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化学发光微粒免疫分析技术检测血清 

人绒毛膜促性腺激素 β 亚基的性能评估

黄学强 李进贵

【摘要】 目的 探讨 AIA-2000 ST 全自动化学发光免疫分析仪检测血清人绒毛膜促性腺激素 β 亚

基（β-HCG）的基本分析性能是否符合质量要求，确定其临床检测的可行性。方法 根据国际标准化组织

（ISO）15189 的相关要求，对 AIA-2000 ST 检测血清 β-HCG 的重复精密度、期间精密度、正确度、线性范围

（可报告范围）和参考区间进行验证和评价，并结合生产厂家给出的性能参数进行比较。结果 AIA-2000 ST 

全自动化学发光免疫分析仪在高、低浓度水平检测血清 β-HCG 的批内精密度均＜1/4 实验室允许总误差

（TEa，1.21%、3.78% 比 7.50%），期间精密度均＜1/3TEa（2.90%、3.78% 比 10.00%）；正确度验证结果显示，

定标液 Cal 1、Cal 2 的绝对偏倚（0%、2.15%）和相对偏倚（0%、1.02%）均≤1/2TEa（15%）；线性范围和参考

区间与厂家提供的数据基本一致，符合临床要求。结论 AIA-2000 ST 全自动化学发光免疫分析仪检测血

清 β-HCG 的主要性能验证结果与厂家声明的范围基本一致，该系统对检测血清 β-HCG 具有高灵敏度和

高特异度，且精密度符合临床要求，可用于临床样本的检测。
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【Abstract】 Objective To investigate whether the basic analytic performance of using AIA-2000 ST 

fully automatic chemiluminescent immunoanalyzer to determine the level of human serum chorionic gonadotropin 

beta subunit (β-HCG) in accord with the quality requirements or not, and to assure the feasibility of its clinical 

detection. Methods According to the relevant requirements of the International Organization for Standardization 

(ISO) 15189, the repeated precision degree, period precision degree, accuracy, linear range (reporting range) and 

reference range of serum β-HCG detected by AIA-2000 ST were verified and evaluated, and combined with the 

performance parameters given by the manufacturer to be compared. Results By AIA-2000 ST fully automatic 

chemiluminescence immunoanalyzer in detecting serumβ-HCG at high and low levels, the batch precision and 

period precision were less than 1/4 laboratory allowable total error (TEa, 1.21%, 3.78% vs. 7.50%) and 1/3TEa 

(2.90%, 3.78% vs. 10.00%) respectively. The accuracy verification results showed that the absolute bias (0%, 2.15%) 

and relative bias (0%, 1.02%) of calibration solution Cal 1 and Cal 2 were all ≤ 1/2TEa (15%). The linear range 

and reference interval were basically consistent with the data provided by the manufacturer, and met the clinical 

requirements. Conclusion The results of testing the main performance of serum β-HCG by AIA-2000 ST 

fully automatic chemiluminescent immune analyzer are basically consistent with those parameters declared by the 

manufacturer. The system has high sensitivity and specificity for the detection of serum β-HCG, and its precision 

degree is in line with clinical requirements. Therefore, the analyzer can be used for clinical samples determination.

【Key words】 AIA-2000 ST fully automatic chemiluminescent immune analyzer; Fluorescent magnetic 

micro-particle enzyme exemption method; Human villous gonadotropin beta subunit; Performance verification
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 红寺堡区人民医院于 2017 年 1 月购进一台日

