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ＡＢＩ７３００实时荧光定量ＰＣＲ仪的性能评估

巢　薇

（广西医科大学第四附属医院，广西柳州５４５００５）

　　摘　要：目的　为参加医学实验室认可和评价仪器性能，对ＡＢＩ７３００实时荧光定量ＰＣＲ仪的性能进行评估。方法　参照美

国临床实验室标准化委员会（ＣＬＳＩ）文件对ＡＢＩ７３００荧光定量ＰＣＲ仪检测 ＨＢＶＤＮＡ定量结果的精密度、正确度、灵敏度及线

性进行评价。结果　精密度：批内变异系数（犆犞批内）为２．３８％～４．６１％，批间变异系数（犆犞批间）为３．８７％～５．３３％，达到《医学实

验室质量和能力认可准则》中基因扩增检验项目分析性能标准 （犆犞批内＜４．８％，犆犞批间＜６．４％）。正确度：参加２０１１年卫生部室

间质评结果总体平均偏倚为２．１４％，符合卫生部质评要求（偏倚不超过８％）；功能灵敏度：１００ＩＵ／ｍＬ检测限浓度的犆犞值最接

近于２０％，与试剂盒检出下限相符；线性：相关系数（狉２）为１．０，线性关系符合要求。结论　ＡＢＩ７３００实时荧光定量ＰＣＲ仪各项

性能指标精确，可以为临床提供快速、准确的报告。
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　　医学实验室认可是目前检验医学界讨论和关注的热

点［１２］。《医学实验室质量和能力的专用要求》（ＩＳＯ１５１８９）和

美国病理家学会（ＣＡＰ）要求参加其认可的实验室，在开展某一

检测项目前，需提供并保留相关的方法学验证实验数据［３］。本

科室自２０１０年申报ＩＳＯ１５１８９实验室认可以来，为了验证仪器

性能，按照《医学实验室质量和能力认可准则》要求对现行使用

的ＡＢＩ７３００实时荧光定量ＰＣＲ仪的性能从精密度、正确度、

功能灵敏度及线性等方面，进行了全面评估。

１　材料与方法

１．１　一般资料　收集广西医科大学第四附属医院 ＨＢＶＤＮＡ

阳性标本，浓度为１０２～１０８ＩＵ／ｍＬ（排除溶血、脂血、黄疸等

标本）。

１．２　仪器与试剂

１．２．１　仪器　ＡＢＩ７３００实时荧光定量 ＰＣＲ仪（美国 ＡＢＩ

公司）。

１．２．２　试剂　ＨＢＶ核酸荧光定量检测试剂及 ＨＢＶＤＮＡ标

准品（批号：２０１２００６）由中山大学达安基因诊断公司提供。

１．３　方法

１．３．１　精密度实验　按照ＣＬＳＩＥＰ１５Ａ文件，将浓度为１０８

ＩＵ／ｍＬ的阳性标本用不含 ＨＢＶＤＮＡ的血清梯度稀释到１０７

ＩＵ／ｍＬ和１０３ＩＵ／ｍＬ，以１０７ＩＵ／ｍＬ（高值血清）及１０３ＩＵ／ｍＬ

（低值血清）作为检测样本。每天对两种浓度标本分别平行检

测４次，且均使用上述批号试剂检测。每批实验均带质控及标

准品，批间间隔不少于２ｈ，连续检测５天，记录原始数据，统计

分析批内及批间的标准差（犛犇）和变异系数（犆犞）。

１．３．２　正确度　采用参加室间质评比对的方法，对２０１１年参

加卫生部室间质评的 ＨＢＶＤＮＡ结果进行总体评估，计算平

均偏倚。

１．３．３　功能灵敏度　按照ＣＬＳＩＥＰ１７Ａ文件，将浓度为１０８

ＩＵ／ｍＬ的标本用不含 ＨＢＶＤＮＡ的血清梯度稀释到２００ＩＵ／

ｍＬ、１００ＩＵ／ｍＬ、５０ＩＵ／ｍＬ，作为检测标本。对上述３种浓度

的标本每天检测１次，每次做６个平行实验，连续检测３ｄ。计

算３个检测限浓度标本检测的精密度（犆犞值），从中选择最接

近于２０％犆犞的对应浓度，即为可定量报告的最低浓度。

１．３．４　线性验证　按照ＣＬＳＩＥＰ６Ａ文件，将浓度为１０８ＩＵ／

ｍＬ标本用不含 ＨＢＶＤＮＡ的血清梯度稀释到１０３ＩＵ／ｍＬ、
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１０４ＩＵ／ｍＬ、１０５ＩＵ／ｍＬ、１０６ＩＵ／ｍＬ、１０７ＩＵ／ｍＬ作为检测样

