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·检验仪器与试剂评价·

电化学发光检测乙肝血清学标志物相关试剂的性能验证

蔡望喜，唐碧臖

（湖北省中医院免疫室，湖北武汉４３００６１）

　　摘　要：目的　对新购置的德国罗氏 ＭＯＤＵＬＲＡＥ１７０电化学发光免疫分析仪乙肝试剂进行验证。方法　参照美国临床实

验室标准化协会（ＣＬＳＩ）的ＥＰ１５Ａ标准，对乙肝试剂的最低检出限、线性范围、精密度和准确度（符合率）进行验证。结果　

ＭＯＤＵＬＲＡＥ１７０电化学发光免疫分析仪乙肝试剂的批内不精密度和总不精密度、ＨＢｓＡｂ线性范围、ＨＢｓＡｇ和 ＨＢｅＡｇ项目最

低检出限均达到厂家声称的性能。结论　ＭＯＤＵＬＲＡＥ１７０电化学发光免疫分析仪乙肝试剂的性能优异，能满足临床诊断与治

疗的需要。

关键词：电化学发光；　乙肝；　试剂；　质量控制；　性能验证

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１４．２１．０４１ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１４）２１２９５５０２

犘犲狉犳狅狉犿犪狀犮犲狏犲狉犻犳犻犮犪狋犻狅狀狅犳犲犾犲犮狋狉狅犮犺犲犿犻犮犪犾犾狌犿犻狀犲狊犮犲狀犮犲犱犲狋犲犮狋犻狅狀狉犲犪犵犲狀狋狊狅犳犎犅犞狊犲狉狅犾狅犵犻犮犪犾犿犪狉犽犲狉狊

犆犪犻犠犪狀犵狓犻，犜犪狀犵犅犻犼狌狀

（犔犪犫狅狉犪狋狅狉狔狅犳犐犿犿狌狀狅犾狅犵狔，犎狌犫犲犻犘狉狅狏犻狀犮犻犪犾犎狅狊狆犻狋犪犾狅犳犜狉犪犱犻狋犻狅狀犪犾犆犺犻狀犲狊犲犕犲犱犻犮犻狀犲，犠狌犺犪狀，犎狌犫犲犻４３００６１，犆犺犻狀犪）

犃犫狊狋狉犪犮狋：犗犫犼犲犮狋犻狏犲　ＴｏｖｅｒｉｆｙｔｈｅｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅｏｆＨＢＶｄｅｔｅｃｔｉｏｎｒｅａｇｅｎｔｓｆｏｒＲｏｃｈｅＭＯＤＵＬＲＡＥ１７０ｅｌｅｃｔｒｏｃｈｅｍｉｃａｌｌｕｍｉ

ｎｅｓｃｅｎｃｅａｎａｌｙｚｅｒ．犕犲狋犺狅犱狊　ＲｅｆｅｒｒｉｎｇｔｏＣＬＳＩＥＰ１５Ａｄｏｃｕｍｅｎｔ，ｔｈｅｍｉｎｉｍｕｍｄｅｔｅｃｔｉｏｎｌｉｍｉｔ，ｌｉｎｅａｒｒａｎｇｅ，ｐｒｅｃｉｓｉｏｎａｎｄａｃｃｕｒａｃｙ

ｏｆｔｈｅＨＢＶｄｅｔｅｃｔｉｏｎｒｅａｇｅｎｔｓｗｅｒｅｖｅｒｉｆｉｅｄ．犚犲狊狌犾狋狊　Ｔｈｅｉｎｔｒａａｓｓａｙｃｏｅｆｆｉｃｉｅｎｔｏｆｖａｒｉａｔｉｏｎ，ｔｏｔａｌｃｏｅｆｆｉｃｉｅｎｔｏｆｖａｒｉａｔｉｏｎ，ｌｉｎｅａｒ

ｒａｎｇｅｏｆＨＢｓＡｂ，ａｎｄｍｉｎｉｍｕｍｄｅｔｅｃｔｉｏｎｌｉｍｉｔｓｏｆＨＢｓＡｇａｎｄＨＢｅＡｇｏｆｔｈｅＨＢＶｄｅｔｅｃｔｉｏｎｒｅａｇｅｎｔｓｆｏｒＭＯＤＵＬＲＡＥ１７０ｅｌｅｃｔｒｏ

