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2015 ～ 2019 年湖北省临床实验室抗甲型肝炎病毒抗体 IgM
能力验证（EQA）结果回顾分析

俞　斌 ( 湖北省临床检验中心，武汉 430064)

摘  要 : 目的　分析湖北省二级以上不同类型临床实验室采用不同检测方法检测抗甲型肝炎病毒抗体 IgM（HAV-IgM）

检测能力，为实验室进一步提高 HAV-IgM 检测能力提供参考依据。方法　对全省 2015 ～ 2019 年 HAV-IgM 能力验证

（EQA）检测结果从参加实验室的类型、对不同浓度及采用不同方法的检测能力进行分析。结果　2015 ～ 2019 年分

别有 260，262，262，272 和 262 家实验室参加此项能力验证活动，合格率分别为 96.9%，98.1%，95.4%，97.4% 和

95.4%，均在 95% 以上。但通过分析，发现有三个方面的问题：一是基层中医院检测的平均合格率相对较低 (93.5%, 其

中二级中医院占 84.6%）；二是对低浓度能力验证物品检测的平均合格率相对较低 (94.7%)；三是采用免疫渗滤层析法

检测的合格率较低 ( 近 5 年的平均合格率仅为 74.6%)。 结论　湖北省临床实验室 HAV-IgM 检测的总体水平较高，但基

层中医院对低浓度样本的检测能力有待通过加强人员培训，选择合适的检测方法，做好全程质量控制等方面进一步提高。
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Retrospective Analysis of IgM Validation Results of Anti-hepatitis A Virus 
Antibody in Hubei Clinical Laboratory from 2015 to 2019
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Abstract: Objective　To analyze the detection ability of anti hepatitis A virus IgM (HAV IgM) in different types of clinical 
laboratories above the second level in Hubei Province, and provide reference for the laboratory to further improve the detection 
ability of HAV IgM. Methods　The results of HAV IgM proficiency test (EQA)from 2015 to 2019 in Hubei Province were 
analyzed from the types of participating laboratories, the different concentrations and the ability of using different methods. 
Results　From 2015 to 2019, there were 260 laboratories, 262 laboratories, 262 laboratories, 272 laboratories and 262 
laboratories respectively participated in the capacity verification activity. The total qualification rates were 96.9%, 98.1%, 95.4%, 
97.4% and 95.4% respectively. However, there were three problems: the first was that the average qualified rate of detection in 
Primary TCM hospitals was relatively low( 93.5%,among them, 84.6% were secondary TCM hospitals), the second problem was 
that the average qualified rate of low concentration ability verification items was relatively low( 94.7%) and the third was that the 
qualified rate of immunofiltration chromatography was relatively low(the average qualified rate in the past five years was only 
74.6%).Conclusion　The overall level of HAV-IgM detection in Hubei clinical laboratory was high, but the detection ability 
of basic level TCM hospitals and low concentration samples needs to be further improved by strengthening personnel training, 
improving the overall quality of laboratory staff, selecting appropriate detection methods, and doing a good job in the whole 
processof quality control.
Keywords: anti-hepatitis a virus antibody IgM； serological detection；proficiency testing

甲肝病毒（HAV）是甲型肝炎的传染源，于

1973 年由 Feinstone 等应用免疫电镜方法在急性肝

炎患者的粪便中发现。根据疾病预防控制局数据显

示，2019 年 1 ～ 7 月中国甲型肝炎发病人数为 12 
734 例，死亡人数为 3 例 , 中国甲肝疫情呈现上升

态势 [1]。甲型肝炎的实验室诊断主要依赖血清中特

异性抗体的检测，抗原检测、病毒分离及分子诊断

技术常作为常规诊断方法。通常用酶联免疫吸附试

验（ELISA）和化学发光技术对抗甲型肝炎病毒
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抗体 IgM（HAV-IgM）进行检测，HAV-IgM 在急性