本。每份标本做双份平行检测且均使用上述批号试剂检测，每

批实验均带质控及标准品。以标本浓度的预期对数值为横坐

标，实测对数值为纵坐标，做相关性回归分析。以样本浓度的

对数值为横坐标，Ｃｔ值为纵坐标，做相关性回归分析。

２　结　　果

２．１　精密度验证 ＡＢＩ７３００犆犞结果见表１，结果均达到《医学

实验室质量和能力认可准则》中基因扩增检验项目分析性能标

准 （犆犞批内＜４．８％，犆犞批间＜６．４％）。

表１　　ＡＢＩ７３００精密度验证结果

ＨＢＶＤＮＡ

批内

犛犇 犆犞（％）

批间

犛犇 犆Ｖ（％）

１０３ ０．１５ ４．６１ ０．１７ ５．３３

１０７ ０．１６ ２．３８ ０．２６ ３．８７

２．２　正确度验证　２０１１年 ＨＢＶＤＮＡ定量卫生部临检中心

室间质评统计结果见表２。本仪器参加２０１１年卫生部临检中

心 ＨＢＶＤＮＡ定量室间质评活动，获室间质评１００分，平均偏

倚为３．５１％，符合卫生部质评要求（偏倚不超过８％），验证

通过。

表２　　２０１１年 ＨＢＶＤＮＡ定量卫生部临检

　　　中心室间质评统计结果

标本编号 本实验室结果对数 卫生部靶值 偏倚 评价结果

１１１１ ６．９１ ６．７６ ２．２％ 通过

１１１２ ０．００ ０．００ ０．０％ 通过

１１１３ ６．５４ ６．５２ ０．３％ 通过

１１１４ ２．９３ ３．２７ １０．０％ 通过

１１１５ ２．８９ ３．２７ １１．６％ 通过

１１２１ ３．６６ ３．７４ ２．１％ 通过

１１２２ ３．５３ ３．７４ ５．６％ 通过

１１２３ ６．６５ ６．７６ １．６％ 通过

１１２４ ０．００ ０．００ ０．０％ 通过

１１２５ ６．４１ ６．５２ １．７％ 通过

２．３　功能灵敏度验证　２００ＩＵ／ｍＬ检测限浓度的犆犞 值为

１３．５％，１００ＩＵ／ｍＬ检测限浓度的犆犞值为１７．８％，５０ＩＵ／ｍＬ

检测限浓度的犆犞值为２２．７％。１００ＩＵ／ｍＬ检测限浓度的犆犞

值为１７．８％，最接近于２０％，与试剂说明书中给定的最低检测

下限（＜１００ＩＵ／ｍＬ）相符，验证通过。

图１　　项目相关性统计散点图、拟合直线回归方程及狉２ 值

２．４　线性验证　以标本浓度的对数值为横坐标，Ｃｔ值为纵坐

标，做相关性回归分析见图１，其中相关系数（狉２）为１．０，狉２＞

０．９９，相关性关系符合要求。以标本浓度的预期对数值为横坐

标，实测对数值为纵坐标，做线性回归分析见图 ２，犢＝

１．０２５４犡－０．１６２，斜率为０．９７～１．０３，线性关系符合要求。

图２　　项目线性统计散点图、拟合直线回归方程及狉２ 值

３　讨　　论

随着检验医学的发展和对质量要求的提高，人们开始认识

和关注检测系统的重要性。即使生产厂商已提供了仪器性能

的初步参数，仍应在正式用来检测患者标本和发检验报告前，

对其的性能进行重新评估。这是保证检验质量的一个重要措

施，也是实验室认可的要求［４］。

ＰＣＲ作为分子生物学的一种检测技术，凭着其高度的敏

感性与特异性现已广泛应用于临床［５］。ＡＢＩ７３００实时荧光定

量ＰＣＲ仪可进行多色荧光检测，结果重复性好，线性范围广，

分辨率高，采用卤钨灯作为光源，可发出全光谱的光源，且可对

实时数据进行监控，并有熔点曲线实时显示分析［６］。

ＡＢＩ７３００实时荧光定量ＰＣＲ仪精密度验证实验表明，其

在检测浓度为１０７ＩＵ／ｍＬ、１０３ＩＵ／ｍＬ的标本时，均具有较高

的精密度，其结果均达到《医学实验室质量和能力认可准则》中

基因扩增检验项目分析性能标准。同时参加２０１１年卫生部临

检中心 ＨＢＶＤＮＡ定量室间质评结果均为１００分，且偏倚达

到要求，说明该仪器的测定准确度良好。在功能灵敏度试验中

所得到的犆犞最接近２０％的数值与厂家给定的值相符。在线

性方面，ＡＢＩ７３００实时荧光定量ＰＣＲ仪也呈现出了良好的线

性范围，可以满足临床的检测要求。

综上所述，ＡＢＩ７３００实时荧光定量ＰＣＲ仪是一部具有良

好精密度、正确度、灵敏度及线性范围较宽的检测系统，既可满

足临床的需求，也符合医学实验室质量和能力认可要求。
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