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目前国内乙型肝炎
'

项大多是采用酶联免疫吸附试验
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.27:1

&测定#但因其方法学灵敏度不够#对临界值标本的检

出率不高#因这一缺点在一定程度上给临床诊治带来了困

难*
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(随着医疗技术的发展#临床免疫学检验已经由手工操作

进入到自动化)微量化检测的时代#

.27:1

虽具有操作简单)

成本低廉)试剂有效期长等优点#但是其灵敏度和重复性不及

免疫发光技术#因此#越来越多的实验室引进全自动免疫分析

仪用于感染因子的检测(然而低浓度感染时
.27:1

检测的灵

敏度较低#特异性高%中高浓度感染时
.27:1

和化学发光法检

测的敏感度相近*
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(在
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检测乙型肝炎
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项的少见模式

标本中#化学发光法检测的准确度明显高于
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(本研

究采用先进的全自动化学发光免疫分析系统#其具有灵敏度

高)重复性好和准确性高的特点*
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(由于相同的仪器设备在不

同使用状态下#其性能指标有可能出现性能差异#依据
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.医学实验室质量和能力认可准则/中

的要求#在新进设备投入使用前#需对其检测系统中的检测项

目进行检验方法和程序的分析性能验证(现就黄石市中心医

院医学检验科
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全自动免疫分析仪中检测
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全自动免疫分析仪采用微粒子免疫

发光技术#对多项免疫项目进行定量或定性分析#具有检测原

理先进)检测速度快)运行模式多元化等优点#已逐步应用于临

床实验室(临床诊断中最重要的就是高灵敏度与高特异性相

结合#故检验系统的性能指标能否满足临床检测的要求会影响

诊疗结果(定性检测性能评估主要通过重复性和方法间比较

来评估*
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目前对全自动免疫分析仪性能评估文献较少#本研究参照

生化分析仪性能评价方法#对雅培
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(结果

显示该检测系统精密度高#线性范围宽#交叉污染率低#性能指

标符合仪器说明书规定#可应用于临床实验室(

乙型肝炎是一种严重危害人类健康的世界性传染病#迄今

为止在世界范围内约有
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亿乙型肝炎病毒$

80Z

&感

染者#每年约有
!&&

万人死于
80Z

感染所致的肝硬化)原发

性肝细胞癌等*
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(我国属乙型肝炎高发区#表面抗原携带率约

为
!'̂

#疾病的早期诊断)治疗有助于延缓病情发展及治愈(

目前多数临床实验室对
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血清标志物采用酶联免疫吸附

试验$
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定

量分析能检测出低水平的阳性标本#有助于临床早期确诊

80Z

感染#缩短诊疗过程中的,窗口期-#减少
80Z

感染的漏

检#及时为临床诊断和治疗提供依据*
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(

因此#用于传染性疾病的筛选试验应强调灵敏度(这对于

阻断输血)手术)有创检查等途径的传播)蔓延#诊断)治疗及流

行病学调查具有重要意义(本研究认为#临床实验室对
80,

C1
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的筛选试验尤其是低水平
80C1
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的检测#以采用免疫发

光技术定量检测为宜#可提高其检出率(
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