本，同时在罗

氏ｅ６０１进行检测，分析比较检测结果间的差别，并进行直线相关和回归分析。结果　 共检测４６份临床标本，剔除１份两台仪器

上检测结果反应性不符的标本外，其余结果具有很好的相关性。其中雅培检测值为０．０５～１．００ＩＵ／ｍＬ的１５份，两者的直线回

归方程为犢＝１７．４９犡＋０．８４３，相关系数狉＝０．９７９；１．１～１０．００ＩＵ／ｍＬ的１５份，两者的直线回归方程为犢＝１５．７２犡＋２１．０６，相

关系数狉＝０．９５２；１１～２５０ＩＵ／ｍＬ的１５份，两者的直线回归方程为犢＝２９．１７犡－１２９，相关系数狉＝１．０００。结论　两种方法的检

测结果具有很好的相关性，并可以通过公式进行相互换算。
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　　当今时代检验技术的发展可谓日新月异，从胶体金法到

ＥＬＩＳＡ法再到化学发光法和电化学发光法，免疫技术的革新

为现代化实验室带来了令人骄傲的经济效益和社会效益。在

免疫检测技术百花争艳的同时，各大仪器厂商试剂厂商也在检

验市场上群雄逐鹿。而现代医学的发展，特别是新医改的出台

要求检验结果间的互认，如何实现同一项目在不同设备、不同

检测方法间的结果比对，也就成为检验专业思考的问题。本研

究通过对罗氏电化学发光检测仪Ｃｏｂａｓｅ６０１与雅培化学发光

微粒子免疫分析仪Ａｒｃｈｉｔｅｃｔｉ２０００乙肝表面抗原检测结果的

比较，探讨两者间的相关性，供大家参考。

１　材料与方法

１．１　材料　２０１３年５月１日至１２月１５日在本院就诊的住院

和门诊患者，在雅培ｉ２０００检测仪上检测乙肝表面抗原结果为

有反应性的标本。

１．２　方法　抽取患者静脉血５ｍＬ，离心取血清，选取在雅培

ｉ２０００检测仪上检测乙肝表面抗原结果为有反应性，且定量结

果小于２５０ＩＵ／ｍＬ的标本，同时在罗氏ｅ６０１检测仪进行检

测。严格按照ＳＯＰ进行操作，采用伯乐第三方质控品进行室

内质控，所有标本当日室内质控均在控制范围。雅培ｉ２０００检

测仪在该项目上参加卫计委室间质评成绩为优秀。

２　结　　果

２．１　检测结果　共筛选４６名患者，其中在３例雅培检测结果

为０．０６ＩＵ／ｍＬ（刚超过０．０５ＩＵ／ｍＬ的ＣＵＴＯＦＦ值判为有

反应性）的标本中，１例标本罗氏检测结果为０．６３５ＣＯＩ，为非

反应性，两者结果不相符，其余结果的反应性均相符，见表１。

２．２　回归分析　在剔除掉两台仪器反应性结果不相符的１份

标本后，将其余４５份标本的检测结果进行回归分析，发现两者

具有很好的相关性，犢＝２８．６２４犡－４５．００８，犚２＝０．９９８８，见图

１。由于４５例标本检测结果跨度较大，为实现两台仪器间检测

结果的互相换算，研究者将４５例标本按照雅培ｉ２０００的检测

结果将其分为３组，其中结果小于１ＩＵ／ｍＬ有１５例，１～１０

ＩＵ／ｍＬ有１５例，１１～２５０ＩＵ／ｍＬ有１５例。分别得出３组的

回归方程分别为犢＝１７．４９５犡＋０．８４３８，犚２＝０．９５８５；犢＝

１５．７２９犡＋２１．０６，犚２＝０．９０７２；犢＝２９．１７２犡－１２９．０３，犚２＝
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０．９９９１，见图２、３、４。

