
１．３３％～２．０１％，批间不精密度为２．５３％～３．２１％，与厂商提

供的批内不精密度（１．８％～２．４％），批间不精密度（２．９％～

４．９％）接近，达到国际公认的质量要求。准确度是通过对定值

的质控品和校准品进行测定，并计算其偏倚，与参考系统或其

他标准方法进行方法比对和偏倚评估。本科对检测系统进行

校准，再用校准品进行检测，对各自检测结果与靶值进行比对，

计算检测值与靶值的相对偏倚，结果表明，２份标准品与靶值

的偏倚为±４％以内，均在ＣＬＩＡ′８８规定的允许误差范围内。

经过验证，该检测系统在本科测定ＣＡ７２４的分析测量范

围（ａｎａｌｙｔｉｃａｌｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔｒａｎｇｅ，ＡＭＲ）为０．３７～２９１．３０Ｕ／

ｍＬ，与厂商提供的线性范围（０．２０～３００．００Ｕ／ｍＬ）相适；分析

灵敏度的验证结果不超过０．２Ｕ／ｍＬ，也在厂商提供的范围

内；男、女各２０份健康人血清标本 ＣＡ７２４浓度为０．３１～

８．２８Ｕ／ｍＬ，除１人偏高外，均在仪器说明书的参考区间０．０～

６．９Ｕ／ｍＬ之内，按照ＣＬＳＩＣ２８Ａ的要求，可直接使用厂商提

供的参考区间。与惠进林［３］研究结果（参考区间调整为０．０～

８．５Ｕ／ｍＬ）有一定差异，可能与不同地区人群以及本科样本数

稍少有一定关系。

此外，本研究还对血清ＣＡ７２４的温度稳定性做了研究。

按厂商说明书要求，如果样本在 ２ ℃ ～８ ℃ 下 可 保 存

３０ｄ，－２０℃可保存３个月。本研究结果显示在常温（２０℃）

保存２４ｈ后，ＣＡ７２４检测值平均偏差接近５％，４℃保存３０ｄ

后，平均偏差达４．４％，如以偏差小于５％为标准，提示常温保

存不宜超过２４ｈ，４℃可以保存１个月，与厂商要求接近。

综上所述，本研究对 ＲｏｃｈｅＣｏｂａｓＥ６０１电化学发光分析

仪检测血清ＣＡ７２４的验证结果与厂商提供的分析性能基本

一致，为临床应用该项目提供了详实、准确、可靠的依据，对规

范化学发光免疫检验，提高发光免疫检验质量具有重要意义，

使本科的管理水平和技术力量均上升了一个台阶，也可为医学

实验室认可提供帮助。因时间有限、试剂及标准品成本较高、

缺少第三方定值质控品等诸多因素，本研究还有许多待完善之

处，将在下一步的研究中加以改进和提高。
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·检验仪器与试剂评价·

溶血标本使用国产ＨＢｓＡｇ酶免试剂可用于常规分析

桂万羊，邓宇峰，程二银

（安徽铜陵市立医院检验科，安徽铜陵２４４０００）

　　摘　要：目的　观察标本不同程度溶血对国产两步法乙型肝炎病毒表面抗原（ＨＢｓＡｇ）酶联免疫吸附测定（ＥＬＩＳＡ）试剂检测

结果的影响。方法　收集 ＨＢｓＡｇ阴性和阳性已确定的血液标本各３例，并将其分别作为 ＨＢｓＡｇ阴性组和阳性组。标本人为处

理为无、轻、中、重度溶血，用３种国产 ＨＢｓＡｇＥＬＩＳＡ试剂对其进行重新检测，分析溶血后标本吸光度值与临界值的比值（Ｓ／ＣＯ

值）的变化。结果　在 ＨＢｓＡｇ阴性标本中，不同浓度的溶血标本未检出阳性，Ｓ／ＣＯ值无明显改变（犘＞０．０５）；在 ＨＢｓＡｇ阳性标

本中，不同浓度的溶血标本和无溶血的标本比较，Ｓ／ＣＯ值也无明显变化（犘＞０．０５）。结论　国产两步法 ＨＢｓＡｇＥＬＩＳＡ试剂可

用于溶血标本的常规检测。

关键词：酶联免疫吸附测定；　肝炎表面抗原，乙型；　溶血

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．２１．０５６ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）２１２９０３０２