ｃｈｅｍｉｃａｌｌｕｍｉｎｅｓｃｅｎｃｅａｎａｌｙｚｅｒａｌｌｒｅａｃｈｅｄｔｈｅｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅｃｌａｉｍｅｄｂｙｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒ．犆狅狀犮犾狌狊犻狅狀　ＴｈｅｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅｏｆＨＢＶｄｅｔｅｃ

ｔｉｏｎｒｅａｇｅｎｔｓｆｏｒＭＯＤＵＬＲＡＥ１７０ｅｌｅｃｔｒｏｃｈｅｍｉｃａｌｌｕｍｉｎｅｓｃｅｎｃｅａｎａｌｙｚｅｒｉｓｅｘｃｅｌｌｅｎｔ，ａｎｄｉｔｃａｎｍｅｅｔｔｈｅｎｅｅｄｓｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｄｉａｇｎｏｓｉｓ

ａｎｄｔｒｅａｔｍｅｎｔ．

犓犲狔狑狅狉犱狊：ｅｌｅｃｔｒｏｃｈｅｍｉｃａｌｌｕｍｉｎｅｓｃｅｎｃｅ；　ｈｅｐａｔｉｔｉｓＢ；　ｒｅａｇｅｎｔｓ；　ｑｕａｌｉｔｙｃｏｎｔｒｏｌ；　ｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅｖｅｒｉｆｉｃａｔｉｏｎ

