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基于Probit回归的核酸检测系统分析灵敏度验证

苏武锦1　罗必泰1　邱昌文1　姜莹1

1南宁中心血站(南宁,530003)

　　[摘要]　目的:基于Probit回归,计算核酸血液检测系统所能检测到的分析物最低浓度,以验证核酸检测试

剂在血站实验室常规使用中的分析灵敏度与试剂说明书中声明的一致性,保证核酸检测的质量。方法:使用核酸

试剂对核酸系列分析灵敏度血清盘进行检测,统计 HBV-DNA,HIV-RNA,HCV-RNA等每个浓度样本的重复检

出率,应用SPSS统计学软件的Probit模块,计算出每个项目的95%检出限。结果:HBV-DNA的95%检出限为

4.568IU/ml,HIV-RNA的95%检出限为46.000IU/ml,HCV-DNA95%检出限为46.600IU/ml,均优于试剂

说明书中声明的95%检出限。结论:基于Probit回归,使用核酸试剂对核酸系列分析灵敏度血清盘进行检测,能
够准确计算出检测项目的95%检出限,直观判断实验室分析灵敏度是否在可接受范围之内。
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SensitivityanalysisofnucleicaciddetectionsystembasedonProbitregression
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Abstract　Objective:Tocalculatedthelowestconcentrationofanalytedetectedbynucleicacidbloodtestsys-

tembasedonProbitregression,andverifytheconsistencybetweentheanalyticalsensitivityofnucleicacidtesting
reagentsinroutineuseinbloodstationlaboratoriesandthedeclarationinreagentspecificationstoensurethequali-
tyofnucleicacidtesting.Method:Nucleicacidreagentswereusedtodetectthesensitivityofserumplatesfornu-
cleicacidseriesanalysis.TherepeateddetectionratesofHBV-DNA,HIV-RNA,HCV-RNAandothersamples
werecalculated.UsingtheProbitmoduleofSPSSstatisticalsoftware,the95% detectionlimitofeachitem was
calculated.Result:ThedetectionlimitofHBV-DNA,HIV-RNAandHCV-DNAwas4.568IU/ml,46.000IU/ml
and46.600IU/mlrepectively,whichwereallbetterthanthe95%limitstatedinthereagentspecification.Conclu-
sion:BasedonProbitregression,nucleicacidreagentscanbeusedtodetectthesensitivityofserumplateofnucleic
acidseriesanalysis.Thedetectionlimitof95%oftheitemscanbecalculatedaccurately,andthesensitivityoflabo-
ratoryanalysiscanbedirectlyjudgedwithintheacceptablerange.
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　　我国《卫生事业发展“十二五”规划》的要求,
2015年底实现采供血机构,血液筛查核酸检测基

本覆盖全国,因此,近几年来,核酸检测系统已经成

为血站常用检测系统之一。按《血站技术操作规程

(2015)》中“血液检测”部分的4.3要素规定“核酸检

测系统正式投入使用之前,还应进行分析灵敏度验

证”。但是,由于核酸检测技术在国内相对于国外还

是一种新的血液检测技术,在行业内开展时间相对

较短,目前还缺乏一个统一的验证方法。笔者结合

核酸实验室工作的需要,基于Probit回归对核酸检

测系统的分析灵敏度验证方法进行探讨,报告如下。

1　材料与方法

1.1　仪器

新购进的科华核酸血液检测系统1套(上海科

华生物工程股份有限公司)。
1.2　试剂

配套核酸检测试剂盒(上海科华生物工程股份

有限公司生产的,批号:20160411)。
1.3　评价样本

北京康彻斯坦生物技术有限公司生产的核酸

系列分析灵敏度血清盘1套(批号:201606006),其
中包 含 HBV,HIV,HCV 3 种 病 毒 标 本,其 中

HBV WHO标准品(10/264:8.50E+05IU/ml)的
3个浓度梯度分别为 7.5、5.0、2.5IU/ml;HIV
WHO标准品(10/152:1.85E+05IU/ml)的3个

浓度梯度分别为75、50、25IU/ml;HCV WHO 标

准品(06/102:2.60E+05IU/ml)的3个浓度梯度

分别为75、50、25IU/ml。每种病毒每个浓度均有

20支重复样本,每支2.0ml,使用前将血清保存于

-70℃。
1.4　检测项目

HBV-DNA,HIV-RNA,HCV-RNA。
1.5　检测方法

采用全 自 动 模 式 进 行 确 认,对 每 个 浓 度 的

HBV/HIV/HCV样本进行单人份检测20次,统
计每个浓度样本的重复检出率。
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1.6　统计学处理

