
 
wcjd@wjgnet.com 

世界华人消化杂志 2007年2月28日; 15(6): 633-637
ISSN 1009-3079    CN 14-1260/R

 研究快报 RAPID COMMUNICATION

ECi/ECiQ和AxSYM全自动免疫系统的性能比较

曾 争, 于 敏, 张乃临, 公维波

曾争, 于敏, 张乃临, 北京大学第一医院感染疾病科病毒研
究室 北京市 100034
公维波, 中山大学达安基因股份有限公司 广东省广州市 
510665
通�����讯����作者��: 曾争, 100034, 北京西城区西什库大街8号, 北京大学
第一医院感染疾病科病毒研究室. zeng@bjmu.edu.cn
电话: 010-66551799  传真: 010-66551799
收稿日期�� �������������� ������ ����������: �������������� ������ ����������2006-12-03    接受日期�� ����������: ����������2007-01-17

Laboratory evaluation of the 
ECi/ECiQ and AxSYM automatic 
immunoassay system for 
detection of HBsAg and anti-
hepatitis C virus 

Zheng Zeng, Min Yu, Nai-Lin Zhang, Wei-Bo Gong

Zheng Zeng, Min Yu, Nai-Lin Zhang, Laboratory of Vi-
rology, Department of Infectious Diseases, Peking Univer-
sity First Hospital, Beijing 100034, China
Wei-Bo Gong, Da An Gene Corporation Limited, Sun Yat-
sen University, Guangzhou 510665, Guangdong Province, 
China
Correspondence to: Zheng Zeng, Laboratory of Virology, 
Department of Infectious Diseases, Peking University First 
Hospital, Beijing 100034, China. zeng@bjmu.edu.cn
Received: 2006-12-03    Accepted: 2007-01-17 

Abstract
AIM: To compare two automatic immunoassay 
systems (ECi/ECiQ and AxSYM) for monitoring 
serum HBsAg and anti-HCV, and to investigate 
the influencing factors on the clinical detection 
results.

METHODS:  Twenty HBsAg- or anti-HCV-pos-
itive samples were mixed with normal healthy 
sera to Cut-Off value and the detection was 
repeated 40 times. After 50 μL gas was injected 
into the samples, bubble-detection test was 
performed 20 times. Linear correlation was ana-
lyzed by diluting HBsAg-positive samples with 
normal healthy sera in series�.

RESULTS: The reproducibility (CV%) of ECi/
ECiQ and AxSYM system was 3.57% and 3.87% 
for HBsAg, and 5.05% and 17.01% for anti-HCV, 
respectively. The bubble-detection rate of ECi/
ECiQ and AxSYM system was 100% and 55% 

for HBsAg, and 35% and 15% for anti-HCV, re-
spectively. There was no false-negative result for 
HBsAg with these two systems. There was also 
no false-negative result for anti-HCV with ECi/
ECiQ system, but there was a false-negative rate 
of 70.6% for anti-HCV with AxSYM system. For 
linear analysis, positive HBsAg was still detected 
when diluted at a ratio of 1 to 40000 with ECI/
ECiQ system or 1 to 10000 with AxSYM system, 
and their correlation coefficients were 0.996 and 
0.938, respectively.

CONCLUSION: Both of ECi/ECiQ and AxSYM 
system are suitable for detecting HBsAg and 
anti-HCV in clinical laboratory. However, ECi/
ECiQ system needs samples with a higher qual-
ity. For the “problem samples”, AxSYM system 
produced a higher false-negative rate. Generally, 
ECi/ECiQ system is superior to AxSYM system 
in sensitivity, accuracy and reproducibility.
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摘要
目的: 比较ECi/ECiQ和AxSYM系统对样品检
测的重复性、气泡检出率及线性范围, 讨论其
对临床检测结果的影响. 

方法: HBsAg/抗-HCV强阳性样品各20份, 正
常人血清标本中分别加入一定比例的上述样
品至S/Co比值在阈值(Cut-Off)并重复检测40
次作重复性实验; 气泡检出试验是在样品中
加入50 μL气体并重复检测20次; 正常人血清
连续系列稀释HBsAg强阳性标本并检测线性
范围试验. 

结果: ECi/ECiQ和AxSYM系统HBsAg重复
性(CV%)各为3.57%和3.87%; ECi/ECiQ和
AxSYM系统抗-HCV各为5.05%和17.01%. 
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■背景资料
样本检验前的质
量控制是保证检
验结果准确性的
关键, 也是保证检
验结果互认的关
键 ,  虽 然 检 测 试
剂及系统的稳定
性、灵敏度及准
确性不断提高, 但
由于从样品收集
到检测的过程涉
及的环节较多, 如
不注意将会产生
不合格样品而影
响检测的结果.



