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氨基酸及肉碱非衍生化串联质谱法检测系统的性能验证

田明新，张道杰，崔小昭，常海涛，孙佳惠，计娓娓，卢东裕

（北京圣元惠仁医学检验所生化遗传室　１０１１０１）

　　摘　要：目的　按照ＩＳＯ１５１８９２０１２《医学实验室质量和能力的要求》对 Ｗａｔｅｒｓ公司 ＡＣＱＵＩＴＹＴＱＤ串联质谱仪及其配套

试剂、ＰｅｒｋｉｎＥｌｍｅｒ公司ＮｅｏＢａｓｅＴＭ ＮｏｎｄｅｒｉｖａｔｉｚｅｄＭＳＭＳｋｉｔ在测定氨基酸和肉碱方面进行性能验证。方法　按照美国临床实

验室标准化协会指南文件ＥＰ１５Ａ２《用户对精密度和准确度性能的核实实验———批准指南》提供的方法，对检测系统进行正确度

和精密度验证；按照卫生部行业标准 ＷＳ／Ｔ４０８－２０１２《临床化学设备线性评价指南》提供的方法，对其进行线性范围验证。

结果　６种氨基酸和７种肉碱的相对偏倚为０．１３％～１１．３４％，均小于１／２允许总误差；批内精密度为０．５５％～４．７８％，均小于１／

４允许总误差；期间精密度除缬氨酸低水平外，为２．５２％～７．９５％，小于１／３允许总误差；瓜氨酸、苯丙氨酸、游离肉碱在厂家给出

的线性范围内呈一阶线性，缬氨酸呈二阶线性，其余呈三阶线性。结论　氨基酸及肉碱非衍生化串联质谱法配套检测系统的性能

特征验证通过，可按照常规临床化学检测系统进行管理和要求。
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　　根据国家卫生和计划生育委员会临床检验中心数据，２０１３

