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摘
!

要!目的
!

对
D+N9

光激化学发光免疫分析系统主要性能进行初步评价'方法
!

以美国临床实验室标准化协会!

ID?>

#制

定的评价标准"通过一系列实验设计"对
D+N9

光激化学发光免疫分析系统进行乙肝)两对半*检测的精密度$准确度$线性$分析灵

敏度等进行评价'结果
!

D+N9

光激化学发光免疫分析系统进行乙肝)两对半*检测"批内不精密度变异系数在
"'$(c

"

$'$#c

"

总不精密度在
0'"!c

"

)'00c

"回收试验的回收率为
()'%0c

"

"#)'!$c

"
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$
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$
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$
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$
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的分

析灵敏度分别为
#'#$-

O

.
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$
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.
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$
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'结论
!
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光激化学发光免疫

分析系统各方面性能良好"测定样本快速$准确$精密可靠"能适应医院日常样本的检测需要'

关键词!肝炎"乙型"慢性(

!

光激化学发光免疫分析系统(

!

性能评价(

!

精密度(

!

线性

!"#

$

"#'%()(

%

*

'+,,-'").%/$"%#'0#""'"('#%(

文献标识码!
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文章编号!

").%/$"%#

!
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#

"(/00!#/#0
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中国是乙型肝炎)简称乙肝*病毒感染的高发区!所有乙肝

患者中
"!c

"

0!c

将死于慢性肝病)肝癌"肝硬化*!因此!及

时"有效的检测方法对乙肝的诊治显得尤为重要#随着对乙肝

研究的深入和新的抗病毒药物的问世!仅仅定性检测已经满足

不了临床需求#近年来!随着定量免疫检测技术平台的完善和

新的检测技术化学发光技术的发展和成熟!乙肝定量检测已经

成为不少实验室的选择#笔者对本科室目前使用的博阳生物

科技)上海*有限公司生产的光激化学发光分析)

D+N9

*光化学

发光免疫分析系统)包括
D+N9?X

全自动加样器及
D+N9BK

高

通量分析仪*及配套乙肝+两对半,检测试剂盒进行了初步性能

评价!现报道如下#

$

!

资料与方法

$'$

!

一般资料
!

收集本院门诊及住院患者血清以及各项目临

床异常高值标本#

$'%

!

仪器与试剂
!

采用
D+N9

光激化学发光免疫分析系统!乙

肝+两对半,检测试剂盒及配套校准品)批号$

B"#"0

*!高值

)

B

*及低值质控物)批号$

I"#"0

*#

$'&

!

方法

$'&'$

!

实验准备
!

对仪器进行维护保养及校准!连续观察仪

器运行状态
"

周!运行稳定且状态良好!熟悉仪器操作及实验

步骤后进行各项性能评价#所有实验运行均在仪器状态良好!

质控在控前提下进行#

$'&'%

!

实验设计

$'&'%'$

!

精密度评价
!

采用上海博阳同一批号
0

个浓度质控

品
B

"

D

!根据
ID?>MX!/10

文件要求开展重复性试验!并计算

批内不精密度及总不精密度#

$'&'%'%

!

准确度评价
!

鉴于目前尚无相关质量评价以及比对

依据!采取回收试验的方法!将临床常规样本与各浓度校准品

等量
"_"

混合!通过检测前后浓度值及校准品给定值计算回

收率#

$'&'%'&

!

线性评价
!

根据
ID?>MX)/1

文件要求进行线性试

验#高值标本)

B

*$分别收集各项目超过试剂说明书线性范围

上限标本#低值标本)

D

*$分别收集各项目低于试剂说明书线

性范围下限的标本!难以收集时用新生牛血清代替#

测定样本
""

个水平浓度!将
B

和
D

按
#_"#

"

"_(

"

0_&

44

(_"

"

"#_#

的比例各自配置混合!形成系列测试标本#

每个浓度样本测试
$

次!所有样本应尽量在
"

次实验中测试完

成#记录测定结果!计算测定结果的均值#以测得的均值为实

测值!与计算预期值进行比较#用直线回归统计对数据做处

理!计算回归方程
!]23i9

#

$'&'%'F

!

分析灵敏度
!

取上海博阳校准品
"

)浓度为
#

*各
0

支#要求在
"

次运行中将校准品
"

重复测定
0#

次#计算该校

准品
"

光信号的均值)

EM1F

*和标准差)

*S

*!然后将
EM1F

i0*S

)夹心法*!或
EM1F/0*S

)竞争法*所对应的光信号带

入校准曲线!计算得到的浓度为该项目的分析灵敏度#

$'F

!

统计学处理
!