ECi/ECiQ和AxSYM系统HBsAg气泡检出率
各为100％和55%; ECi/ECiQ和AxSYM系统
抗-HCV各为35%和15%. ECi/ECiQ系统和
AxSYM系统HBsAg均未出现假阴性; ECi/
ECiQ系统抗-HCV未出现假阴性, 而AxSYM
系统为70.6%. ECi/ECiQ在稀释1∶40000时仍
阳性, 其线性相关系数为0.9957, 而AxSYM系
统在稀释1∶10000时阳性, 其线性相关系数为
0.9384.

结论: ECi/ECiQ和AxSYM两系统均适用于临
床检测, 但ECi/ECiQ系统对整个检测流程质
量控制要求高, 而AxSYM系统对样品的质量
要求相对较低, 在低值标本检测中容易造成
假阴性, ECi/ECiQ系统的敏感性和重复性比
AxSYM系统好.

关键词: HBsAg; 抗HCV; 全自动免疫检测系统; 性

能比较
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0  引言

我国是乙型肝炎及丙型肝炎的高流行区, 乙型

肝炎病毒(H B V)感染后尤其是丙型肝炎病毒

(HCV)感染后, 易转变为慢性, 甚至肝硬化及肝

癌, 随着抗病毒治疗的进展, 对临床检测技术的

自动化程度、灵敏性、准确性的要求越来越高, 
同时检测系统对样品的质量控制的要求也越来

越高, 如果检测前样品出现问题, 如运送样品过

程中, 由于颠簸、震荡等原因造成样品出现气

泡, 从而导致出现“问题样品“, 如果不注意样

品前的质控处理, 则会产生错误的结果, 从而导

致临床医生对患者的治疗效果判断产生困惑或

错误. 而目前在临床上常用于检测乙、丙型肝

炎抗原、抗体的全自动免疫系统为ECi/ECiQ系

统和AxSYM系统, 因此, 我们对这两个系统的性

能及对“问题样品“的检测进行初步的临床比

较分析. 

1  材料和方法

1.1 材料 美国强生公司的ECi/ECiQ全自动免疫

系统及雅培公司的AxSYM全自动免疫系统均由

我科病毒研究室提供, 各系统的专用试剂盒均

购自其代销商(北京键峰生物技术有限公司和北

京圣卓生物医学技术有限公司), 检测操作及结

果判断均按照各系统和其试剂盒的要求进行(两
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台系统及其试剂盒每年均通过卫生部临检中心

的质评). 
1.2 方法

1.2.1 重复性试验 选择我科实验室外观正常标

本(指无溶血、黄疸、高血脂等). 取HBsAg/抗
-HCV/抗-HIV/抗-HBs均阴性的正常人血浆/血
清(>20 mL), 在其中加入一定比例的HBsAg强
阳性标本, 经充分混匀后, 分别应用ECi/ECiQ
和AxSYM测定HBsAg, 使其各自的测定结果

(S/Co比值)在1.5-2.5之间; 同理, 再用HBsAg/抗
-HCV/抗-HIV/抗-HBs均阴性的正常人血浆/血
清(>10 mL), 在其中加入一定比例的抗-HCV强

阳性标本, 经充分混匀后, 分别应用 ECi/ECiQ
和AxSYM测定抗-HCV, 使其各自的测定结果

(S/Co比值)在1.5-2.5之间. 取上述S/Co比值在

1.5-2.5之间的标本, 同时在 ECi/ECiQ和AxSYM
两个系统上分别进行HBsAg和抗-HCV的测定; 
每种项目各自测定40次. 
1.2.2 气泡检出试验 样品选择同1.2.1, 在0.5 mL
样品中加入50 μL气体使样品产生肉眼可见的

气泡, 同时分别在两个系统中进行HBsAg和抗

-HCV的测定, 各自测定20次. 
1.2.3 线性范围试验 取HBsAg、抗-HCV、抗

-HIV和抗-HBs均阴性的正常人血浆/血清标本

作为稀释液, 对一高浓度的HBsAg样品进行系

列稀释(原浓、1∶100、1∶1000、1∶10 000、
1∶2 0  0 0 0、1∶4 0  0 0 0、1∶8 0  0 0 0和1∶
160 000倍稀释). 分别利用以上两个系统对所有

稀释样品进行检测.
统计学处理 结果采用均数±标准差、变异

系数百分数(CV%)、S/Co值表示, 统计学分析

采用相关系数及回归分析. 