年参加其组织的室间质评实验室中采用非衍生串联质谱

ＰｅｒｋｉｎＥｌｍｅｒＮｅｏＢａｓｅ试剂盒与衍生非配套试剂盒进行氨基酸

和肉碱检测的实验室比例为８∶１６，２０１４年为２０∶２１，２０１５年

为３４∶１７。非衍生串联质谱法因其前处理时间短，试剂对环

境污染小等优点逐渐取代衍生化方法［１２］，而试剂盒产品因其

在研发阶段由厂家负责优化和验证［３］，且可溯源至参考物质或

参考方法［４］，也正逐步取代自配试剂。然而，对于串联质谱仪

与其配套试剂所组成的检测系统能否能满足实验室预期用

途［５］，按照国际标准化组织（ＩＳＯ）提供的医学实验室专用指南

ＩＳＯ１５１８９－２０１２《医学实验室质量和能力的要求》，需用户进

行独立验证［６］。但实际上，却少有实验室进行验证，个别进行

验证的实验室，所采用的方法也过于简单或陈旧，没有依据最

新国际相关标准、国家标准及行业标准执行，造成其在串联质

谱遗传代谢病筛查、诊断领域存在不少问题。基于以上现状，

本实验室特对 Ｗａｔｅｒｓ公司 ＡＣＱＵＩＴＹＴＱＤ串联质谱仪及其

配 套 试 剂、ＰｅｒｋｉｎＥｌｍｅｒ 公 司 ＮｅｏＢａｓｅＴＭ Ｎｏｎｄｅｒｉｖａｔｉｚｅｄ

ＭＳＭＳｋｉｔ所组成的氨基酸和肉碱配套检测系统，按照最新标

准进行性能验证［７８］。验证内容包括正确度、精密度和线性范

围，验证对象包括瓜氨酸 （ＣＩＴ）、亮氨酸 （ＬＥＵ）、蛋氨酸

（ＭＥＴ）、苯丙氨酸（ＰＨＥ）、酪氨酸（ＴＹＲ）、缬氨酸（ＶＡＬ）和游

离肉碱（Ｃ０）、丙酰肉碱（Ｃ３）、异戊酰肉碱（Ｃ５）、辛酰肉碱（Ｃ８）、

十二碳酰肉碱（Ｃ１２）、十六碳酰肉碱（Ｃ１６）和十八碳酰肉碱

（Ｃ１８）共１３种。

１　资料与方法

１．１　一般资料　样本均为滤纸干血斑标本。正确度验证样本

来源于国家卫生和计划生育委员会临床检验中心新生儿遗传

代谢病串联质谱筛查的氨基酸和酰基肉碱室间质评样本。精

密度验证样本来源于美国疾病预防控制中心室间质评样本。

线性范围验证样品来源于本实验室既往检测过的患者标本。

１．２　仪器与试剂

１．２．１　检测系统　仪器为美国 Ｗａｔｅｒｓ公司的串联质谱系统
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（包括串联质谱仪 ＡＣＱＵＩＴＹＴＱＤ、高效液相色谱仪１５２５μ、