基于Probit回归,应用SPSS20.0统计学软件

计算每个项目的95%检出限,并进行拟合优度检

验χ2,以P<0.05为差异有统计学意义。

2　结果

2.1　HBV-DNA分析灵敏度

低水平浓度(2.50IU/ml)样本检出率75%,
中水平浓度(5.00IU/ml)样本检出率95%,高水

平浓 度 (7.50IU/ml)样 本 检 出 率 100%,经 过

Probit回归分析,95%的检出限为4.568IU/ml,
拟合优度检验χ2=0.249,P=0.618>0.05,模型

拟合好(表1),优于试剂说明书中声明的95%检出

限(5IU/ml)(表2)。
2.2　HIV-RNA分析灵敏度

低水平浓度(25IU/ml)样本检出率70%,中

水平浓度(50IU/ml)样本检出率95%,高水平浓

度(75IU/ml)样本检出率100%,经过Probit回归

分析,HIV-DNA的95%检出限为46.000IU/ml,
拟合优度检验χ2=0.201,P=0.654>0.05,模型

拟合好(表1),优于试剂说明书中声明 DE95%检

出限(50IU/ml)(表2)。
2.3　HCV-DNA分析灵敏度

低水平浓度(25IU/ml)样本检出率70%,中
水平浓度(50IU/ml)样本检出率95%,高水平浓

度(75IU/ml)样本检出率100%,经过Probit回归

分析,HIV-DNA的95%检出限为46.600IU/ml,
拟合优度检验χ2=0.201,P=0.654>0.05,模型

拟合好(表1),优于试剂说明书中声明 DE95%检

出限(50IU/ml)(表2)。

表1　HBV-DNA、HIV-RNA及HCV-RNA对 WHO标准株稀释后浓度的检出率

检测总数

HBV-DNA

检出数
浓度/

(IU·m-1)
检出率

/%

HIV-RNA

检出数
浓度/

(IU·m-1)
检出率

/%

HCV-RNA

检出数
浓度/

(IU·m-1)
检出率

/%

20 15 2.50 75 14 25 70 14 25 70
20 19 5.00 95 19 50 95 19 50 95
20 20 7.50 100 20 75 100 20 75 100

表2　科华检测试剂对 WHO标准株的分析灵敏度

WHO
标准株

验证的95%检出限

/(IU·ml-1)
试剂说明书中声明的

95%检出限/(IU·ml-1)

HBV 4.568 5

HIV 46.600 50

HCV 46.600 50

3　讨论

核酸检测(NAT)的对象为病毒的遗传物质,
本次验证的核酸系统为上海科华生物有限公司生

产的系统,预期用途是利用 PCR-荧光法检测血液

标本 的 乙 型 肝 炎 病 毒 (HBV)、丙 型 肝 炎 病 毒

(HCV)及人类免疫缺陷病毒(HIV),检测原理是

病毒提取采用磁珠分离、纯化技术,扩增检测采用

TaqManPCR技术,当中有一个很重要的概念,即
是循环阈值[(Ct值),C代表 Cycle,t代表thresh-
old(阈值,临界值)],Ct值是指每个反应管内的荧

光信号到达设定阈值时所经历的循环数。根据厂

家说明声明,该系统测定 Ct值≥50或无数值,且
内标<50的样本为阴性,测定Ct值<40的样本为

阳性 (即 HBV 测定 Ct值 <40 的 样 本 为 HBV
DNA阳性样本,HCV 测定 Ct值<40的样本为

HCVRNA阳性样本,HIV测定Ct值<40的样本

为 HIVRNA阳性样本),如果使用全自动模式进

行确认,HBV、HIV、HCV 的检测灵敏度(95%检

出限)分别为5IU/ml、50IU/ml、50IU/ml。
验证所使用的血清盘为北京康彻斯坦生物技

术有限公司生产的核酸系列分析灵敏度血清盘,根
据血清盘浓度梯度和厂家声明的灵敏度,将 HBV
3个浓度梯度7.5IU/ml、5.0IU/ml、2.5IU/ml
分别定义为 HBV项目的高、中、低3个浓度水平,
将 HIV 和 HCV 的 3 个 浓 度 梯 度 75IU/ml、
50IU/ml、25IU/ml分别定义为 HIV 和 HCV 的

