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　　【摘要】　目的　评价ＴｅｃａｎＦｒｅｅｄｏｍＥｖｏｌｙｚｅｒ２２００全自动酶联免疫仪与手工操作后ＢＩＯＲＡＤ６８０酶标仪检

测临床标本结果的一致性。方法　用高浓度的乙型肝炎表面抗原（ＨＢｓＡｇ）了解仪器的交叉污染情况，采用１ＩＵ／

ｍＬ的 ＨＢｓＡｇ质控血清检测其孔间重复性和板间重复性，随机抽取５０份临床标本经该仪器和手工加样操作ＢＩＯ

ＲＡＤ６８０酶标仪测定乙型肝炎病毒５项指标，测定结果进行比对。结果　经试验该酶联免疫仪器的拖带污染在低

水平，与手工操作比对５０个项目指标检测结果总的符合率达９６．４％。结论　该仪器可以满足临床实验需要。
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　　随着医学科技的不断发展，临床标本的检测均采用自动

化、程序化，为适应检测大量标本的需要，本院２０１３年３月购

进了瑞士ＴＥＣＡＮ公司的ＦＲＥＥＤＯＭＥＶＯＬＹＺＥＲ２２００型全

自动酶联免疫仪。该仪器加样系统采用的是非一次性的Ｔｅｆ

ｌｏｎ涂层钢针，容易造成拖带污染
［１２］，为了保证检测结果的准

确性，经厂家校验稳定后，对钢针加样系统及洗板机进行拖带

污染检测，同时应用 ＴＥＣＡＮＦＲＥＥＤＯＭ ＥＶＯＬＹＺＥＲ２２００

全自动酶联免疫仪检测临床血清标本，并与手工方法操作比

对，以便能够建立该检测仪与所用试剂构成的新系统的性能数

据［３］。具体报道如下。

１　材料与方法

１．１　材料

１．１．１　标本　１ＩＵ／ｍＬ的 ＨＢｓＡｇ质控血清购自北京金豪药

业有限公司，批号２０１２０７０５；乙型肝炎表面抗原（ＨＢｓＡｇ）阴性

混合血清及高浓度的 ＨＢｓＡｇ阳性混合血清各２４份（分３组，

每组８份）和随机抽取５０份血清标本均来自宿迁市人民医院

临床患者。

１．１．２　仪器　ＴＥＣＡＮＦＲＥＥＤＯＭＥＶＯＬＹＺＥＲ２２００型全自

动酶联免疫仪，瑞士ＴＥＣＡＮ公司生产；美国ＢＩＯＲＡＤ６８０酶

标仪及ＫＨＢＳＴ３６Ｗ洗板机。

１．１．３　试剂　乙型肝炎病毒５项检测试剂盒，北京万泰药业

有限公司生产。

１．２　测定方法

１．２．１　交叉污染测定
［４］
　将 ＨＢｓＡｇ阳、阴性混合血清各分

为３组，每组均为８管，以 Ｈ 表示阳性标本（阳性混合血清测

定的吸光度在３．０以上），以Ｌ表示阴性标本，使每根加样针按

Ｈ１、Ｈ２、Ｈ３、Ｌ１、Ｌ２、Ｌ３的顺序加样。实验结果以公式［（Ｌ１－

Ｌ３）／Ｈ×１００％］计算污染率
［５］。

１．２．２　两种方法比对检测
［６］
　手工操作严格按试剂说明书进

行；全自动酶联免疫仪操作程序严格按试剂盒说明书设置。全

自动酶联免疫分析仪与手工操作的测定结果进行对比，５０份

临床标本酶联免疫分析仪与手工操作同时进行。孔间重复性

的检测和板间重复性的检测均采用１ＩＵ／ｍＬ的 ＨＢｓＡｇ质控

血清进行试验。孔间重复性的检测用连续２０孔质控血清的

Ｓ／ＣＯ值；板间重复性的检测观察连续２０板的Ｓ／ＣＯ值，计算

犆犞值。

１．２．３　拖带污染的判断标准
［７］
　拖带假阳性（ＮＰ）：板条按

Ａ１～Ａ１２顺序同一横排连续有２孔以上ＯＤ值大于临界值（经

过复试只有一个是阳性的）。

２　结　　果

２．１　全自动酶联免疫仪各通道交叉污染情况　见表１。

２．２　５０份临床标本手工操作与全自动酶联免疫仪检测结果

比较　见表２。

表１　ＨＢｓＡｇ８个通道的交叉污染率（％）

针号 Ｔｉｐ１ Ｔｉｐ２ Ｔｉｐ３ Ｔｉｐ４ Ｔｉｐ５ Ｔｉｐ６ Ｔｉｐ７ Ｔｉｐ８

污染率 ０．９２ ０．１８ ０．２９ ０．３２ ０．５９ ０．５３ ０．５３ ０．６０

２．３　用１ＩＵ／ｍＬ的 ＨＢｓＡｇ质控对孔间重复性和板间重复性

的检测　见表３。

·１２·检验医学与临床２０１４年１月第１１卷第１期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１４，Ｖｏｌ．１１，Ｎｏ．１