自动进样器２７７７Ｃ）；试剂为美国ＰｅｒｋｉｎＥｌｍｅｒ公司的非衍生化

多种氨基酸、肉碱和琥珀酰丙酮测定试剂盒（包括氨基酸内标

准品、酰基肉碱内标准品、干血斑质控品、Ｖ型底耐热微孔板、

Ｖ型截底洁净微孔板、铝箔制微孔板封套、黏性微孔板封套）和

溶剂包（包括萃取液和流动相）。

１．２．２　辅助仪器试剂　孵育振荡器（ＴｈｅｒｍｏＩＥＭＳＩｎｃｕｂａ

ｔｏｒ／ＳｈａｋｅｒＨＴ）、甲醇，均为美国ＴｈｅｒｍｏＦｉｓｈｅｒ公司产品。

１．３　方法

１．３．１　正确度验证方法　选取国家卫生和计划生育委员会临

床检 验 中 心 ２０１５ 年 第 ２ 次 室 间 质 评 标 本 ＡＡ２０１５２２、

ＡＡ２０１５２５ 和 ＡＣ２０１５２２、ＡＣ２０１５２５，其 中 ＡＡ２０１５２２ 和

ＡＡ２０１５２５为６项氨基酸低水平和高水平正确度验证标本，

ＡＣ２０１５２２和ＡＣ２０１５２５为７项肉碱低水平和高水平正确度验

证标本。用直径３．２ｍｍ打孔器在滤纸干血斑上各打１孔取

样，至于Ｖ型截底洁净微孔板，每孔加入内标工作液１００μＬ，

４５℃密封振荡４５ｍｉｎ，提取７５μＬ萃取液转移至 Ｖ型底耐热

微孔板，铝箔覆盖，上机检测，每标本每天重复测定２次，共５

ｄ。

１．３．２　精密度验证方法　选取美国疾病预防控制中心２０１５

年第 ２ 次 室 间 质 评 标 本 ＡＡ１５２２、ＡＡ１５２４ 和 ＡＣ１５６２、

ＡＣ１５６４，其中 ＡＡ１５２２和 ＡＡ１５２４为６项氨基酸精密度验证

的低水平和高水平标本，ＡＣ１５６２和 ＡＣ１５６４为７项肉碱精密

度验证的低水平和高水平标本。前处理与正确度验证试验相

同，上机后每标本每天重复测定３次，共５ｄ。

１．３．３　线性范围验证方法　选取本实验室既往检测过的高值

和低值可覆盖厂家线性范围的氨基酸、肉碱滤纸干血斑标本，

部分项目不能覆盖厂家线性范围时，只验证本实验室检测到的

最高或最低水平范围。用直径３．２ｍｍ打孔器在高值和低值

滤纸干血斑上各打４孔取样，置于Ｖ型截底洁净微孔板，每孔

加入内标工作液１００μＬ，４５℃密封振荡４５ｍｉｎ，每孔吸取７５

μＬ，将４孔高值标本萃取液 Ｈ和４孔低值标本萃取液Ｌ分别

混合，按４Ｌ、３Ｌ＋１Ｈ、２Ｌ＋２Ｈ、１Ｌ＋３Ｈ、４Ｈ配制成５个水平

的萃取液，各转移１００μＬ至Ｖ型底耐热微孔板，铝箔覆盖，上

机检测，每个水平重复测定４次，１ｄ内完成。

１．４　统计学处理

１．４．１　正确度验证　采用 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ２００７软件按照

ＣＬＳＩＥＰ１５Ａ２《用户对精密度和准确度性能的核实实验———

批准指南》提供的方法计算正确度验证区间，若区间涵盖卫生

部室间质评小结提供的标准物质靶值，则通过验证；若区间不

涵盖靶值，需进一步计算实验室相对偏倚（犅犻犪狊），并与标准相

对偏倚［１／２允许总误差（犜犈犃），氨基酸犜犈犃为２５％，肉碱为

３０％］进行比较，当实验室相对偏倚小于１／２犜犈犃 时，正确度

验证通过，否则未通过。正确度验证区间犐、测量方法标准误

犛狓、参考物质标准误犛犪、测量方法标准差犛狓、犅犻犪狊计算如式

（１）至式（５）。

犐＝狓±狋α，γ 犛２狓＋犛
２

槡 犪 （１）

犛狓
犛２狓

槡犖 （２）

犛犪＝
犛２犪

槡犿 （３）

犛狓＝
Σ
狀
犻＝１（狓犻－狓）

２

犖槡 －１
（４）

犅犻犪狊（％）＝
狓－狓
狓
×１００％ （５）

　　其中，狓表示所有测量结果的均值；狋α，γ表示狋界值，α＝