本东曹 AIA-2000 ST 全自动化学发光免疫分析仪，

该设备采用双波长，将检测信号和背景信号分开，

使抗原抗体反应检测、B/F 分离、酶反应荧光测定的

全部工序都在同一杯中完成，将污染的可能性降到

最低。该设备试剂按每人份独立冰冻干燥状态密

封包装，试剂不易挥发失效，可避免交叉污染 ；因不

存在试剂针，所以也不存在试剂间的交叉污染，可

用于定量测定人血清和血浆中的病毒抗原、抗体等 

成分［1］。

 本实验室根据原国家卫生部颁发的《医疗机构

临床实验室管理办法》［2］和 CNAS-CL02《医学实

验室质量和能力认可准则》（ISO 15189 ：2012）［3］的

要求，结合实际工作环境，对 AIA-2000 ST 全自动化

学发光免疫分析仪的重复精密度、期间精密度、正

确度、线性范围（可报告范围）和参考区间进行验证

和评价，报告如下。

1 材料和方法 

1.1 主要材料　日本东曹 AIA-2000 ST 全自动化

学发光免疫分析仪 ；科大创新 SC-3614 型普通离心

机 ；人绒毛膜促性腺激素 β 亚基（human chorionic 

gonadotropin β，β-HCG）检 测 试 剂 盒（荧 光 磁 微

粒酶免法），由东曹（上海）生物科技有限公司生产，

试剂批号为 HYR71A1，使用期限为 2018 年 11 月 ；

G8U0015 ；G8U0035 复合质控品（Level 1、Level 3 水

平）；定标液（Cal 1、Cal 2）。

1.2 方法　按本室标准操作程序（standard operating 

procedure，SOP）对 AIA-2000 ST 仪器执行每日保养

流程，在质控结果可受控、检测系统处于优良状态

的条件下，进行实验操作［4］。

1.2.1 精密度验证

1.2.1.1 重复精密度　在条件稳定的情况下，按照

常规程序在 2 h 内分别对高、低浓度的 2 个质控标

本连续重复检测 20 次。记录检测结果，判断上述

20 个独立结果之间的一致程度。计算其重复精密

度的变异系数（coefficient of variation，CV）和标准偏

差（standard deviation，SD），得到重复性精密度。

1.2.1.2 期间精密度　在条件稳定的情况下，按照

常规程序在 2 h 内分别对高、低浓度的 2 个质控标

本（东曹复合质控 Level 1、Level 3 水平）各检测 4 次，

连续检测 5 d。记录检测结果，判断上述 20 个独立

结果之间的一致程度。计算其期间精密度的 CV 值

和 SD 值，得到重复性精密度。

1.2.2 正确度验证　评价仪器的测试结果与接受参

考值之间的一致程度，采用定标液 Cal 1、Cal 2 的标

本作为验证标本，通过实验室检测数据的偏倚验证

和评价实验室检测结果的准确性。

1.2.3 生物参考区间验证　从我院选取 20 份体

检 合 格 的 健 康 人 群 的 标 本 作 为 验 证 标 本，通 过 

AIA-2000 ST 检测系统进行测定，整理分析检测结

果，并与厂家提供的参考区间进行比较。若所提供的

标本中观察值在原始报告区间之外的标本≤2 份， 

说明厂家提供的参考区间的实验报告是可以接受

的，可以在临床使用［5］。本实验说明书的参考区间

为＜0.05 IU/L。

1.2.4 线性范围验证　用于验证线性范围的标本类

型应与临床测试所用的标本类型相同或相似，所有

标本均不应含有厂家所标定的干扰因素（如溶血、

黄疸、脂血等）。选取高值和低值血清标本各 1 份 

〔尽量靠近试剂说明书的线性高值（H）和低值（L）〕，

将 H 和 L 样品分别按 5L、4L+1H、3L+2H、2L+3H、

lL+4H、5H 的比例配制混合成系列评价样品，每个

浓度重复测定 3 次。将各浓度均值进行线性回归分

析，判断测量值与预测值是否呈线性关系，从而保证

该浓度范围检测结果的准确性。

2 结果 

2.1 精密度验证结果　血清 β-HCG 的 Level 1 低

浓度质控品 CV 批内＝1.21%，CV 期间＝2.9% ；Level 2

高浓度质控品 CV 批内＝3.78%，CV 期间＝3.8%。各项

目实际 CV＜1/4 上海市临床检验中心要求的实验室

允许总误差（TEa），并且均低于厂家声明的 CV 值，

说明精密度通过验证。见表 1～2。

