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!临床研究!

_[*)>&2-

型荧光定量
-.(

仪性能评价及其应用

邱顺华!金李芬

"自贡市第三人民医院!四川自贡
27'%"%

$

!!

摘
!

要"目的
!

评价
_[*)>&2-

型荧光定量
-.(

仪"

_[*)>&2-

$的主要性能指标及其应用价值%方法
!

按照美国临床实验

室标准化协会"

.[_Y

$文件制定的评价标准!对
7%

份临床血清标本&质控品和标准品进行乙型肝炎病毒
,)*

"

P̀V>,)*

$定量

检测!评价该仪器的准确性&重复性&线性&灵敏度&

*

模块与
P

模块的可比性等指标%结果
!

准确度的相对偏倚为
%#"4

!

$#"4

#重复性(批内变异系数"

7T

批内$为
!#'34

!

"#3$4

!批间变异系数"

7T

批间$为
!#$"4

!

"#$!4

#灵敏度(

_[*)>&2-

能检测

的最低
P̀V>,)*

浓度为
!%

"

Yc

'

L[

#线性(直线回归方程是
-9%#&1",e%#%&71

!相关系数"

4

$

9%#&&&

#

*

模块与
P

模块的可

比性(

*

模块与
P

模块的检测结果差异无统计学意义"

"

'

%#%$

$!直线回归方程为
-9!#%%%3,e%#%!"7

!

49%#&&7

%结论
!

_[*)>&2-

型荧光定量
-.(

仪各项性能指标良好!

_[*)>&2-

在病原微生物核酸检测方面具有高效&灵敏&快捷&定量的特点!具

有很好的临床应用价值%

关键词"

_[*)>&2-

型荧光定量
-.(

仪#

!

性能评价#

!

乙型肝炎病毒
,)*

!"#

!

!%#'&2&

"

:

#;<<=#!23'>7!'%#"%!2#%2#%'2

文献标识码"

*

文章编号"

!23'>7!'%

"

"%!2

$

%2>%1%!>%'

!!

-.(

技术作为一项/革命性的技术0#不仅推动了遗传学

与分子生物学的发展#而且在其他生命科学领域也得到广泛应

用)荧光定量
-.(

技术是应用最为广泛的技术#具有灵敏度

高*特异性强*快速*简便的优点#在临床病毒诊断中具有巨大

的应用价值)乙型肝炎病毒
,)*

$

P̀V>,)*

&的检测有助于

诊断病毒的感染情况#动态监测肝炎病毒的复制情况#动态观

察用药后抗病毒的效果)特别是那些慢性乙型肝炎患者乙型

肝炎
A

抗原$

P̀A*

H

&阴性#但仍然伴有高水平的
P̀V

复制#

检测
P̀V>,)*

可以判定病毒复制情况'

!>"

(

)临床治疗过程

中#患者血清中
P̀V>,)*

载量下降
"

个
[@

H

值#说明治疗有

效#而患者用药
'

个月后病毒载量没有下降#表示治疗无

效'

'>7

(

)因此#测定结果的准确对临床诊断*治疗及疗效观察尤

为重要)荧光定量
-.(

仪是美国
*PY

公司于
!&&2

年首次开

发出来)目前我国也开发出许多品牌的荧光定量
-.(

仪#

_[*)>&2-

型荧光定量
-.(

仪是由上海宏石有限公司开发出

来)为了验证其
-.(

检测结果准确性#笔者对自贡市第三人

民医院引进的
_[*)>&2-

型荧光定量
-.(

仪进行主要性能指

标的评价试验#分析仪器的性能特性#现报道如下)

A

!

材料与方法

A#A

!

一般资料
!

临床标本来源于自贡市第三人民医院门诊和

住院患者#收集
7%

例符合要求且经本院
_[*)>&2-

荧光定量

-.(

仪检测
P̀V>,)*

的不溶血*不脂血患者血清标本#分装

于
!#$L[

离心管内#置于
5"%^

保存备用)

A#B

!

仪器与试剂
!

主要仪器!

_[*)>&2-

型实时荧光定量

-.(

仪$上海宏石有限公司&*生物安全柜*离心机等)试剂!

P̀V>,)*

定量检测试剂盒及
P̀V>,)*

标准品均由湖南圣

湘生物科技有限公司提供)质控品血清!由卫生部临检中心提

供的
P̀V>,)*

质控品)

A#C

!

方法

A#C#A

!

准确度验证试验
!

以卫生部室间评价结果靶值为真

+

!%1

+

国际检验医学杂志
"%!2

年
'

月第
'3

卷第
2

期
!

Y=6Z[GK0AJ

!

0GD+E"%!2

!