表１　　４６例标本检测结果

样本号
ｉ２０００

（ＩＵ／ｍＬ）

ｅ６０１

（ＣＯＩ）
样本号

ｉ２０００

（ＩＵ／ｍＬ）

ｅ６０１

（ＣＯＩ）

１ ０．０６ ０．６３５ ２４ ５．２６ １１０．３

２ ０．０６ １．６５ ２５ ５．９２ １２２．０

３ ０．０６ １．３１ ２６ ６．８６ １２５．６

４ ０．０８ １．６６ ２７ ７．１８ １３０．４

５ ０．１１ ２．８ ２８ ７．７４ １２９．９

６ ０．１２ ３．５１ ２９ ８．１２ １３８．３

７ ０．１３ ３．０７ ３０ ８．６５ １５１．６

８ ０．２６ ３．４５ ３１ ９．５６ １７６．８

９ ０．３６ ６．３９ ３２ １０．２４ ２７６．７

１０ ０．３８ １０．２ ３３ １１．７９ ２４５．８

１１ ０．４２ ９．６８ ３４ １６．３１ ３５１．６

１２ ０．６６ １３．４６ ３５ １８．０７ ２６８．６

１３ ０．６６ １２．１６ ３６ ２４．８８ ６１３．８

１４ ０．６８ １２．８８ ３７ ３３．９１ ９１３．２

１５ ０．８６ １５．３ ３８ ３６．７９ ９３８．４．０

１６ ０．９６ １６．６１ ３９ ４１．４４ １０７９．０

１７ １．３４ ２１．８１ ４０ ５５．９１ １５１５．０

１８ １．９７ ４１ ４１ ８９．６３ ２４３６．０

１９ ２．１３ ５２．１４ ４２ １１８．９９ ３２８５．０

２０ ３．３２ ８８．９６ ４３ １５６．３９ ４３９８．０

２１ ３．８８ ７８．２２ ４４ １９８．４５ ５６３１．０

２２ ４．３ １２１．４ ４５ ２１２．６５ ６０１２．０

２３ ４．８４ １０２．７ ４６ ２３５．６８ ６８９０．０

图１　　两台仪器检测结果的相关性分析

图２　　小于１ＩＵ／ｍＬ组两台仪器检测结果相关性分析

图３　　１～１０ＩＵ／ｍＬ组两台仪器检测结果相关性分析

图４　　１１～２５０ＩＵ／ｍＬ组两台仪器检测结果相关性分析

３　讨　　论

随着慢性乙型肝炎治疗的发展，各种预测疗效的指标也不

断出现，具有代表性的是定量检测 ＨＢｓＡｇ，业内称之为老指标

的新应用。而使用聚乙二醇干扰素和核苷（酸）类似物治疗的

初步数据均也表明 ＨＢｓＡｇ具有良好的临床应用价值
［１２］。目

前用于 ＨＢｓＡｇ检测的手段较多，有金标法和ＥＬＩＳＡ法定性检

测，化学发光法及电化学发光法检测，后者由于其高灵敏度、高

特异度和临床对检测结果可监测的要求，已成为各大医院的主

流检测手段。目前大型医疗机构用于 ＨＢｓＡｇ检测的主要代

表仪器有罗氏的电化学发光仪（如本研究中的罗氏ｅ６０１）和雅

培的化学发光微粒子免疫分析仪（如本研究中的雅培ｉ２０００）

等。

电化学发光法是化学发光免疫分析中的新一代标记免疫

技术，基本原理与化学发光相同，与普通化学发光技术的不同

在于采用特殊的标记物：联吡啶钌。在三丙胺阳离子的催化及

脉冲电压的激发下，此标记物可产生高效、稳定的连续发光。

同时，由于联吡啶钌在反应中可循环利用，使发光得以增强和

稳定。发光信号检测的宽线性加上电化学发光独特的标记物

本身（发光底物）循环发光和专利的链霉亲和素生物素包被技

术的信号放大作用，使电化学发光测定的检测下限可达１０～

１２级和１０～１８级，线性范围最大超越７个数量级，在待测抗

原（抗体）极微量或达到病理期极限时，均能准确测定。而微粒

子酶免疫分析法是美国雅培公司建立的应用微粒子捕捉免疫

发光技术的方法，主要用于测定蛋白质、病毒抗原等大分子物

质。由于微粒子的直径只有０．５μｍ，表面多孔，从而大大增加

了反应的表面积，提高了反应的灵敏度。微粒子是由多孔高分

子粒子制成，具有很好的亲水性，且比重与水相仿，悬浮性极

佳。微粒子可与玻璃纤维不可逆结合，从而提高了反应的特异

度。由于采用了极稳定的４甲基伞形酮磷酸酯（４ＭＵＰ），并

用检测初速度法代替终点法，每秒８次的读数大大提高了结果

的准确性和缩短了反应的时间［３］。两种检测方法各有特点，在

结果判读方面方面，罗氏ｅ６０１采用ＣＯＩ值进行半定量检测，大

于１ＩＵ／ｍＬ判为反应性，而雅培ｉ２０００采用ＩＵ／ｍＬ进行定量

检测，大于０．５ＩＵ／ｍＬ为反应性。

在本研究选取的４６份样本中，雅培ｉ２０００（下转第２８５１页）
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杂的代谢紊乱。ＢＵＮ、Ｃｒ等常用检查灵敏度低，一旦发展到终

