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项酶联免疫吸附试验"
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#定性检测的分析性能!改进和优化试验方案!为实

验室选用合适的方法和试剂提供依据$方法
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通过梯度稀释定值样品测定检出限&依据美国临床实验室标准化协会"
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$准确度及与雅培
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比对的阴%阳性符合率均大于或等于
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!其一致性检验
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检测方法性能符合检测分析要求!检测质量可满足临床需求$
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乙型肝炎$以下简称乙肝%是一种严重危害人类健康的疾

病#乙肝标志物酶联免疫吸附试验$
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%常用于鉴别人体是

否感染乙肝病毒#以及对乙肝治疗效果进行判定#具有快速简

便+成本低等优点#目前仍是各级医院检验科免疫学检测的主

要技术手段'
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)但市场上乙肝标志物检测试剂种类繁多#如何

根据实验室的条件选择合适的试剂以满足临床检验的需要#如

何评价现有试剂性能是否满足需求成为实验室的重要问题'
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本试验根据最新发布的国际标准化组织$
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准

则要求和美国病理学家协会$
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%文件要求对实验室原有的

定性检测性能评价方法进行了改进和优化'
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#针对现用的乙

肝病毒标志物检测试剂做如下验证)
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材料与方法
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项室内质量控制
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年原卫生部临床检验中心和重庆市临

床检验中心检测的室间质评结果数据)
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发光仪$美国雅培公司#以下简称雅培
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最低检出限评价
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用乙肝血清标志物全阴性健康人血
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列梯度浓度的样品进行常规检测#以能检测出阳性结果的最低

浓度作为其最低检出限)
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临界值$
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%及其重复性试验
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参照美国临床实验室
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文件#用乙肝血清标志物全阴性

健康人血清对临床检验中心
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然后进行
!%

次重复检测#并记录每一份样品的阴性和阳性百
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.#2

区间'

.

(

)

@0B0B

!

批内精密度检测
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将乙肝
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项定值血清#在所有条件

一致的情况下严格按乙肝标志物检测试剂说明书进行操作#同

一批次内均重复测定
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次#记录原始吸光度$

+

%值及阴阳性

结果#并用样品
+

值"临界值$

R

"

'̂

%统计#计算批内精密

度'

.8"%

(

)

R

"

'̂

'

"

为阴性#

R

"

'̂

%

"

为阳性#批内精密度以变

异系数$
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批间精密度检测
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将
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年
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质量控制检测结果进行统计#并用
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为本方法临床应
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准确度评价
!

统计本实验室
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年参加原卫

生部临床检验中心和重庆市临床检验中心乙肝标志物定性检

测室间质评回报结果#计算阴+阳性符合率)准确度可接受的

标准为!阴阳性符合率大于或等于
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不同检测系统间比对
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比对#分别计算每项指标

的阴+阳性符合率'
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)可接受的标准为!阴阳性符合率大于或
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人员比对
!

分别选取乙肝血清标志物
#

项阳性标本
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份#阴性标本
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人进行人员比对#统计每人结果与参考

结果的阴阳符合率#阴阳性符合率以大于或等于
/#2

为可接

受的标准)
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统计学处理
!

采用
R&RR"70%

统计软件进行数据处理与

统计分析#以
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表格计算评价方法测得结果的符合率#用
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检验判断一致性强弱#
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表示两检测系统间具有

较高的一致性)
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乙肝标志物最低检测限评价结果
!

,P5+

?

为
%0!)*

"

FQ

+

,P5+I

为
!%F)*

"

FQ

+

,P=+

?

为
"Z'*

"

FQ

+

,P=+I

为

%07#Z'*

"

FQ

+

,PE+I

为
%0%#Z'*

"

FQ

)

A0A

!

'

#%

及其重复性试验
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的样

品检测结果一致)
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批内精密度评价结果
!

对
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例阳性乙肝标志物质控标

本进行重复性检测#

#

项标志物均
;L
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"#2

#且阴阳性符合率

均为
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#检测性能能满足临床要求)见表
"
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批内精密度评价
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批间精密度评价结果
!

统计
!%"$

年
$

#

#

月室内质控数

据#实验结果表明#采用 夹 心 法 检 测 的
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其
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分别为
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&采用竞争法检测的
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其
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分别为
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均小于
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#均能满足性能评价的要

求)

#

项乙肝标志物的阳性一致率均为
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准确度评价结果
!

对
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#

!%"$

年本实验室参加原卫

生部临床检验中心和重庆市临床检验中心的室间质评回报结

果进行准确度统计分析#除了
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#其他
9

个项目的阴+阳

性符合率均达到
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#检测结果的质量能满足临床

要求)见表
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准确度评价结果
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,P=+I "%%0% "%%0% "%%0% "0%%

,PE+I "%%0% "%%0% "%%0% "0%%

A0I

!

不同检测系统间比对结果
!

与雅培
49%%%R(

进行比对#

乙肝标志物
#

项阴+阳性符合率均大于
.#2

#

&&

%07#

#说明两

检测系统一致性较高)见表
$

)

表
$

!!