2  结果

2.1 重复性试验 对HBsAg的检测, ECi/ECiQ
系统均值为1.655±0.591, 其CV%为3.57%; 而
AxSYM系统均值为2.620±0.101, 其CV%为

3.87%. 对抗-HCV的检测, ECi/ECiQ系统均值为

1.141±0.0576, 其CV%值为5.05%; 而AxSYM
系统均值为1.207±0.205, 其CV%为17.01%.
2.2 气泡检出试验 对HBsAg样本中的气泡检

测, ECi/ECiQ系统对所检测的20份样本中的气

泡全部检出(20/20); 而AxSYM系统只检出11
份(11/20). 对抗-HCV样本中的气泡检测, ECi/
ECiQ系统对所检测的20份样本中的气泡检出7
份(7/20), AxSYM系统检出3份(3/20)(表1).
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■同行评价
本文通过“问题
样本“, 比较目前
常用的两台全自
动免疫检测系统
性能, 以说明这两
个系统对“问题
样本“的检测能
力及其对结果的
影响, 在临床上有
一定价值.
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假阴性率: 对气泡检测中ECi/ECiQ系统、

AxSYM系统未检出气泡的HBsAg样本, 两系统

均未出现假阴性; 对气泡检测中未检出气泡的

抗-HCV样本, ECi/ECiQ中未出现假阴性, 而Ax-
SYM系统在未检出气泡的的17例样本中有12例
样本为假阴性, 其假阴性率为70.6%(12/17)(表1)
2.3 线性范围试验ECi/ECiQ系统在样品稀释

1∶40 000时仍检测出H B s A g,  其相关系数

(r 2)为0.9957; 而AxSYM系统则可在样品稀释

1∶10 000时检测出HBsAg, 其相关系数(r 2)为
0.9384(表2).

3  讨论

病毒性乙型肝炎是全球的一个较严重的公共健

康问题, 全球大约有3.5亿人患慢性乙型肝炎[1], 
其中在我国有约1.3亿人被HBV感染, 其中约

3000万人为慢性肝炎, 而其中约25%的患者发

展为肝硬化和肝癌[2], 给国家、社会及个人家

庭带来沉重的经济负担. 对于HCV感染, 在我

国的流行率约为3%, 而大多数(85%以上)为无

症状感染, 通常发展为慢性丙性肝炎、肝硬化

及肝癌, 因此, 临床上筛查HBsAg和抗-HCV很重

要. 而HBV、HCV的传播途径主要是通过血液

(包括血制品、注射等)和性活动传播. 在HBV感

染早期, HBsAg是最早出现于血液中的病毒标

志物之一, 他在肝功能异常和出现黄疸之前即

可检出, 在成年时感染HBV, 通常是自限性的, 约
95%以上的成年人通过机体产生抗-HBsAg(表
面抗体)清除病毒而痊愈, 而少部分成人及婴幼

儿时期感染HBV者, HBsAg持续阳性超过6 mo, 
即转为慢性HBV感染, 最终可能发展为肝硬化

及肝癌, 尽管目前已开发出第三代的酶联免疫

法检测HBsAg和anti-HCV, 但在我国其假阴性

结果的发生率仍可会很高[3-4]; 我们的结果也提

示如样本中含有气泡, 则易出现假阴性, 在对

HBsAg的检测, ECi/ECiQ及AxSYM系统均未出

现假阴性, 但在对抗-HCV的检测, ECi/ECiQ系

统未出现假阴性, 而AxSYM系统的假阴性率为

70.6%, 这结果与Dufour et al [5]报道的结果酶免

法(EIA)假阴性率高相似; 另外ECi/ECiQ系统在

稀释1∶40 000时仍能测出HBsAg, 而AxSYM系

统在1∶10 000时测出HBsAg, 提示ECi/ECiQ系

统的灵敏度高, 与Ismail et al [6]报道的结果相似, 
因此, 必须注意样本分析前的质量控制, 如采血

时注意不要抽血速度过快、注入采血管时不要

太用力、真空采血管负压不能过大, 而且运送

标本时应避免震荡, 样本检测前注意离心等. 
AxSYM免疫分析系统是采用荧光偏振原

NR: No Result(即已经检出气泡).