０．０５，γ＝狀×（Ｄ－１），例如，２次重复，连续５ｄ，γ＝２×５－１＝

９，此时狋α，γ＝２．２６２；Ｎ表示总检测次数＝狀×Ｄ，例如，２次重

复，连续５ｄ，Ｎ＝２×５＝１０；犛犪表示卫生部室间质评小结提供

的标准物质组内标准差；犿表示卫生部室间质评小结提供的标

准物质靶值数量；狓犻表示为单次测量数据；犡 表示卫生部室间

质评小结提供的标准物质靶值。

１．４．２　精密度验证　采用 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ２００７软件按照

ＣＬＳＩＥＰ１５Ａ２《用户对精密度和准确度性能的核实实验———

批准指南》提供的方法计算批内精密度（犆犞犚）和期间精密度

（犆犞犔），将犆犞犚 和犆犞犔 分别与厂家声明值（犆犞犚１／４犜犈犃，

犆犞犔 为１／３犜犈犃）比较。小于厂家声明值，验证通过；否则计

算犆犞犚 和犆犞犔 验证值，并与之进行比较，小于验证值则判定

通过，否则判定未通过。

犆犞犚、批内标准差（犛犚）、犆犞犔、期间标准差（犛犔）、批间标准

差（犛犅）、批内精密度验证值（犆犞犚验）、期间精密度验证值

（犆犞犔验）、期间精密度有效自由度Ｔ计算如式（６）至式（１３）。

犆犞犚＝犛犚／犡 （６）

犛犚＝
Σ
犇
犱＝１Σ

狀
犻＝１（狓犱犻－狓犱）

２

犇（狀－１槡 ）
（７）

犆犞犔＝犛犔／狓 （８）

犛犔＝
狀－１
狀
×犛２犚＋犛

２

槡 犅 （９）

犛犅＝
Σ
犇
犱＝１（狓犱－狓）

２

犇槡 －１
（１０）

犆犞犚验＝
犆犞犚厂·槡犆

槡犞
（１１）

犆犞犔验＝
犆犞犔厂·槡犆

槡犜
（１２）

犜＝
［（狀－１）犛２犚＋（狀·犛

２
犅）］

２

（狀－１
Ｄ
犛４犚）＋（

狀２·犛４犅
Ｄ－１

）

（１３）

　　式中：狓表示所有检测结果的均值；狓犱犻表示每天测定的结

果；狓犱 表示每天测定结果的均值；Ｄ表示试验天数，共５ｄ；狀表

示每天重复测定次数，共３次；犞 表示批内精密度有效自由度，

犞＝Ｄ（狀－１）＝１０；犆表示差异有统计学意义时，卡方分布临界

值（犘＝０．０５、犞＝１０时，犆＝２０．４８）；犆犞犚厂 表示厂家声明值的

批内精密度；犆犞犔厂表示厂家声明值的期间精密度。

１．４．３　线性范围验证　采用 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ２００７软件按照

ＷＳ／Ｔ４０８２０１２《临床化学设备线性评价指南》提供的方法进行

统计和计算。首先，按Ｇｒｕｂｂｓ法对重复测定的数据组检验离

群值，剔除大于临界值的检测值。其次，计算不精密度，剔除离

群值后最优拟合方程标准误σ和样本测定数据平均值犆的百

分比率。按ＰｃｔＢｎｄ取５％计算不精密度界值，即犘犮狋犅狀犱槡
狀
犮

其中Ｃ为常数，当最优拟合方程阶数为一阶或二阶时，犆值为

６．３；最优拟合方程阶数为三阶时，其值为６．５。将不精密度与

临界值进行比较，小于临界值表示精密度合格，可进行线性评

价；将检测数据进行多项式回归分析，通过狋检验判断非线性

系数差异是否具有统计学意义，将计算所得狋值与相应狋界值

比较，若二阶或三阶回归方程的非线性系数与零差异无统计学

意义，则判定数据组具有一阶线性；若任意１个非线性系数与

零差异有统计学意义，则需对数据组采用最优拟合曲线与直线
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的平均差异值犃犇犔进行非线性程度判断：犃犇犔小于临界值，