V@/#'3

!

)@#2



值#靶值
8%#7[@

H

为允许范围#计算测定结果与真值之间的偏

倚)偏倚
9

$测定值
5

真值&"真值
b!%%4

)

A#C#B

!

重复性试验
!

按照美国临床实验室标准化协会

$

.[_Y

&评价标准#在
_[*)>&2-

荧光定量
-.(

仪器上检测

!%

2

*

!%

$

*

!%

7

Yc

"

L['

个浓度的
P̀V>,)*

)批内重复性试验

在相同条件下对同一标本在一天内测定
"%

次%批间重复性试

验每天各测定
!

次#连续测定
"%J

#分别计算出批内和批间的

平均值*标准差和变异系数)

A#C#C

!

灵敏度试验
!

用质控血清稀释至
!%

'

*

!%

"

*

!%Yc

"

L[

'

个水平浓度#在
_[*)>-2-

荧光定量
-.(

仪重复测定
!%

次#根据其阳性检出率判断其灵敏度)

A#C#D

!

线性测定
!

分别取
7b!%

3

*

7b!%

2

*

7b!%

$

*

7b!%

7

Yc

"

L[

的标准品#在
_[*)>-2-

荧光定量
-.(

仪测定
!

次#

将检测值和预测值做直线相关分析)

A#C#E

!

*

模块与
P

模块比对试验
!

选取
7%

份
P̀V>,)*

阳

性的临床血清标本#浓度为
!%

'

!

!%

1

Yc

"

L[

)在
_[*)>-2-

荧光定量
-.(

仪的
*

模块和
P

模块平行测定
P̀V>,)*

#每

天检测
1

个标本#连续检测
$J

#计算
*

模块与
P

模块结果的

相关性)

A#D

!

统计学处理
!

所有统计数据都经对数转换后采用
\X>

.\["%%'

进行统计分析)

_-__!3#%

统计软件进行直线相关

分析及配对
!

检验#

"

&

%#%$

为差异有统计学意义)

B

!

结
!!

果

B#A

!

_[*)>&2-

准确度
!

通过表
!

可知#

!7!!

*

!7!"

*

!7!7

标

本为阳性#测定结果的偏倚分别为
$#"4

*

%#"4

*

'#"4

#

'

个阳

性标本准确度评价良好#均符合卫生部要求)

!7!'

和
!7!$

为

阴性#测定结果也为阴性)

表
! P̀V>,)*

卫生部评价标本测定结果及偏倚

编号 测定结果 结果对数 卫生部要求 偏倚

!7!! 7#3$\e%$ $#21 $#78%#7 $#"%4

!7!" $#3$\e%7 7#32 7#3"8%#7 %#"%4

!7!' % %#%% %

!7!7 !#2&\e%7 7#"' 7#!8%#7 '#"%4

!7!$ % %#%% %

B#B

!

重复 性 结 果
!

批 内 变 异 系 数 $

7T

批内 &为
!#'34

!

"#3$4

#批间变异系数$

7T

批间&为
!#$"4

!

"#$!4

#

'

种浓度的

P̀V>,)*

在
_[*)>&2-

荧光定量
-.(

仪上检测的
7T

批内 和

7T

批间均符合卫生部标准#见表
"

)

表
"

!!

_[*)>&2-

重复性试验结果

P̀V>,)*

浓度$

Yc

"

L[

&

批内

F8>

7T

批内$
4

&

批间

F8>

7T

批间$
4

&

!%

2

2#$38%#%& !#'3 2#$&8%#!% !#$"

!%

$

$#'"8%#!! "#%3 $#"18%#!! "#%1

!%

7

7#3'8%#!' "#3$ 7#3&8%#!" "#$!

B#C

!

灵敏度分析
!

!%

'

Yc

"

L[

浓度的
P̀V>,)*

病毒血清

在
_[*)>&2-

荧光定量
-.(

仪上扩增分析#具有明显的扩增

曲线#检出率为
!%%4

%

!%

"

Yc

"

L[

浓度的血清检出率降至

!%%4

%

!%Yc

"

L[

浓度血清检测时无明显的扩增曲线#检出率

仅为
'%4

)因此#

_[*)>&2-

荧光
-.(

仪能检测的最低

P̀V>,)*

浓度水平为
!%

"

Yc

"

L[

)

B#D

!

线性测定结果
!

将
7

个浓度梯度的
P̀V>,)*

标准品

在
_[*)>&2-

上检测分析得到!直线回归方程
-9%#&1",e

%#%&71

#相关系数$

4

&

9%#&&&

)

B#E

!

*

模块与
P

模块比对试验结果
!