表 1 两种不同浓度水平质控品的批内精密度验证结果

质控品

β-HCG

均值
（IU/L，x±s）

CV
（%）

1/4TEa
（%）

厂家精密度
（%）

Level 1 7.22±0.92 1.21 7.50 12.00
Level 2 261.60±9.87 3.78 7.50 12.00

表 2 两种不同浓度水平质控品的期间精密度验证结果

质控品

β-HCG

均值
（IU/L，x±s）

CV
（%）

1/3TEa
（%）

厂家精密度
（%）

Level 1 7.40±  0.22 2.90 10.00 12.00
Level 2 268.86±10.22 3.78 10.00 12.00

2.2 正确度验证结果　通过检测厂家提供的 2 份样

本，计算实测值定标液 Cal 1、Cal 2 的偏倚，与偏倚范
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表 3 两份不同批号样本的准确度验证结果

批号

β-HCG

靶值
（IU/L）

允许范围
（IU/L）

检测值
（IU/L）

绝对偏倚
（%）

相对偏倚
（%）

1/2TEa
（%）

H9S35201     0 0     0 0 0 15.00
H9S35202 210 207.15 ～212.85 207.85 2.15 1.02 15.00

表 5 线性范围验证结果

项目 a 值 R2 值

β-HCG 1.003 01 0.999 67

表 4 参考区间验证结果

项目 样本数
（份）

厂家参考范围
（IU/L）

实际验证范围
（IU/L）

β-HCG 20 ＜ 0.5 ＜ 0.5

围比较，判断偏倚是否可以接受〔≤1/2TEa（15%）〕。 

检测结果均在要求范围内，表明准确度通过验证，见

表 3。

2.3 参考区间验证结果　我室 20 份标本的检测结

果均在验证区间内（＜0.5 IU/L），在厂家声明的参考

区间之外的结果均为 0，故本实验室参考区间通过

验证。见表 4。

2.4 线性范围验证结果　参考线性范围的要求，根

据 Y＝0.996 3X －1.509 5 计算，验证结果的斜率 a
为 1.00±0.05，相关系数 R2≥0.995，线性范围通过

验证。见表 5。

3 讨论 

 根据 ISO 15189 的相关要求，仪器设备项目在

应用于临床之前，都需要对其检验方法和相关程序

进行分析性能验证，内容应包括精密度、正确度、线

性范围和参考区间。我院在 2017 年引进一台日本

东曹 AIA-2000 ST 全自动免疫分析仪，厂家的性能

参数是在其合适的环境下测定得到的，与本实验室

实际的外部条件存在一定差异。因此本实验室在使

用 AIA-2000 ST 进行日常检测前，必须要对其分析

性能进行验证和评价［6］。

 精密度是指在规定的条件下，重复检测样本的

结果一致程度，主要评价仪器的重复性，是检测系统

的基本分析性能指标之一。通过检测结果分析比较，

AIA-2000 ST 分析仪检测 β-HCG 的 CV 批内和 CV 批间 

均低于厂家要求的 7.5% 和 10% ；说明该仪器检测

的重复性好。计算实测值的项目定标液 Cal 1、Cal 2

的偏倚，检测结果与靶值的相对偏倚为0%～1.02%；

正 确 度≤15%，满 足 正 确 度 验 证 结 果 的 要 求 ；线

性范围验证结果表明 β-HCG 测量值与预期值的

相关系数 R2≥0.995，β-HCG 所涉及的浓度范围

（0.5～400 IU/L）呈线性关系，两者相关性较好，符合

临床预期要求。若实际测量样本含量＞400 IU/L， 

需要使用样本稀释模式对其进行稀释，然后再测量

具体的含量。我们对收集的 20 例健康人群的血清

标本进行了及时检测，要求其年龄、性别等均匀分

布，对参考范围进行验证，得到 AIA-2000 ST 分析仪

测定其 β-HCG 的数值均＜0.5 IU/L，参考区间与厂

家声明一致［7］。

 综上所述，本实验对日本东曹 AIA-2000 ST 全

自动免疫分析仪检测血清 β-HCG 的精密度、正确

度、线性范围和参考区间进行验证和评价，各项结

果与厂家声明的分析性能基本一致，能够为临床提

供详细、可靠、准确的检测数据。
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