判定为临床可接受非线性，否则为临床不可接受非线性。在一

阶线性范围或临床可接受非线性（二阶或三阶线性）范围之内

的数据即为线性范围。

Ｇｒｕｂｂｓ法统计量犜、最优拟合方程标准误σ、样本测定数

据平均值犆、狋检验、自由度犱犳、最优拟合曲线与直线的平均差

异值ＡＤＬ计算如式（１４）至式（１９）。

犜＝
｜狔犻－狔｜
狊

（１４）

σ＝
Σ
狀
犻＝１［狔犻－狆（狓犻）］

２

狀－犱槡 －１
（１５）

犆＝
Σ
狀
犻＝１狔犻
狀

（１６）

狋＝
犫犻
犛犈犻

（１７）

犱犳＝犔×犚－犚犱犳 （１８）

犃犇犔＝

Σ
狀
犻＝１［狆（狓犻）－（犫０＋犫狓犻）］

２

槡 狀
犮 ×１００％ （１９）

其中，狔犻表示样品第犻次测定结果；狔表示重复测定结果

均值；狊表示重复测定结果标准差；狆（狓犻）表示最优拟合方程的

拟合值；狀表示剔除离群值后样本测定次数之和；ｄ表示最优拟

合方程的阶数；犫犻表示多元回归方程的回归系数；犛犈犻 表示每

个非线性系数的斜率标准误；犔表示样本数；犚表示重复测定

次数；犚犱犳表示回归自由度，即回归方程中系数的个数，一阶

回归方程中其值为２，二阶为３，三阶为４；犫０＋犫ｘｉ表示拟合一

阶方程的拟合值。

２　结　　果

２．１　正确度验证　ＣＩＴ、ＴＹＲ、Ｃ５、Ｃ１２、Ｃ１８水平及 ＭＥＴ、

ＶＡＬ、Ｃ８低水平和ＬＥＵ、Ｃ０、Ｃ１６高水平验证区间均涵盖靶

值，即用验证区间验证法通过正确度验证；其余项目进一步计

算犅犻犪狊，通过比较均小于标准相对偏倚，即用犜犈犃 验证法通

过正确度验证。全部１３个项目正确度验证均通过。

２．２　精密度验证　除 ＶＡＬ低水平犆犞犔 外均小于厂家声明

值，即用厂家声明值验证法通过精密度验证；ＶＡＬ低水平犆犞犔

大于厂家声明值，需计算其验证值并进行比较。通过比较，

ＶＡＬ低水平犆犞犔 小于验证值，故用验证值再验证法通过精密

度验证。全部１３个项目精密度验证均通过。

２．３　线性范围验证　ＣＩＴ、ＬＥＵ、ＰＨＥ、ＶＡＬ线性范围上、下

限验证均通过；ＭＥＴ、ＴＹＲ、Ｃ０、Ｃ３、Ｃ５、Ｃ８、Ｃ１２、Ｃ１６、Ｃ１８线性

范围下限验证通过，上限由于ＰｅｒｋｉｎＥｌｍｅｒ公司给出线性范围

超出本实验室检测标本水平范围，暂未进行验证，目前仅验证

至本实验室可检测的最高水平范围，且验证通过。见表１、

表２。

表１　　氨基酸性能验证结果

项目 标本编号 ＣＩＴ ＬＥＵ ＭＥＴ ＰＨＥ ＴＹＲ ＶＡＬ

犅犻犪狊（％）ＡＡ２０１５２２ －４．６９ －５．８０ ２．５７ －１１．３４ －３．８３ １．５２

ＡＡ２０１５２５ －２．１３ －１．２７ ９．３８ －７．９４ １．９７ ５．９８

犆犞犚（％） ＡＡ１５２２ ４．７８ ０．７６ ２．４３ ０．９５ ２．３２ １．０６

ＡＡ１５２４ ３．２５ ０．５５ １．９１ ０．７３ １．４６ １．０３

犆犞犔（％） ＡＡ１５２２ ５．５７ ２．５２ ３．６８ ７．９１ ３．５７ ８．４７

ＡＡ１５２４ ５．３６ ５．３３ ４．１８ ４．０７ ４．９８ ５．５８

犔犔 － ２８．００ ２６６．００ ３１．００ ７９．００ ７５．００ １９７．００

犝犔 － １７１６．００２９９２．００６４４．１３ ２６０７．００１４８４．２１２３００．００

　　注：犔犔 表示线性范围下限；犝犔 表示线性范围上限；－表示无