　　根据２００８年版《医学实验室质量与能力认可准则》的要

求［１］，临床实验室在开展某一项目前，应提供并保留相关的方

法学验证实验数据，对厂家提供的评价资料的主要性能予以确

认［２］。本文参照美国临床实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）的ＥＰ１５

Ａ标准
［３］，对本科新购置的 ＭＯＤＵＬＲＡＥ１７０电化学发光免

疫分析仪配套乙肝试剂的主要性能，包括最低检出限、线性范

围、准确度（符合率）、精密度进行了验证，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂

１．１．２　仪器　德国罗氏ＭＯＤＵＬＲＡＥ１７０电化学发光免疫分

析仪。

１．１．２　试剂及质控品　ＨＢｓＡｇ试剂（批号１７０７５５）及配套定

标液（批号１７０７５５）、水平１质控品（批号１６７３８８９９）、水平２质

控品（１６７３８９９９）。ＨＢｓＡｂ试剂（批号１７１１６５）及配套定标液

（批号１７１１６５）、水平１质控品（批号１６９２４７９９）、水平２质控品

（批号１６９２４８９９）。ＨＢｅＡｇ试剂（批号１７１０８０）及配套定标液

（批号１７１０８０）、水平１质控品（批号１６９０８１９９）、水平２质控品

（批号１６９０８２９９）。ＨＢｅＡｂ试剂（批号１７１２００）及配套定标液

（批号１７１２００）、水平１质控品（批号１６９４３３９９）、水平２质控品

（批号１６９４３４９９）。ＨＢｃＡｂ试剂（批号１７１９７３）及配套定标液

（批号１７１９７３）、水平１质控品（批号１６７１２８９９）、水平２质控品

（批号１６７１２９９９）。以上产品均由德国罗氏诊断公司生产。

１．２　方法

１．２．１　精密度评估　按操作说明书对仪器进行维护保养、校

准和质量控制，室内质控在控后，每天检测２个浓度水平的质

控品，连续５ｄ，每天为１批，每批每个水平３次重复测定。测

定结果的批内变异系数（犆犞）和总犆犞分别与厂家声称的批内

犆犞 和总犆犞 比较，若实验室测定的犆犞比厂家声称的相应犆犞

小，则认为验证试剂的犆犞达到厂家声称的犆犞
［３］。

１．２．２　准确度（符合率）验证　对２０１３年３个批次１５个不同

水平的卫生部临床检验中心室间质评质控品进行测定，测定结

果与卫生部临床检验中心室间质评结果比较，能力验证实验

（ＰＴ）＞８０％，表示准确度（符合率）合格可以接受。

１．２．３　线性范围验证 （适用于 ＨＢｓＡｂ定量项目）　选取 ＨＢ

ｓＡｂ低值（２．７７ＩＵ／ｍＬ）及高值（９８４．３５ＩＵ／ｍＬ）血清标本各１

份，分别标记为Ｌ、Ｈ，标本选取时尽量靠近试剂说明书的线性

范围上、下限值（试剂说明书的线性范围为２～１０００ＩＵ／ｍＬ）。

按如下方式稀释高值血清：５Ｌ、３Ｌ＋１Ｈ、２Ｌ＋２Ｈ、１Ｌ＋３Ｈ、

５Ｈ，每份混合血清标本在仪器上平行检测２次，取均值，用于

回归分析［４］，实验前确认仪器运转正常，质控在控，保留原始数

据。结果判断按照ＣＬＳＩＥＰ６Ａ标准，斜率为０．９７～１．０３并

且狉２≥０．９５则认为线性通过验证
［４］。

１．２．４　检出限验证（适用于 ＨＢｓＡｇ和 ＨＢｅＡｇ项目）　将定

值样品（本实验室采用的 ＨＢｓＡｇ定值品来自罗氏公司校准品

ＨＢｓＡｇＩＩＣａｌ２１７１５９２，０．５ＩＵ／ｍＬ）与阴性样品（罗氏公司校

准品 ＨＢｓＡｇＩＩＣａｌ１１７１５９２）进行不同比例稀释（稀释比例为

１∶３、１∶４、１∶５……１∶１２，相对应的ＨＢｓＡｇ浓度为０．１２５０、

０．１０００、０．０８３０、０．０７１０、０．０６２５、０．０５６０、０．０５００、０．０４５０、

０．０４２０、０．０３８０ＩＵ／ｍＬ）后进行检测，选取检测值略高于ｃｕｔ

ｏｆｆ值（１．０ＣＯＩ）的稀释浓度，再检测２０次。ＨＢｅＡｇ定值样品
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选用 ＨＢｅＡｇ校准品Ｃａｌ２（３．５ＩＵ／ｍＬ）与阴性校准品［罗氏