　　溶血是临床检验中最常见的一种干扰和影响因素，关于溶

血对乙型肝炎病毒表面抗原（ＨＢｓＡｇ）检测结果的影响，文献

报道结果不一致［１３］。实际工作中，为防止溶血干扰检测结果，

往往拒收溶血标本，并让患者重新采血进行检测，从而增加了

患者的痛苦，造成血液浪费。为了解溶血对国产试剂 ＨＢｓＡｇ

检测结果的影响，笔者收集了溶血标本，人为处理为无、轻、中、

重度溶血，用３种国产试剂对处理的溶血标本重新检测，无溶

血的样本吸光度（ｓａｍｐｌｅａｂｓｏｒｂａｎｃｅ，Ｓ）值与临界（ｃｕｔｏｆｆ，ＣＯ）

值的比值（Ｓ／ＣＯ值）进行比较，分析溶血对检测结果的影响。

１　资料与方法

１．１　一般资料　血液标本来自本院２０１２年１２月至２０１３年１

月收治的住院患者。标本经检测已确定 ＨＢｓＡｇ阴性和阳性，

且检测后剩余标本足够应用于实验。收集的 ＨＢｓＡｇ阴、阳性

标本各３例，并将其分别作为 ＨＢｓＡｇ阴性组和阳性组。

１．２　主要仪器和试剂　主要仪器为ＳｙｓｍｅｘＫＸ２１Ｎ血细胞

分析仪、ＫＷＰ１００Ａ洗板机（深圳市凯特生物医疗电子科技有

限公司）、上海科华 ＫＨＢＳＴ３６０酶标仪。诊断 ＨＢｓＡｇ的国

产酶联免疫吸附测定（ｅｎｚｙｍｅｌｉｎｋｅｄｉｍｍｕｎｏｓｏｒｂｅｎｔａｓｓａｙ，

ＥＬＩＳＡ）试剂分别为试剂Ａ、试剂Ｂ及试剂Ｃ。

１．３　检测方法　将收集的每位患者的标本分为４管，分别加

入一定量的红细胞，使血红蛋白浓度分别为０、１、５、１０ｇ／Ｌ。

密封后放入冰箱中冷冻，使其发生溶血。标本检测按照使用说

明书进行操作，测定时，设定酶标仪波长４５０ｎｍ／６３０ｎｍ，进行

双波长检测，采用Ｓ／ＣＯ值作为每份标本的检测结果。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０软件进行统计学分析，计

量资料用狓±狊表示，组间两两比较采用狋检验，同一试剂检测

的不同溶血组间的结果比较采用方差分析，以α＝０．０５为检验

水准，以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

分别采用试剂Ａ、试剂Ｂ及试剂Ｃ对阴性标本及阳性标

本检测后，不同血红蛋白浓度的血液获得的Ｓ／ＣＯ值见表１、２。

在阴性标本中，不同浓度的溶血标本未检出阳性，Ｓ／ＣＯ值无

明显改变（犘＞０．０５）；在阳性标本中，不同浓度的溶血标本和

无溶血的标本比较，Ｓ／ＣＯ值也无明显变化（犘＞０．０５）。
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表１　　不同血红蛋白浓度的 ＨＢｓＡｇ阴性溶血