数据。

表２　　肉碱性能验证结果

表示方式 标本编号 Ｃ０ Ｃ３ Ｃ５ Ｃ８ Ｃ１２ Ｃ１６ Ｃ１８

犅犻犪狊（％） ＡＣ２０１５２２ －７．１７ －９．６７－０．１３ １．７２ －５．１０－１１．１２－０．８２

ＡＣ２０１５２５ －０．１７ －７．３０ ４．５３ ９．１８ －３．１５－６．７８ ６．９９

犆犞犚（％） ＡＣ１５２２ ３．７５ １．６９ ３．６６ １．８３ １．６５ １．４０ １．７１

ＡＣ１５２４ １．６１ １．２５ ２．３２ １．８６ ０．８８ ０．８２ ２．７１

犆犞犔（％） ＡＣ１５２２ ５．３４ ４．３９ ４．６３ ４．４８ ３．８５ ３．９７ ３．６３

ＡＣ１５２４ ７．９５ ６．１２ ６．７３ ５．８ ５．５２ ６．１６ ６．７５

犔犔 － ５１．００ ３．３０ ０．２０ ０．０５ ０．０５ ２．３０ ２．２０

犝犔 － １４６０．１９ ２９．３１ １４．３５ ２．６５ ２．７５ １０．３７ ５．６１

　　注：犔犔 表示线性范围下限；犝犔 表示线性范围上限；－表示无

数据。

３　讨　　论

　　本研究通过对正确度和精密度的验证发现，Ｗａｔｅｒｓ公司

ＡＣＱＵＩＴＹＴＱＤ串联质谱仪及其配套试剂ＰｅｒｋｉｎＥｌｍｅｒ公司

ＮｅｏＢａｓｅＴＭ ＮｏｎｄｅｒｉｖａｔｉｚｅｄＭＳＭＳｋｉｔ所组成的氨基酸和肉碱

检测系统，其犅犻犪狊为０．１３％～１１．３４％，均小于１／２犜犈犃，但不

同检测项目的偏倚范围相差较大，即使同一检测项目其高值和

低值偏倚程度也无规律可循，可能与各检测项目的内标准品稳

定性不同有关；犆犞犚 为０．５５％～４．７８％，除 ＶＡＬ低水平外批

间精密度为２．４４％～７．８７％，犆犞犔 为２．５２％～７．９５％，符合临

床化学检测系统期间精密度大于批间精密度大于批内精密度

的一般规律。ＶＡＬ低水平犆犞犔 虽然大于厂家声明值，但是小

于其验证值，故通过精密度验证。

线性范围验证试验方案的设计重点在于如何获取系列水

平样本。有学者采用打孔后取１、１／２、１／４、１／８血斑获取系列

水平样本［９］，但该法由于打卡后血斑太小（３．２ｍｍ）而不易于

获取理想水平标本。本研究通过摸索，找到获取系列水平标本

方法：将高、低水平滤纸干血斑标本分别打４孔，正常孵育振

荡，提取萃取液后再将高、低水平萃取液按不同比例混合制成

所需水平梯度水平样本。此外，通过对线性范围验证发现，厂

家提供某些产品项目的线性范围较窄，不能覆盖日常检测标本

的水平范围。如厂家的ＣＩＴ线性范围为２８～１７１６μｍｏｌ／Ｌ，

功能敏感性为４．７μｍｏｌ／Ｌ，而本实验室标本中ＣＩＴ最低水平

值为１．７７μｍｏｌ／Ｌ，不仅低于厂家线性范围下限，也低于功能

敏感性，且其他检测项目也有类似现象。故厂家的线性范围或

可报告范围还需进一步扩展［１０］，实验室也应根据实际情况各

自建立线性范围。

综上所述，本研究对氨基酸及肉碱串联质谱法配套检测系

统的性能特征进行验证，认为虽在标本类型［１１］、前处理、检测

原理等方面与常规临床化学设备显著不同，但该检测系统仍可

按照常规临床化学检测系统的相关标准进行管理和要求［１２］。
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仅有极少数个体发生恶性肿瘤，且ＥＢＶ感染个体不论有否发