ＨＢｅＡｇＣａｌ１（０ＩＵ／ｍＬ）］进行不同比例稀释（稀释比例为１∶

６、１∶７、１∶８……１∶１５，相对应的 ＨＢｅＡｇ浓度为０．５００、

０．４３８、０．３８９、０．３５０、０．３１８、０．２９２、０．２６９、０．２５０、０．２３３、０．２１９

ＩＵ／ｍＬ）后进行检测，选取检测值略高于ｃｕｔｏｆｆ值（１．０ＣＯＩ）

的稀释浓度，再检测２０次。结果判断：如果检测２０次的结果

中，有９５％及以上为阳性，则说明其接近ｃｕｔｏｆｆ值（１．０ＣＯＩ）

的稀释浓度可作为测定下限，该测定下限值如低于 ＨＢｓＡｇ试

剂说明书所示的０．１ＩＵ／ｍＬ或低于 ＨＢｅＡｇ试剂说明书所示

的０．３ＩＵ／ｍＬ，即为验证可接受。

２　结　　果

２．１　不精密度结果　见表１。

表１　　ＭＯＤＵＬＲＡＥ１７０电化学发光免疫分析仪

　　　乙肝项目的不精密度结果

项目
测定均值

（ＩＵ／ｍＬ）

批内犆犞（％）

测定 厂家

总犆犞（％）

测定 厂家

ＨＢｓＡｇ水平１ ０．５６０ ６．０９ ８．５０ ５．４７ １１．２０

ＨＢｓＡｇ水平２ ２．２８０ １．８５ ２．１０ ２．５３ ３．４０

ＨＢｓＡｂ水平１ ６．５８６ ２．３８ ５．００ ５．４０ １０．００

ＨＢｓＡｂ水平２ ９３．３４６ ０．８８ １．１０ １．０７ ５．７０

ＨＢｅＡｇ水平１ ０．０７８ ４．６７ ６．４０ ６．４６ １０．２０

ＨＢｅＡｇ水平２ ９．２１６ ２．９７ ５．００ ５．７５ ８．２０

ＨＢｅＡｂ水平１ １．５２２ ２．１６ ４．１０ １．９７ ４．１０

ＨＢｅＡｂ水平２ ０．６６０ ２．２７ ３．５０ ３．１３ ５．７０

ＨＢｃＡｂ水平１ ２．２３０ １．１２ １．２０ １．０４ ４．７０

ＨＢｃＡｂ水平２ ０．６６４ ２．３３ ３．８０ ２．２１ ６．８０

２．２　准确度（符合率）结果　ＭＯＤＵＬＲＡＥ１７０电化学发光免

疫分析仪检测 ＨＢｓＡｇ、ＨＢｓＡｂ、ＨＢｅＡｇ、ＨＢｅＡｂ、ＨＢｃＡｂ项目

在２０１３年卫生部３次室间质评活动中，ＰＴ均为１００％，说明

这５个指标检测的符合率符合要求。

２．３　 线性范围结果 　 回归分析得 到 曲 线 方 程 为犢＝

１．０１１６犡＋１３．８４０（狉２＝０．９９７４），斜率在０．９７～１．０３并且

狉２≥０．９５，线性通过验证。

２．４　检出限结果　ＨＢｓＡｇ项目的临界值稀释比例为１∶１２，

验证检出限为０．０３８ＩＵ／ｍＬ，试剂盒标称灵敏度为低于０．１

ＩＵ／ｍＬ；ＨＢｅＡｇ项目的临界值稀释比例为１∶１５，验证检出限

为０．２１９ＩＵ／ｍＬ，试剂盒标称灵敏度为低于０．３ＩＵ／ｍＬ，均可

接受。

３　讨　　论

检测系统进行主要性能评价，是检验质量的重要保证，也

是医学实验室认可准则的要求。对于使用厂商提供的原检测

系统（即封闭系统）进行检测的检验项目，由于厂商能够提供详

细性能资料，实验室在使用这样的系统前，只需做基本的性能

验证，即精密度验证实验、准确度（符合率）验证实验、线性范围

验证试验和检出限验证实验［５７］。上述性能指标达到厂家所声

称的范围，即为验证合格。

对于精密度的验证，目前国内主要参考 ＣＬＳＩＥＰ６Ａ标

准［８］，该标准相对较复杂，主要适用于制造商对仪器性能的建

立、确认和核实，而实验室在使用原检测系统前只需证明检测

系统的性能达到厂商声称的性能，ＣＬＳＩＥＰ１５Ａ标准相对前标

准则具有操作简单易行的优点。

本文依据ＣＬＳＩＥＰ１５Ａ对德国罗氏公司生产的 ＭＯＤＵ

ＬＲＡＥ１７０电化学发光免疫分析仪乙肝试剂的精密度进行了

评价。从本文数据可知，本科新购置的ＭＯＤＵＬＲＡＥ１７０电化

学发光免疫分析仪用原装乙肝试剂测定５项血清学标志物，无

论在正常水平或异常水平，其精密度均达到厂家声称的性能，

并且均低于本科的质量目标。

符合率是临床免疫学检测中检测系统或方法重要的分析

性能之一。根据《医学实验室质量和能力认可准则在临床免疫

学检验领域中的应用说明》的要求，试剂符合率验证可以通过

比对或室间质评结果进行考核。在本科室２０１３年参加的３次

卫生部血清感染学室间质评活动中，罗氏乙肝试剂测定结果与

卫生部临床检验中心室间质评结果比较ＰＴ均为１００％，说明

当前性能解释满意，累积性能解释成功。罗氏乙肝检测试剂符

合率符合要求，该试剂检测结果能为临床提供诊断与治疗的可

靠依据。

线性范围验证是为了验证检测系统包括厂家提供的试剂，

其最高检测值与最低检测值之间是否呈线性关系，适用于定量

检测试剂，即本文的 ＨＢｓＡｂ试剂。本文通过选取尽量靠近试

剂说明书线性的 ＨＢｓＡｂ高、低值血清，按比例配成系列浓度

的血清后进行测定，将实测值与理论值比较，发现线性范围与

厂家提供的线性范围十分接近，并涵盖在厂家提供的线性范

围内。

检出限代表着检测试剂的分析灵敏度，是检测系统和检测

试剂的重要分析性能参数。由于方法学不同的原因，罗氏公司

只提供了 ＨＢｓＡｇ、ＨＢｅＡｇ试剂的检出限，本文通过实验验证，

ＨＢｓＡｇ验证检出限为０．０３８ＩＵ／ｍＬ，ＨＢｅＡｇ验证检出限为

０．２１９ＩＵ／ｍＬ，分别小于试剂盒标称的低于０．１ＩＵ／ｍＬ和低

于０．３ＩＵ／ｍＬ，表明该试剂达到了非常高的分析灵敏度。

综上所述，罗氏ＭＯＤＵＬＲＡＥ１７０电化学发光免疫分析仪

乙肝系列试剂具有高精密度和高准确度（符合率），ＨＢｓＡｇ、

ＨＢｅＡｇ试剂的分析灵敏度优异，ＨＢｓＡｂ试剂的检测线性范围

宽，经方法学验证证实，精密度、符合率、线性范围、最低检出限

与厂家提供的资料一致，均达到厂家声称的性能标准，符合医

学实验室认可准则的要求，能满足临床诊断与治疗的需要。
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