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　　【摘要】　目的　对美国罗氏公司ＬｉｇｈｔＣｙｃｌｅｒＮａｎｏ３２孔荧光定量聚合酶链反应（ＰＣＲ）仪的主要性能指标进行

评价。方法　按照美国临床实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）制定的评价标准，评价仪器精密度、准确度、灵敏度、可报告

范围、仪器间比对等指标。结果　ＬｉｇｈｔＣｙｃｌｅｒＮａｎｏ精密度批内变异系数（犆犞）为２．６３％、１．５１％，批间 ＣＶ为

６．２％、４．１５％；准确度与室间质控物比较，５个标本均在靶值区间内；灵敏度检测犆犞≤１０％；可报告范围为最大稀

释比例１∶１００；与比对仪器的比对结果偏差结果均小于１５％。结论　罗氏ＬｉｇｈｔＣｙｃｌｅｒＮａｎｏ荧光定量ＰＣＲ仪５项

性能经验证后与厂家提供的性能参数相符，可以用于临床检测。
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　　目前聚合酶链反应（ＰＣＲ）定量检测技术在各级实验室中

使用越来越广泛［１］，其中ＡＢＩ公司７７００、７５００型９６孔ＰＣＲ仪

应用较为广泛，但很多实验室对通量要求不高［２］，同时大部分

省市级检验科ＰＣＲ结果报告时间为３ｄ左右，原因之一为积

攒足够批量标本后进行检测，大大降低了报告及时率，一定程

度上影响患者就诊效率，增加医疗开支，罗氏新推出的Ｌｉｇｈｔ

ＣｙｃｌｅｒＮａｎｏ３２孔荧光定量ＰＣＲ仪，具有中等通量，高精确度，

支持快速ＰＣＲ，软件分析直观，价格为常规ＰＣＲ的一半，体积

小等特点，能够在大大缩短运转周期的同时减低实验室成本消

耗，同时能为科研个体化、低通量、快速提供一个个人化的定量

平台［３］。同济医院检验科在使用ＬｉｇｈｔＣｙｃｌｅｒＮａｎｏ后，对其主

要性能指标进行评价分析，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　材料　主要仪器：ＬｉｇｈｔＣｙｃｌｅｒＮａｎｏ荧光定量ＰＣＲ仪（美

国罗氏公司），低温高速离心机（德国Ｅｐｐｅｎｄｏｒｆ公司），生物安

全柜等。试剂：乙型肝炎病毒（ＨＢＶ）ＰＣＲ荧光定量检测试剂

盒（日本Ｔａｋａｒａ公司）。标准血清，上海临床检验中心提供。

检测标本来源：收集足够量的患者血清２０份。

１．２　方法

１．２．１　精密度检测　按照美国临床实验室标准化协会

（ＣＬＳＩ）制定的评价标准ＥＰ１５Ａ要求收集两个水平（Ｌｅｖｅｌ２低

值、Ｌｅｖｅｌ１高值）的患者血清，批内精密度一天各测定２０次，

计算平均值和变异系数（犆犞）值；批间精密度，每日各测一次，

连续２０ｄ，计平均值和犆犞值。

１．２．２　准确度检测　使用参加上海市临检中心下发的５份室

间质控品进行检测，按照ＣＬＳＩＥＰ１５Ａ规则，检测本室检测值

是否落在靶值范围内或靶值在犜犈犪（ＣＬＩＡ′８８）允许范围内。

１．２．３　灵敏度验证　使用低值定值质控品，若高于检测下限，

可用稀释液稀释到下限（不能高于下限值）。将标本上机后连

续检测１０次，检测数据统计平均值（狓）、标准偏差（狊）、偏倚
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（犆犞）。根据厂家提供的检测下限值（ＨＢＶＤＮＡ１．００×１０３