表２　５０份标本全自动酶联免疫仪与手工操作

　　　测定结果符合率

手工操作

酶联免疫仪

ＨＢｓＡｇ

＋ －

抗ＨＢｓ

＋ －

ＨＢｅＡｇ

＋ －

抗ＨＢｅ

＋ －

抗ＨＢｃ

＋ －

总符合率

＋ －

　＋ ９ ０ ３４ １ ３ ０ ５ ４ １０ ３ ６１ ８

　－ １ ４０ ０ １５ ０ ４７ ０ ４１ ０３７ １１８０

符合率（％） ９８ ９８ １００ ９２ ９４ ９６．４

表３　全自动酶联免疫仪与手工损伤检测重复性评价

项目 标本数 Ｓ／ＣＯ值（狓±狊） 酶联免疫仪（犆犞％）手工（犆犞％）

孔间重复性 ２０ ６．７１７±０．９６７ １２．４０ １５．３９

板间重复性 ２０ ６．７２８±１．２１２ １９．１１ ２１．０２

３　讨　　论

本次实验中的交叉污染实验根据陈亚军等报道［５］的方法

设计，ＨＢｓＡｇ阳性标本混合血清、ＨＢｓＡｇ阴性标本混合血清

各３组，每组８管，使仪器的８根加样针均能连续３次加高浓

度样品（ＨＢｓＡｇ阳性标本混合血清的吸光度平均值为３．７１２）

后，连续３次加低浓度样品（ＨＢｓＡｇ阴性标本混合血清的吸光

度平均值小于０．０２０），同时保证了每根加样针加在同一排，洗

板的顺序也同样由高浓度向低浓度。如此设计使实验不仅反

映加样针所携带的标本和试剂交叉污染情况，也能反映洗板机

探针引起的污染误差。通过本实验该仪器的交叉污染率在

０．１８％～０．９２％，比陈亚军等
［５］报道还要略高。将此酶联免疫

仪与手工操作对照实验，同时测定了５０例临床标本的乙肝５

项指标，总的符合率为９６．４％，其中，ＨＢｓＡｇ有一个标本酶联

免疫仪测定为阳性而手工测定为阴性，经双孔复测为阴性，因

其前一孔为阳性标本，按拖带污染的判断标准此标本属于拖带

假阳性。由于酶联免疫吸附测定（ＥＬＩＳＡ）灵敏度极高（ＨＢｓＡｇ

仅为１ｎｇ／ｍＬ），健康人群乙型肝炎感染人群达１０％，作者对在

本院就诊检查乙肝标志物患者作统计显示每日 ＨＢｓＡｇ阳性

率在１２．０％～５３．３％，平均阳性率在２８．２％。如此高的 ＨＢ

ｓＡｇ阳性率，试剂原因如 ＨＢｓＡｇ加样量为１００ｍＬ，一次性洗

板，以及加样系统采用的是非一次性的Ｔｅｆｌｏｎ涂层钢针等都

容易造成携带污染。因此，要优化程序以进一步降低由于试剂

原因及携带污染产生假阳性的因素，比如加样后应增加冲洗探

针的次数，同时增加每次洗板的洗液量和次数，精确探针的加

样量，调整加样针对酶标板的分配速度和深度等。抗ＨＢｓ有

一个标本手工操作测定为阳性而全自动酶联免疫仪器测定为

阴性，但测定值均与 ＣＯ 值（０．１０５）相近，分别为０．１４４和

０．０９１，在预期误差范围内。抗ＨＢｅ有４个标本手工操作测定

为阳性而本仪器测定为阴性，后经双孔复测均可判断为阴性。

原因分析，在 ＥＬＩＳＡ 乙肝标志物检测中抗ＨＢｅ检测与抗

ＨＢｃ的检测方法一样，都是酶联免疫一步竞争法，操作时差较

长，使先加样的标本阳性率增加［８］。本次研究中，抗ＨＢｃ结果

不相符的３个标本及抗ＨＢｅ结果不相符的４个标本都在前

２０个标本中，再次手工双孔复测均为阴性或弱阴性结果，这说

明本仪器自动加样时间短，缩短了加样时差，弥补手工加样时

差对抗ＨＢｅ和抗ＨＢｃ一步竞争法结果的影响，在这点上全自

动酶联免疫仪优于手工操作。用１ＩＵ／ｍＬ的 ＨＢｓＡｇ质控血

清进行孔间、板间重复性试验，犆犞％值均低于手工操作测定

值，说明该全自动酶联免疫仪与手工相比重复性有一定程度的

提高。

ＥＬＩＳＡ测定不同于一般的临床化学或临床血液学检验，

其某一特定的测定批次中不同反应孔因标本和试剂分配时间

或分配量的不一致，会造成明显的检测误差［９１０］。中国临床免

疫检测仪器不断发展进步，从以前的半自动酶标仪到现在的全

自动酶联免疫仪［１１］。目前许多检验科免疫室都拥有这两种仪

器，在同时使用。但是由于检测系统的不同，结果是否具有可

比性关系到检验科免疫室的检测质量，所以每年都应进行仪器

之间的比对。本研究通过比对实验对 ＴＥＣＡＮＦＲＥＥＤＯＭ

ＥＶＯＬＹＺＥＲ２２００全自动酶联免疫仪的性能进行评价，实验结

果表明该仪器可以满足临床工作需要。但手工操作方法与全

自动酶联免疫分析系统操作方法存在一定的预期偏差［１２］，特

别是处于ＣＯ值附近临床意义可疑的———称之为“灰区”的检

测结果，不易判定时，需要考虑两种操作方法间的预期偏差，使

同一份标本在不同操作系统的检测结果保持一致，保证检测结

果的准确稳定。本实验室刚引进此仪器，要求操作人员严格按

照仪器和试剂盒说明书进行相关操作，在使用过程中对本仪器

将进行更多的性能检测，加强仪器的保养与维护，确保给临床

提供更准确的检测报告。
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