与雅培
49%%%R(

比对检测结果

乙肝标志物 总符合率$

2

%阳性符合率$

2

%阴性符合率$

2

%

&

,P5+

?

"%%0% "%%0% "%%0% "0%%

,P5+I "%%0% "%%0% "%%0% "0%%

,P=+

?

./0% .10% "%%0% %0.1

,P=+I ./0% .10% "%%0% %0.1

,PE+I "%%0% "%%0% "%%0% "0%%

A0J

!

人员比对结果
!

#

项乙肝标志物
1

人比对的符合率均达

到
"%%0%2

)

B

!

讨
!!

论

乙肝
#

项是国内医院最常用的乙肝病毒感染检测血清标

志物#目前乙肝病毒筛查检测的主要方法为
-Q)R+

#为确保检

测结果的可靠性#对其进行性能评价显得十分必要)对乙肝标

志物检测方法的精密度+准确度的评价可以反映出实验室选用

检测试剂方法的正确性和临床应用价值'

.8"%

(

)本研究显示#

#

项指标阴阳性符合率均大于或等于
.#2

#批内
;L

$

"#2

#夹

心法批间
;L

$

!#2

#竞争法批间
;L

$

$#2

#一致性检验
&&

%07#

#表明本实验室选用的乙肝标志物检测方法符合检测性能

要求#检测质量可满足临床要求)

对定性试验而言#

'

#%

是唯一的医学决定水平#当标本中被

*
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测物浓度处于临界水平时#重复检查同一标本#将产生
#%2

的

阳性结果和
#%2

的阴性结果)定性试验临界值的高低直接关

系到试验的成败#每个实验室应按照各自的检测系统和实验条

件进行验证评价或建立方法学性能参数'

7

(

)本实验室测得

,P5+

?

的
'

#%

+

'

#

+

'

.#

分别为
%0!9

+

%0!%

+

%0!/)*

"

FQ

#

'

#%

e

!%2

浓度区间包含了
'

#

#

'

.#

区间#

'

#%

f!%2

浓度的样品大于

或等于
.#2

结果是阴性#

'

#%

g!%2

浓度的样品大于或等于

.#2

结果是阳性#说明重复测定临界点附近
.#2

区间标本能

得到一致结果)

'

#%

和
'

#

#

'

.#

区间还可用于评价两试剂的不

精密度)两试剂
'

#%

一致#

'

#

#

'

.#

区间越窄#代表该试剂的不

精密度越小&两试剂
'

#%

浓度不同#可以分为两种情况!如果

'

#

#

'

.#

区间不等宽#越窄则该试验的不精密度越小&如果两试

剂
'

#

#

'

.#

区间等宽可以比较
'

#%

与
'

#

+

'

.#

的离散度)不精密

度曲线可应用于定性分析的性能评价#并有较好的推广

价值'

9

#

7

(

)

精密度是定性试验性能评价的常用指标#在临床实际应用

中#定量试验研究较多)由于乙肝标志物检测的
-Q)R+

方法

大多是手工操作#影响因素较多#精密度
;L

变化较大)各项

批内
;L

均小于或等于
"#2

#说明本实验室检测系统比较稳

定+可靠#在临床应用的可接受范围之内)

,P=+I

+

,PE+I

两

项批间
;L

&

!#2

#相对于其他
$

项偏高#这可能与这两项指标

采用竞争法有关#在检测过程中更应该加强质量控制#应注意

,P=+I

+

,PE+I

检测的不稳定性对检验结果造成的影响)但

批间
;L

仍然在可接受范围之内#符合临床质量要求)

对于定性试验的准确度评价常常采用公认的较为准确的

阴阳性符合率来表示)目前#原卫生部临床检验质控中心室间

质评就是比较好的平台)定性试验的准确度还可以用与临床

的吻合率来表达#通过与临床诊断进行比较#评价检测结果是

否与临床诊断相吻合)但是这种方法需要临床诊断的金标准#

而临床诊断通常需要乙肝标志物的检测结果作为依据#因此#

用临床吻合率来评价定性试验的准确度不是最佳方案)用临

床的吻合率来评价准确度只能用在
,PY

共价闭合环状$

EEEX8

Z+

%的定量检测'

"9

(

)

-Q)R+

与本实验室乙肝定量雅培
49%%%R(

的结果比对可

以较好的评价两检测系统的一致性)本次试验除了
,P=+

?

+

,P=+I

符合率未达到
"%%2

以外#其他
$

项均达到
"%%2

)

-Q)R+

未检出的阳性标本均是目标物雅培
49%%%

定量检测浓

度较低的样品#这可能导致在日常检测中#较低浓度的

,P=+

?

+

,P=+I

不易检出)

乙肝标志物的检测#除了方法学本身和检测试剂对检测性

能的影响外#检测前与检测中均有较多的影响因素)检测过程

中加样和加试剂的重复性+孵育温度+孵育时间+洗板等都有可

能影响检测结果#所以在实验过程中应将这些因素考虑在内并

将其一致化'

"#

(

)日常检测也应注意检测过程中其他影响因素

对检测结果的影响#做到全程质量控制#这样才能为临床提供

正确+可靠的检验结果)
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