表  1  气泡检测试验 (n = 20)

       	                                 1	              2	           3	         4            5	     6	     7	    8	 9              10 

HBsAg

Anti-HCV

HBsAg

Anti-HCV

ECi/ECiQ

AxSYM

ECi/ECiQ

AxSYM

ECi/ECiQ

AxSYM

ECi/ECiQ

AxSYM

NR

NR

1.57

1.04

11

NR

2.47

NR

0.21

NR

NR

NR

1.17

12

NR

NR

1.71

0.37

NR

2.34

NR

NR

13

NR

NR

1.71

0.87

NR

NR

NR

0.14

14

NR

NR

1.7

0.11

NR

NR

1.61

0.11

15

NR

NR

1.66

0.11

NR

2.67

NR

NR

16

NR

NR

1.68

0.15

NR

NR

NR

0.14

17

NR

2.45

1.66

1.23

NR

NR

1.66

1.09

18

NR

2.28

1.66

   

NR

2.4

1.7

0.48

19

NR

2.45

NR

0.45

NR

2.31

1.68

NR

20

NR

2.49

1.68

0.2

1ECi/ECiQ系统的阳性判定界值为S/Co>1.00, 其相关系数(r 2)＝0.9957; 2AxSYM系统的阳性判定界
值为S/Co>2.00, 其相关系数(r 2)＝0.9384.

表  2  ECi/ECiQ，AxSYM系统的稀释试验 (S/Co)

       稀释度 	       1	 1/100	 1/1000     1/10000    1/20000   1/40000    1/80000     1/160000

ECi/ECiQ1  8550	   655	  65.9	   6.89	 3.17	 1.42	 0.63	 0.26

AxSYM2	     355.24	    94.01	  14.76	   2.45	 1.62	 1.2	 1.14	 1.05



636                          ISSN 1009-3079    CN 14-1260/R            世界华人消化杂志     2007年2月28日      第15卷    第6期

www.wjgnet.com

理的免疫分析系统, 这是一种均相荧光免疫分

析法, 即用荧光素标记的示踪物与分析物的复

合体经单一平面偏振光照射后, 可发出单一平

面的525-550 nm偏振荧光, 此荧光在特定偏振

面的强度与复合体受激发时的转动速度成反

比, 而转动速度与分子量的大小成反比. 游离的

荧光素标记复合体, 分子小, 转动速度快, 激发

后发射的光子散向四面八方, 因此通向偏振仪

的光信号很弱, 因此当荧光标记的示踪物与分

析物的复合体结合后, 与相应大分子抗体进行

竞争性结合, 使游离的复合体增多, 而复合体转

动速度较高, 这样在特定偏振面上检测到的荧

光强度较低, 反之检测到的荧光强度就会较高. 
因此通过检测在特定偏振面上的荧光强度的高

低就可得到待检血清中分析物的浓度. 这种方

法的优点是灵敏高, 线性范围广, 有较好的精确

度. 而ECi/ECiQ系统则是采用增强化学发光方

法的免疫分析系统, 即将生物素化的第一抗体

通过链霉亲和素包被于反应杯内表面上, 当待

测物与之结合后, 再加入用辣根过氧化物酶标

记的第二抗体, 并采用一种特殊的催化剂三氯

四羟基乙酰苯胺与发光剂(luminol)及其他试剂

一道加入后, 可使辣根过氧化物酶氧化发光剂

的反应速度提高百倍以上, 这种化学发光强度

比单独鲁米诺发光强, 持续时间长, 而且稳定, 
易于测定, 从而使方法学的灵敏度大大提高. 从
我们的实验结果来看, 这两系统的重复性, 其
CV%均在20%之内, 但对HBsAg的检测, ECi/
ECiQ系统为3.57%, 而AxSYM系统为3.87%; 
对抗-HCV的检测, ECi/ECiQ系统为5.05%, 而
AxSYM系统为17.01%. 提示ECi/ECiQ系统的重

复性要比AxSYM系统好; 从线性实验结果来看, 
ECi/ECiQ系统的相关系数为0.9957, 而AxSYM
系统为0.9384; 提示临床上应用ECi/ECiQ系统

的结果进行治疗前后比较可能比应用AxSYM
系统的结果好. 由于目前尚未有直接杀病毒的

药物, 尤其是慢性乙型肝炎病毒感染者, 其肝

细胞核内存在乙肝病毒的复制模版-共价闭合

环状DNA (cccDNA), 目前尚无药物直接作用

于他, 而是靠长期使用抑制乙肝病毒复制的药

物抑制肝细胞质中的HBV DNA的复制, 使其

cccDNA无来源而耗竭, 出现HBsAg, HBeAg的
血清转换 ,  达到临床治愈(病毒整合到人基因

组、变异除外). 因此在长期抗乙肝病毒治疗的

过程中, 检测病毒标志物的滴度, 准确地了解

抗原抗体的转化, 尤其是对HBsAg、HBeAg的
血清转换的动态观察, 对评价药物抗病毒的作

用、疗效及疗程(如停药指标)起到一定的帮助

作用[2,7-15]. 另外, 应用全自动免疫检测系统在血

站、血库进行全自动、快速、大样本、准确地

筛查献血员的HBsAg及抗HCV也将在预防乙型

肝炎和丙性肝炎的输血后传播方面发挥较大的

作用. 
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