*

模块与
P

模块的两

组检测结果进行配对
!

检验#

"9%#$!$

#提示
*

模块与
P

模块

的检测结果差异无统计学意义$

"

'

%#%$

&%

*

模块与
P

模块的

直线回归方程及相关系数!

-9!#%%%3,e%#%!"7

#

49%#&&7

)

C

!

讨
!!

论

目前#荧光定量
-.(

技术广泛应用于临床#可以检测多种

病原微生物)荧光定量
-.(

技术融汇了
-.(

技术的核酸高

效扩增#光谱技术的高敏感性#探针技术的高特异性和高精确

定量的优点#直接监测
-.(

过程中荧光信号的变化以获得准

确的结果#可以弥补定性
-.(

的不足'

$

(

)

_[*)>&2-

型荧光

定量
-.(

仪使用
[\,

灯作为光源#实现永久的光源寿命'

2>1

(

%

采用了半导体导热系统#每个反应孔均有独立的温控监测点和

高效的散热系统#确保均一的反应孔温度#无边缘效应'

&>!%

(

%设

立了两个独立的反应模块
*

"

P

#一台荧光
-.(

仪可以作为两

台普通的荧光
-.(

仪来用)

P̀V>,)*

定量检测可以定量反映乙肝患者体内病毒复

制情况#是检测乙肝病毒的最可靠方法#对临床抗病毒治疗的

疗效观察及指导临床用药具有重要价值)目前#荧光定量

-.(

技术检测
P̀V>,)*

是
P̀V

检测的/金标准0#已广泛应

用于临床#为急*慢性乙型肝炎患者的诊治*疗效的观察及预后

的判定提供了可靠依据'

!!>!'

(

)

_[*)>&2-

准确度试验表明!

$

个卫生部质控标本均符合

卫生部要求#其中
!7!!

*

!7!"

*

!7!7

这
'

个阳性标本测定结果

的偏差分别为
$#"4

*

%#"4

*

'#"4

#均小于
Y_a!$!1&

要求的

3#$4

)重复性试验结果表明!

!%

7

*

!%

$

*

!%

2

Yc

"

L['

个数量级

水平浓度的
7T

批内和
7T

批间值均小于
$4

#具有良好的重复性)

灵敏度试验表明!

_[*)>&2-

在
P̀V>,)*

浓度为
!%

' 和
!%

"

Yc

"

L[

时检出率均高达
!%%4

#具有较高的灵敏度#提示在一

定程度上可以降低假阴性率#提高检出率%

!%Yc

"

L[

时检出

率较低#可能原因是吸样随机误差造成的检出率低)线性试验

表明!

7

个梯度浓度的标准品#检测得到的
4

为
%#&&&

#大于厂

家要求的
%#&1

#为
P̀V>,)*

定量提供参照标准#保证定量结

果准确)

_[*)>&2-

仪器的
*

模块与
P

模块比对试验表明!

*

模块与
P

模块的检测结果
4

为
%#&&7

#相关性很好%配对
!

检验

结果为
"9%#$!$

'

%#%$

#提示
_[*)>&2-

仪器的
*

模块与
P

模块的检测结果差异无统计学意义#均能检测临床标本'

&>!'

(

)

综上所述#

_[*)>&2-

型荧光定量
-.(

仪的准确度*重复

性及灵敏度均达到卫生部的要求#线性范围较宽#为临床病原

微生物的检测提供一个良好的检测系统#可满足临床检测的

需要)
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!临床研究!

'%"$7

例门诊及住院患者术前
7

项检测结果分析

黎燕琼

"广西壮族自治区梧州市中医医院!广西梧州
$7'%%"

$

!!

摘
!

要"目的
!

了解梧州市中医医院
7

种病原体的感染情况!分析进行手术前&产前&输血前检测术前
7

项的重要性%方法
!

回顾性分析梧州市中医医院
"%!"

年
3

月至
"%!$

年
2

月
'%"$7

例标本丙型肝炎病毒抗体"抗
>̀ .V

$&梅毒螺旋体抗体"抗
>?-

$&

乙型肝炎病毒表面抗原"

P̀<*

H

$&人类免疫缺陷病毒抗体"抗
>̀ YV!

'

"

$的检测结果!采用化学发光法检测
P̀<*

H

!抗
>̀ .V

&抗
>

ỲV!

'

"

用
\[Y_*

检测!抗
>?-

用梅毒甲苯胺红不加热血清试验法"

?(c_?

$%结果
!

P̀<*

H

阳性率为
&#!"4

!抗
>̀ .V

为

%#$24

!抗
>̀ YV!

'

"

为
%#"$4

!抗
>?-

为
%#$4

!总阳性率为
!%#7'4

%结论
!