　　　标本的Ｓ／ＣＯ值（狀＝３）

血红蛋白

浓度（ｇ／Ｌ）
试剂Ａ组 试剂Ｂ组 试剂Ｃ组

０ ０．１３９±０．０２８ ０．２２１±０．０４８ ０．１７３±０．０９５

１ ０．１１８±０．０２８ ０．２３２±０．０３９ ０．１７４±０．０９５

５ ０．１１３±０．０１７ ０．２１１±０．０１５ ０．２１９±０．０４１

１０ ０．１２６±０．０１３ ０．２４４±０．０３７ ０．１９４±０．１１９

犉 １．５１６ ０．９１０ ０．３２６

犘 ０．２４１ ０．４５４ ０．８０６

表２　　不同血红蛋白浓度的 ＨＢｓＡｇ阳性溶血

　　　标本的Ｓ／ＣＯ值（狀＝３）

血红蛋白

浓度（ｇ／Ｌ）
试剂Ａ组 试剂Ｂ组 试剂Ｃ

０ ２３．１９０±０．９７３ ２５．０９８±３．６８６ ２２．４８４±１．０２２

１ ２３．７２５±０．８６９ ２５．１７８±１．３８９ ２２．３８３±２．５１４

５ ２４．４８５±１．１９０ ２６．５５４±０．６５８ ２３．３８７±１．８７８

１０ ２４．１３２±１．１９２ ２６．４６５±２．８１８ ２３．２４０±２．２０５

犉 １．６３９ ０．６３２ ０．４０２

犘 ０．２１２ ０．６０３ ０．７５３

３　讨　　论

溶血对 ＨＢｓＡｇ一步法检测结果的影响已有多篇文献报

道，但报道不一致［１３］，其主要原因可能因是实验中所用的检测

试剂厂家不同所致。溶血对检测结果造成假阳性的主要原因

是血红蛋白中的亚铁血红素和谷胱甘肽等物质具有过氧化物

酶的作用，在反应过程中能非特异性吸附于聚乙烯孔内，在洗

涤过程中如未完全洗脱，其可使过氧化氢释放出原生态氧，从

而催化底物甲联苯胺生成可溶性物质显色，使乙型肝炎表面抗

原易出现假阳性［４５］。２０１０年４月颁布的中国新药典将血液

筛查 ＨＢｓＡｇ的ＥＬＩＳＡ两步法纳入其中，自２０１０年１０月１日

起上市的ＥＬＩＳＡ试剂全部采用两步法，同时废除其他方法。

新一代国产两步法 ＨＢｓＡｇＥＬＩＳＡ试剂盒说明书上对标本质

量的要求只是提到重度溶血标本不能用于检测，未明确给出不

同溶血程度标本对 ＨＢｓＡｇ检测结果的影响情况。

在实验中，笔者将已知的阴、阳性标本分别制成血红蛋白

含量为０、１、５、１０ｇ／Ｌ浓度的溶血标本，分别代表无、轻、中、重

度溶血，并采用３家国产 ＨＢｓＡｇＥＬＩＳＡ试剂对不同血红蛋白

浓度的溶血标本进行复检。结果表明，随着溶血程度的增加，

无论是阴性标本，还是阳性标本，溶血后检测计算出的Ｓ／ＣＯ

值与无溶血标本Ｓ／ＣＯ值比较，差异无统计学意义（犘＞０．０５），

且溶血后检测的阴性标本未检出假阳性，阳性溶血标本未检出

假阴性。这说明，使用国产两步法 ＨＢｓＡｇＥＬＩＳＡ试剂，对于

溶血标本可用于常规检测。

徐传国［６］采用国产ＥＬＩＳＡ试剂对不同溶血程度的血液标

本进行检测，也证实溶血对阴、阳性标本检测结果无明显影响，

但他认为对于临界值附近标本有一定的影响，其原因可能是溶

血造成标本稀释，使临界阳性结果造成判断上的假阴性［７］。而

ＥＬＩＳＡ试剂由于灵敏度的原因，有其自身局限性，在灰区内检

测的阴性结果并不能排除阳性诊断。在国外，检测 ＨＢｓＡｇ呈

阳性的标本应报告“有反应性”，必须经中和试验确认后才能报

告“ＨＢｓＡｇ阳性”
［８］。因此，可以不考虑溶血稀释对检测结果

的干扰，对于灰区标本，在条件成熟时，通过进行 ＨＢｓＡｇ中和

试验，可以保证阳性结果的真实性。综上所述，国产两步法

ＨＢｓＡｇＥＬＩＳＡ试剂可用于溶血标本的常规检测。
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·检验仪器与试剂评价·

血细胞分析仪应用于自发性细菌性腹膜炎的诊断和监测

姚晓宾，盛家和，王　丹

（河南省肿瘤医院／郑州大学附属肿瘤医院检验科，河南郑州４５０００８）

　　摘　要：目的　探讨血细胞分析仪在自发性细菌性腹膜炎（ＳＢＰ）诊断和治疗监测中的应用。方法　采用手工法及仪器法对

８５例肝硬化伴腹水患者进行腹水中性多形核白细胞（ＰＭＮ）计数，并将计数结果进行比较。结果　采用ＢＣ５５００全自动血细胞分

析仪和手工法分别对治疗前、后的ＰＭＮ计数的结果进行比较，差异无统计学意义（犘＜０．０５）。抗菌药干预４８ｈ后，两种方法计

数结果比较，差异仍无统计学意义（犘＜０．０５）。仪器法和手工法计数ＰＭＮ的差值为（０．９５±４．２５）×１０９／Ｌ。以手工法ＰＭＮ计

数超过２５０个／μＬ为ＳＢＰ诊断标准，ＢＣ５５００全自动血细胞分析仪计数诊断的灵敏性为１００％，特异性为９７％；４８ｈ后ＰＭＮ计数

减少２５％以上，ＢＣ５５００全自动血细胞分析仪对抗菌药干预是否有效的诊断灵敏性为９３％，特异性为１００％。结论　采用血细胞

计数仪进行腹水ＰＭＮ计数，不但能用于ＳＢＰ诊断，而且能用于抗菌药干预效果的监测。

关键词：血细胞计数；　腹膜炎；　中性多形核白细胞；　血细胞分析仪
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　　自发性细菌性腹膜炎（ｓｐｏｎｔａｎｅｏｕｓｂａｃｔｅｒｉａｌｐｅｒｉｔｏｎｉｔｉｓ， ＳＢＰ）是肝硬化伴腹水患者潜在的致命因素。ＳＢＰ在住院患者
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