ＩＵ／ｍＬ），检测犆犞是否在厂家要求范围内（≤１０％）。

１．２．４　可报告范围　收集高值即检测上限（ＨＢＶＤＮＡ１．００

×１０７ＩＵ／ｍＬ）患者标本。将患者标本用厂家指定的稀释液按

比例进行稀释后上机检测，检测其最高稀释倍数是否高于厂家

指定值（１∶１００）。计算测试均值与理论值的比值，如在８０％

～１２０％之内的最大稀释度，为本室可接受的最大稀释度。

１．２．５　仪器间比对　准备５份标本，浓度覆盖医学决定水平。

在基准仪器和比对仪器（ＡＢＩ７７００）上检测这５份标本，每份标

本检测２次取均值计算比对仪器和基准仪器之间的结果偏差

（犆犞）百分比。５份标本犆犞≤１５％为符合要求。

１．３　统计学处理　采用统计软件ＳＰＳＳ１７．０进行统计学处

理，计量资料采用狋检验，两变量间线性关系分析采用直线相

关及回归分析。

２　结　　果

２．１　仪器精密度检测结果　批内精密度：低值均值±狊为

４．４５±０．１２，犆犞为２．６３％，高值均值±狊为６．５２±０．１，犆犞为

１．５１％。批间精密度：低值均值±狊为４．４１±０．３２，犆犞 为

６．２％，高值均值±狊为６．３９±０．２，犆犞为４．１５％。本室检测值

均落在厂家提供的犆犞 范围内或在犜犈犪（ＣＬＩＡ′８８）允许范

围内。

２．２　准确度检测结果　本室检测值０、４．７６、５．７１、３．５６、６．７４

均落在靶值范围内或靶值在犜犈犪（ＣＬＩＡ′８８）允许范围内（０～

０、４．３９～５．３９、５．３４～６．３４、３．４２～４．４２、６．３８～７．３８）。

２．３　灵敏度验证结果　本室检测结果为３．５４３，狊为０．１６５，

犆犞为４．６７％，符合厂家要求范围内（犆犞≤１０％）。

２．４　可报告范围验证结果　按照厂家最大稀释倍数１∶１００

后，测试均值为５．９８，理论值为５．８１，测试均值与理论值的比

值为１０２．８４％，在８０％～１２０％之内。１∶１００为本科室可接

受的最大稀释度，符合厂家提供的最高稀释倍数。

２．５　仪器间比对结果　５份标本比对仪器和基准仪器之间的

结果偏差（犆犞）百分比分别为０．０％、０．１％、２．１％、０．３％、

２．５％均小于１５％符合要求。

３　讨　　论

　　经验证罗氏ＬｉｇｈｔＣｙｃｌｅｒＮａｎｏ３２孔荧光定量ＰＣＲ仪，精

密度、准确度、灵敏度、可报告范围、仪器间比对５个项目的各

项性能指标与厂家提供的性能参数相符。定量ＰＣＲ仪主要借

助标本及标准品之间对比来实现定量［４５］，对于定量ＰＣＲ系

统，重要性能除了传统ＰＣＲ的升温速度及温控稳定性、精确性

外，更重要的在于标本孔之间均一性，大大减少孔间差异造成

的指数级放大［６］。罗氏ＬｉｇｈｔＣｙｃｌｅｒＮａｎｏ３２孔荧光定量ＰＣＲ

仪，采用ＴｈｅｒｍａＢａｓｅＴＭ热循环专利技术和先进的光学检测系

统，彻底消除边缘效应，可靠的光学装置提供了完整的光谱信

息，保持稳定优异的检测结果［７］。荧光检测系统，多色多通道

检测是当今的主流［８］。支持所有常用的检测染料，不需要

ＤＯＸ。该仪器外形小巧，其体积为常规ＰＣＲ仪体积的１／４，可

随意搬动，不受实验室的空间限制。便于经常要开展实时定量

ＰＣＲ分析，但通量中等的实验室。

目前在临床上ＰＣＲ主要用于检测各种细菌及病毒ＤＮＡ，

为实验诊断提供分子生物学依据。其中乙型肝炎病毒（ＨＢＶ）

ＤＮＡ检测在各级实验室检测中最为常用。我国属 ＨＢＶ感染

高流行区，一般人群的乙型肝炎表面抗原（ＨＢｓＡｇ）阳性率为

９．０９％
［９］，目前临床上常用荧光定量ＰＣＲ法检测 ＨＢＶＤＮＡ，

荧光定量ＰＣＲ技术把ＰＣＲ、杂交及光谱技术相融合，达到了对

原始模板量定量的目的。ＨＢＶＤＮＡ 是 ＨＢＶ 的遗传质，

ＨＢＶＤＮＡ（ＰＣＲ）是从血清中检测 ＨＢＶ存在的灵敏而直接的

方法［１０］。ＬｉｇｈｔＣｙｃｌｅｒＮａｎｏ３２孔荧光定量ＰＣＲ仪可作为一

种快速、准确的分子生物学检测仪器，其结果可以直接反映体

内 ＨＢＶ感染状态及病毒载量情况，有利于判断疾病的严重程

度和传染性，更有利于临床治疗的药物选择和疗效观察。

此外，ＬｉｇｈｔＣｙｃｌｅｒＮａｎｏ软件设计更为直观，分析设计及

数据分析一体化，大大提高了检测效率，同时小通量、支持快速

ＰＣＲ的设计，便于每日操作，降低检测成本，缩短报告周期。

符合当今临床检验实验室，横向联合科研型实验室发展的趋

势。本实验经过验证该仪器的主要性能指标，符合厂家提供的

性能参数相符，可以在实验室应用于临床检测。
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