检测术前
7

项!可以及时了解患者这
7

种病原体的

感染情况!对减少院内感染的发生以及有效地降低医患矛盾的发生具有重要意义%

关键词"乙型肝炎病毒表面抗原#

!

丙型肝炎病毒抗体#

!

梅毒螺旋体抗体#

!

人类免疫缺陷病毒抗体

!"#

!

!%#'&2&

"

:

#;<<=#!23'>7!'%#"%!2#%2#%'3

文献标识码"

*

文章编号"

!23'>7!'%

"

"%!2

$

%2>%1%'>%'

!!

有些患者感染乙型肝炎或丙型肝炎或梅毒或艾滋病后身

体并无明显的临床症状#检测术前
7

项即丙型肝炎病毒抗体

$抗
>̀ .V

&*梅毒螺旋体抗体$抗
>?-

&*乙型肝炎病毒表面抗原

$

P̀<*

H

&*人类免疫缺陷病毒抗体$抗
>̀ YV!

"

"

&能为医疗单位

和患者提供是否为术前*产前*输血前感染的客观依据)这几

种病原体是目前临床在检查和创伤治疗过程中极有可能传播

的疾病#为减少医务人员职业暴露风险#减少医疗纠纷和医院

感染的发生#本院按照卫生部的要求对住院患者都进行术前
7

项检测)笔者统计并分析了梧州市中医医院
"%!"

年
3

月至

"%!$

年
2

月
'%"$7

例标本的术前
7

项检测结果#现报道如下)

A

!

资料与方法

A#A

!

一般资料
!

选择本院
"%!"

年
3

至
"%!$

年
2

月门诊及住

院患者
'%"$7

例#其中男
!7!1&

例*女
!2%2$

例%年龄
!J

至

&7

岁%

"%!"

年
3

月至
"%!'

年
2

月
1&3!

例#

"%!'

年
3

月至

"%!7

年
2

月
!%!$&

例#

"%!7

年
3

月至
"%!$

年
2

月
!!!"7

例)

A#B

!

仪器及试剂
!

P̀<*

H

检测所用的仪器为北京科美生物

技术有限公司生产的
.̀ \0.[Y)2%%

全自动发光仪#试剂及

质控物均由该公司生产#购自广州奥比奥公司)抗
>̀ .V

和

抗
>̀ YV!

"

"

检测的仪 器 为
0c[?Y_O*) 0O'

酶 标 仪 及

g\[[g*_̀ 70O"

冼板仪#抗
>̀ YV!

"

"

所用的试剂为英科

新创$厦门&科技有限公司生产)抗
>?-

检测所用的试剂为上

海荣盛生物药业有限公司生产#抗
>̀ .V

检测所用的试剂为北

京万泰生物药业有限公司生产)

?--*

检测用的是日本富士

瑞必欧株式会社试剂)

A#C

!

方法
!

P̀<*

H

检测采用化学发光法#

P̀<*

H'

%#1$=

H

"

L[

为阳性#抗
>̀ .V

和抗
>̀ YV!

"

"

用酶标仪读数)抗
>̀ YV!

"

"

阳性者送梧州市疾控中心做确认)抗
>?-

用
?(c_?

检测#

阳性者用
?--*

做确证试验)整个操作严格按标准操作规程

进行)

A#D

!

统计学处理
!

采用
_-__!&#%

进行统计学处理)计数资

料以率表示#组间比较采用
!

" 检验#以
"

&

%#%$

为差异有统计

学意义)

B

!

结
!!

果

B#A

!

'%"$7

例术前
7

项检测结果
!

P̀<*

H

阳性
"32%

例#阳

性率为
&#!"4

%抗
>̀ .V

阳性
!3%

例#阳性率为
%#$24

%抗
>

ỲV!

"

"

阳性
3$

例#阳性率为
%#"$4

%抗
>?-

阳性
!$!

例#阳

性率为
%#$%4

%总阳性
'!$2

例#总阳性率为
!%#7'4

%

P̀<*

H

阳性率高于其他
'

项检测指标#差异有统计学意义$

"

&

%#%$

&)结果见表
!

)

B#B

!

不同性别术前
7

项指标分布
!

术前抗
>̀ .V

*抗
>?-

*

P̀>

<*

H

*抗
>̀ YV!

"

"

标志物总阳性率男性患者高于女性#差异有

统计学意义$

"

&

%#%$

&#结果见表
"

)

+

'%1

+

国际检验医学杂志
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年
'

月第
'3

卷第
2

期
!

Y=6Z[GK0AJ

!

0GD+E"%!2

!

V@/#'3

!

)@#2