末期肾脏病就很难逆转或延缓其进程，往往比其他肾脏疾病的

治疗更加棘手［２］。

ＤＮ是糖尿病主要的微血管病变之一，研究表明高糖环境

可致肾小球内皮细胞外被的多糖蛋白复合物受到破坏，致使肾

小球滤过膜上滤孔孔径增大以及肾小球滤过膜富含带负电荷

的结构成分改变［３４］，从而导致清蛋白在尿中排出增多。ｍＡｌｂ

升高反映了血管的早期损伤，和 ＤＭ 的转归关系密切。但

ｍＡｌｂ升高受很多因素的影响（如运动、发热、原发性肾脏病、

感染等）。临床上常用来反映肾功能的指标还有ＢＵＮ、Ｃｒ、β２

ＭＧ。ＢＵＮ是体内蛋白质代谢的主要终产物，受肾炎、心功能

不全、出血、休克等因素影响。Ｃｒ是体内肌酸的代谢产物，当

肾小球滤过率下降时，其血清浓度会有所升高，但在早期肾功

能损伤阶段，由于肾脏的储备和代偿功能，Ｃｒ的改变可能会不

明显。β２ＭＧ是一种相对分子质量较小的蛋白质，存在于红

细胞和胎盘滋养层以外的所有有核细胞中，能自由通过肾小球

滤过膜，由肾小球滤过的β２ＭＧ经肾小管时几乎全部被重吸

收，如果β２ＭＧ排出增高，则说明肾小管重吸收障碍。β２ＭＧ

检测被认为是衡量糖尿病患者轻度肾功能减退的一项简便、精

确而又敏感的方法，但β２ＭＧ会受肿瘤、炎症、免疫等多种因

素影响而升高，特异度较差，所以单纯发现β２ＭＧ水平升高也

不能完全真实地反映肾功能损伤的程度。

国内外许多研究表明，ｈｓＣＲＰ是临床上最有效的血管炎

症标志物，且与ＤＮ密切相关
［５６］。ＣｙｓＣ是半胱氨酸蛋白酶抑

制剂家族中的一员，机体所有有核细胞都能产生ＣｙｓＣ，其生成

速度稳定不受其他病理状态的影响，能自由地被肾小球滤过，

不被肾小管重吸收和分泌，这些特点使它成为一项理想的反映

肾小球滤过功能的指标。在糖尿病早期ＣｙｓＣ被认为是糖尿

病并发症的独立危险因素［７］。ＨＣＹ是人体内蛋氨酸循环的正

常代谢产物，许多研究显示 ＨＣＹ与糖尿病肾病微血管病变密

切相关［８］。高 ＨＣＹ通过直接的细胞毒性作用，诱导氧化应激

和协同糖基化终末产物等途径损伤血管内皮，导致糖尿病微血

管病变发生。本研究通过 ＤＭ、ＤＮ 组与健康对照组血清

ＢＵＮ、Ｃｒ、ｈｓＣＲＰ、ＣｙｓＣ、ＨＣＹ、β２ＭＧ、ｍＡｌｂ比较，结果显示

血清ｈｓＣＲＰ、ＣｙｓＣ、ＨＣＹ、β２ＭＧ对评价早期肾功能损伤的

灵敏度高于血清ＢＵＮ、Ｃｒ。相关性分析发现，血清ｈｓＣＲＰ、

ＣｙｓＣ、ＨＣＹ水平与 ｍＡｌｂ呈正相关。随着 ｍＡｌｂ的升高，ｈｓ

ＣＲＰ、ＣｙｓＣ、ＨＣＹ的检出浓度也相应地增加，糖尿病肾病患者

的临床表现也更明显，表明ｈｓＣＲＰ、ＣｙｓＣ、ＨＣＹ对临床糖尿

病肾病患者早期肾功能损伤具有重要评估价值，且与肾病严重

程度呈正相关。对糖尿病患者定期检查ｈｓＣＲＰ、ＣｙｓＣ、ＨＣＹ、

β２ＭＧ及ｍＡｌｂ，有助于临床评估其早期肾功能损伤程度。
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检测结果为０．０６ＩＵ／ｍＬ的有３份，其中２份在罗氏ｅ６０１检测

仪上检测结果为反应性，雅培ｉ２０００检测仪判断是否具有反应

性的ＣＯＵＯＦＦ值为０．０５ＩＵ／ｍＬ，说明两台仪器均具备很高

的灵敏度。对于反应性不相符的一份标本，即雅培ｉ２０００检测

仪检测结果为０．０６ＩＵ／ｍＬ，而罗氏ｅ６０１检测仪检测结果为

０．６３５ＣＯＩ，研究者进一步进行了 ＨＢＶＤＮＡ检测，结果为阴

性，通过与厂家沟通及观察该批次试剂 ＨＢｓＡｇ的检测结果，

发现造成这种结果的原因可能有以下两点：（１）罗氏ｅ６０１检测

仪和雅培ｉ２０００检测仪检测试剂中包被的抗体不一样造成检

测结果可能会出现不一致。（２）雅培ｉ２０００检测仪该批次试剂

检测结果本底普遍偏高，由于高灵敏度的特点，此份标本可能

为雅培ｉ２０００检测仪得出的假反应性结果。本研究中，４６份标

本中４５份标本的结果均具备很好的相关性。因此，如果患者

在不同的医疗结构就医，或者在治疗过程中采用了不同的仪器

进行 ＨＢｓＡｇ的检测，而为了判断疗效或者预后，可以通过本

研究中提供的公式进行相互换算，避免不同仪器检测结果缺乏

可比性，减轻因重复抽血检测给患者带来的痛苦和经济负担。

本研究中，由于研究例数较少，也许不能准确反应两台仪

器之间 ＨＢｓＡｇ检测结果的相关性，特别是校正公式可能还不

是那么完美。但希望此文能够给大家提供一些建议，供大家

参考。
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