所有数据均使用
MYN<30##%

软件处理#

%

!

结
!!

果

%'$

!

精密度评价
!

批内以及总不精密度!见表
"

#

表
"

!!
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光激化学发光免疫分析系统两对半

!!!!
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准确度评价
!

校准品浓度分别为
I"

"

I0

"

I%

"

I$

"

I!

"

I)

!

将其与样本
?"

"

?0

"

?%

做
"_"

混合)由于
I"

浓度为
#

!故排

除*!检测前后浓度为
1

后!回收率计算公式为$回收率
]

)

)

1

后
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%

1

前*

)

%)

#'!

%

I-

*)

$]0

"

%

"

$

"

!

"

)

*#各样本与各校
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准品混合检测!回收率见表
0

#

表
0

!!

各样本与校准品混合后回收率&

c

'

样本浓度
B=,1

O

1-:+/B=, B=<1

O

1-:+/B=< 1-:+/B=N
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?0iI$ ()'&. ()')) "#)'0$ ()'%. "#0'%!
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!

线性评价
!

先检测出高值与低值样本浓度!然后计算出

各比例混合后预测值!将检测值和预期值之间做直线回归!各

检测项目线性良好!斜率在
"'##)

"

"'#%.

之间!相关系数
8

0

在
#'(&$

"

#'((.

之间#

%'F

!

分析灵敏度
!

各项目分析灵敏度!见表
%

#

表
%

!!

各检测项目分析灵敏度&单位略'

检测指数
EM1F ?S

EM1Fi0?S

%

EM1Fe0?S

分析灵敏度

B=,1

O

!""'$! !%'"" )".'). #'#$

1-:+/B=, .)$'## (#'!) ($!'"% "'.0

B=<1

O

0)('!! ".'!. %#$')( #'#(

1-:+/B=< ""#(#('%! 0%!)')& "#)"(!'(( #'%"

1-:+/B=N ""()!0'.# !!((#'#" "#&$!$')& #'#0

&

!

讨
!!

论

D+N9

检测原理源于
(#

年代问世的
DLI>

)

3P8+-<,N<-:4Y/

;O

<-N@9--<3+-

O

+88P-49,,9

;

*技术#该技术最初由
Z3389-

等'

"

(在
"(($

年报道!从传统放射免疫分析和酶联免疫分析到

化学发光免疫分析!固相载体也由包被管"厘米水平包被珠发

展到微米级磁珠#而
D+N9

技术采用了纳米级颗粒!这不仅大

大增加了生物分子的包被面积!同时借助于链霉亲合素
e

生物

素分子连接放大系统!使单位体积反应体系中含有更高浓度的

生物分子!为实现超高灵敏度"减少样本和试剂用量奠定了基

础'

0

(

.另外!这种纳米颗粒在液相中保持稳定的悬浮状态!实现

均相"免清洗检测'

%

(

#目前!国内实验室使用光激化学发光系

统进行乙肝+两对半,的定量检测已经大量进入临床!并在其他

领域得到广泛应用'

$/!

(

#本文通过各种对上海博阳生物科技

D+N9

光激化学发光免疫分析系统及配套乙肝+两对半,定量检

测试剂进行了初步评价#

从本文得出的结果显示!该系统有较好的重复性!总不精

密度控制在
0'"!c

"

)'00c

!达到了国外同类型检测系统水

平)参照雅培化学发光
1JIB>KMIK+0###?J

乙肝试剂盒说

明书所列数据*#由于目前缺乏有效的实验室室间比对手段和

能力验证方式!故本文通过标准品的回收试验来验证其准确

性!回收率为
()'%0c

"

"#)'!$c

!实验结果较为满意#从线

性及灵敏度试验结果来看!在所涉及到的范围内!线性良好)斜

率
#'(!

"

"'#!

!

8

'

#'(.!

*!确保高值样本能够在稀释的条件

下!得到准确结果#而分析灵敏度试验也证实了该检测系统的

敏感性#加样的独立性及一次性使用的吸样头避免了交叉污

染的可能#

本次性能评价未能进行干扰物质的影响研究!有报道该方

法对可能存在的干扰物质!如单线态氧淬灭物质)过渡金属元

素"抗氧化剂"血红蛋白"维生素
I

等*"生物素结构类似物"总

胆红素"三酰甘油等具有较好的耐受能力!在常规浓度情况下!

这些干扰作用可以忽略不计!表现出较高的特异性'

)/&

(

#

总之!

D+N9

以其独特的检测技术实现了常规检测中免冲

洗"免分离!具有高灵敏度"低本底"目标分子多样性"可检测低

亲和力分子"高通量"高稳定性等特点!能够较好满足临床

需求#
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