生恶性肿瘤均可产生一系列抗体［８］。ＥＢＶ与鼻咽癌关系密

切，目前常规采用的ＥＢＶ血清学检查项目 ＶＣＡＩｇＡ和ＥＡ

ＩｇＡ仍是鼻咽癌患者临床筛查、辅助诊断及疗效判断的观察指

标。而血浆中的ＤＮＡ测定在临床分型和鼻咽癌疗效检测方

面比ＶＣＡＩｇＡ和ＥＡＩｇＡ更有价值，特异性和敏感性更高
［９］。

但是，单纯定性地测定血浆中的ＤＮＡ意义不大，半定量测定

ＤＮＡ需要昂贵的仪器和试剂，对实验室要求高。所以，需要在

免疫学上寻找ＥＢＶ特异性抗原及其抗体的不同检测方法，降

低成本，提高临床性能。

通过对ＶＣＡ＋ＥＡ多肽片段联合包被ＥＬＩＳＡ方法的研究

试验，发现该方法最低检测限与检测系统有关，如包括微孔板

孔差、酶标仪稳定性、电压低噪音等。血清ＩｇＡ水平与吸光度

线性相关高度相关，线性相关系数达０．９７０９，血清测定线性范

围在稀释１００倍（及以上）时有较好线性，表明该方法临床采用

可行，所需标本量不大。精密度试验显示，ＶＣＡ＋ＥＡ多肽片

段联合包被ＥＬＩＳＡ方法的日内变异系数虽在可接受范围内，

但日间变异系数存在大于１０％的情况，表明其稳定性还需进

一步改进及论证。回收试验结果表明，ＶＣＡ＋ＥＡ多肽片段联

合包被ＥＬＩＳＡ方法准确度可靠，平均回收率达９６．６％。

分别采用ＥＢＮＡ１＋ＥＢＶＣＡｐ１８联合包被 ＥＬＩＳＡ微孔

板和ＶＣＡ＋ＥＡ多肽片段联合包被ＥＬＩＳＡ微孔板检测１４０例

标本，结果相关系数为０．９２６６，狋检验显示２种方法差异无统

计学意义（犘＞０．０５），具有可替代性。箱图表明，２种方法中鼻

咽癌患者和健康人群的中位数差距比较显著，阴、阳性判断可

靠性较好；２组中位数上下２５％不相交，可认为 ＶＣＡ＋ＥＡ 多

肽片段联合包被ＥＬＩＳＡ方法可用于疾病诊断。

从临床效能ＲＯＣ曲线分析，ＥＢＮＡ１＋ＥＢＶＣＡｐ１８联合

包被ＥＬＩＳＡ方法Ｃｕｔｏｆｆ值（０．２１５）小于ＶＣＡ＋ＥＡ多肽片段

联合包被 ＥＬＩＳＡ 方法 （０．２４２），２ 种方法的敏感性均为

８８．９０％，表明２种方法诊断能力相当；特异性方面，ＶＣＡ＋ＥＡ

多肽片段联合包被ＥＬＩＳＡ方法（７７．８０％）小于ＥＢＮＡ１＋ＥＢ

ＶＣＡｐ１８联合包被ＥＬＩＳＡ方法（８０．６０％），提示前者鉴别未

患ＮＰＣ能力稍弱。ＶＣＡ＋ＥＡ 多肽片段联合包被ＥＬＩＳＡ方

法ＰＰＶ、ＮＰＶ都高于８０％，表明其鉴别能力较好。ＶＣＡ＋ＥＡ

多肽片段联合包被ＥＬＩＳＡ方法的４个指标均小于ＥＢＮＡ１＋

ＥＢＶＣＡｐ１８联合包被ＥＬＩＳＡ方法，表明前者与后者存在一

定差距；且其低于Ｆａｃｈｉｒｏｈ等
［１０］报道的数据，表明其还有改进

的空间。从探索新方法检测血清中ＩｇＡ水平上看，ＶＣＡ＋ＥＡ

多肽片段联合包被ＥＬＩＳＡ方法的敏感性和 ＮＰＶ已经可以满

足临床疾病筛查。

ＥＬＩＳＡ发展已久，已成为一项成熟检测工艺，其检测血液

中的抗原（抗体）相对比较开放，只要包被不同抗原（抗体）和提

供酶标二抗，就可检测标本中相应抗体（抗原），并可尝试用不

同的抗原检测病毒血清抗体［１１］，以寻求临床早期诊断和疾病

疗效监测的最佳监测条件。ＶＣＡ＋ＥＡ 多肽片段联合包被

ＥＬＩＳＡ方法作为一种改进方法，可称为提高医疗技术水平的１

种新途径。
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