高、中、低3个浓度水平。
目前,Probit回归在国外医药研究领域的应用

越来越广泛〔1-2〕,本文正是基于 Probit回归对核酸

检测系统进行分析灵敏度验证。实验主要通过以

WHO标准品为溯源的原料,样本浓度以 WHO 标

物标定原料浓度为依据,按理论稀释比例推算出一

系列覆盖高中低病毒浓度的样本,对每个浓度样本

进行多次重复检验,统计每个浓度样本的重复检出

率,在SPSS等统计学软件中通过调用Probit模块

计算出该病毒有95%概率可被检测出来的浓度,
即是每个项目的95%检出限,直观判断实验室分

析灵敏度是否在可接受范围之内,直接反映出了检

测系统的实际最低检出能力。
由于核酸检测技术在国内相对于国外还是一

种新的血液检测技术,在行业内开展时间相对较

短,目前还缺乏一个统一的验证方法,也有其他专
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家〔3-4〕,参考目前ELISA法采用弱阳性质控品来监

控检测实验的有效性和稳定性原则,采用定值核酸

质控品进行验证核酸筛查系统的分析灵敏度。从

成本考量,确实具有经济、方便、可操作性等优点,
但是却无法对检测系统的检测灵敏度(95%检出

限)进行量化,无法反映出检测系统的实际最低检

出能力。因此,笔者认为基于Probit回归对核酸检

测系统的分析灵敏度验证方法是一种准确的、有效

的、直观的分析方法,值得推广应用。
在本次试验中,新购进的科华核酸血液检测系

统 HBV、HIV、HCV 项目的分析灵敏度分别为

4.568IU/ml、46.600IU/ml、46.600IU/ml,所有项

目的95%检出限均优于试剂说明书中声明的95%
检出限,说明新购进的科华核酸检测系统在分析灵

敏度方面达到预期效果,满足血液筛查的需要。
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自体浓缩红细胞在Rh(D)阴性患者中的应用探讨
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　　[摘要]　目的:探讨术前1d采自体浓缩红细胞在Rh(D)阴性患者择期手术中的应用效果,以解决Rh(D)阴
性患者术中输血难题。方法:采集2016-07—2017-12择期手术 Rh(D)阴性患者10例,采用 NGLXCF-3000血液

成分分离机,采集2~3U浓缩红细胞,同时将分离出的血浆回输予患者。把采集的浓缩红细胞贮存袋内加入适

量的血液保存液,置4℃自体贮血专用冰箱保存备用。对采血前后及术中输血前后血液的有关指标进行比较分

析。结果:10例 Rh(D)阴性患者术前采集自体浓缩红细胞2~3U,术中将预采的浓缩红细胞回输,手术顺利完

成。采血前后及回输前后血液有关指标比较意义无统计学意义(P>0.05)。结论:自体浓缩红细胞术前1d采集

贮存,术中应用于 Rh(D)阴性患者,是一种安全、有效的好方法。
[关键词]　Rh(D)阴性患者;自体输血;浓缩红细胞;临床应用
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ApplicationofautologousconcentratedredbloodcellsinRh(D)
negativepatients

WANGShuai　WANGZhenfang　WANGYa　YANGLianlian　HUJiali
(DepartmentofBloodTransfusion,JizhongEnergyXingtaiMiningGroupGeneralHospital,
Xingtai,054000,China)
Correspondingauthor:WANGZhenfang,E-mail:zyywangzhenfang@sina.com

Abstract　Objective:Todiscusstheapplicationeffectofautologousconcentratedredbloodcellscollected1day
beforesurgeryintheRh(D)negativepatientsundergoingelectivesurgery,andresolvebloodtransfusionproblems
forRh(D)patients.Method:TenRh(D)negativepatientswithelectivesurgerywereselectedfromJuly2016toDe-
cember2017,and2-3UconcentratedredbloodcellswerecollectedusingNGLXCF3000bloodcellseparator,and
theseparatedplasmawerereinfusedtothepatients.Thecollectedconcentratedredbloodcellswerestoredinstor-
agebagsaddedwiththeproperamountofpreservationsolutionat4℃storagerefrigeratorspecificforautologous
blood.Andrelatedbloodindicatorsbeforeandafterbloodcollectionaswellasbeforeandafterbloodtransfusion
duringsurgerywerecompared.Result:2-3Uconcentratedredbloodcellsof10casesofRh(D)negativepatients
werecollectedbeforesurgery,andthecollectedconcentratedredbloodcellswerereinfusedtothepatientsduring
surgery.Thesurgerieswerecompletedsuccessfully.Thecomparisonsofbloodindicatorsbetweenbeforeandafter
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