感染时出现较早，上升快，高峰效价高，持续时间短，

是急性 HAV 感染或复发的可靠指标，并且有助于

区分现症感染和既往感染 [2]。为了解湖北省二级以

上 临 床 实 验 室 HAV-IgM 检 测 能 力， 进 一 步 加 强

HAV-IgM 检测实验室质量管理，提高 HAV-IgM 检

测水平，对全省 2015 ～ 2019 年二级以上临床实验

室开展 HAV-IgM 项目血清学能力验证活动进行回

顾总结，现将结果分析如下：
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1.　材料和方法

1.1 参 控 实 验 室　2015 ～ 2019 年 分 别 有 260，

266，265，274 和 263 家二级以上临床实验室单位

参加 HAV-IgM 项目能力验证活动，参加实验室类

型包括综合医院、中医院、妇幼保健院、民营医院、

专科医院及仪器试剂生产公司（不在此次统计范

围），每年度合格率及不同类型实验室检测统计情

况见表 1，表 2。

1.2　参控样本　HAV-IgM 的能力验证物品购自康彻

斯 坦 公 司， 批 号 201511~201515， 201611~201615，

201711~201715，201811~201815，201911 ～ 201915，

规格为 1.0ml/ 支，储存于 -15℃，冷链运输分发，分

发前均由通过了 CNAS 认可的均稳检测分包方实验室

进行了均稳检测，达到质量要求。

1.3　评价方法　每个参评单位每年发放 1 套 5 个批

号高中低不同浓度能力验证物品，附有能力验证活

动指导书和结果回报表各 1 份。在建议的测定日期，

用本实验室采用平时提供检测服务时使用的检测系

统做 HAV-IgM 血清学试验，能力验证物品检测须

与常规标本的处理方法一致。检测完成后，在规定

时间内将检测结果、检测方法和所用试剂名称等信

息填写在回报表中，通过网络上报至湖北省临床检

验中心汇总分析，中心统计完毕后将评价结果反馈

至各参评单位。

1.4　评价标准采用美国 PT 评分法进行评价　①针

对某项目：本次某项目测定得分 = ( 某项目测定结

果可接受样本数／某项目样本总数 )×100%；②针

对本计划：本次计划测定得分 = ( 所有项目测定结

果可接受样本总数／所有项目样本总数 )×100%。

PT ≥ 80% 为合格，PT ＜ 80% 为不合格。

2　结果

2.1　2015 ～ 2019 年检测合格率　见表 1。合格率

均在 95% 以上。

表 1                 2015~2019 年 HAV-IgM 检测 EQA 合格率统计表

年份 实验室数 0% 20% 40% 60% 80% 100% ＜ 80% ≥ 80% 合格率（%）

2015 260 / / 3 5 12 240 8 252 96.9

2016 262 / / 3 2 8 249 5 257 98.1

2017 262 1 / 7 4 1 249 12 250 95.4

2018 272 1 / 4 2 28 237 7 265 97.4

2019 262 / / 6 6 10 240 12 250 95.4

2.2　不同类型实验室 HAV-IgM 项目检测结果　见

表 2。中医院检测平均合格率相对较低，为 93.5%（其

中二级中医院占 84.6%）。

表 2                      2015~2019 年不同类型实验室 HAV-IgM 检测合格率统计表

年份
综合医院 中医院 妇幼保健院 民营医院 专科医院

n 合格率（%） n 合格率（%） n 合格率（%） n 合格率（%） n 合格率（%）

2015 169 97.0 52 94.2 26 100 12 100 1 100

2016 167 99.4 52 98.1 28 100 13 76.9 2 100

2017 167 97.6 48 87.5 30 93.3 15 100 2 100

2018 172 98.3 51 94.1 31 96.8 15 100 3 100

2019 166 95.2 48 93.8 33 97.0 13 100 2 100

平均 168 97.5 50 93.5 30 97.4 14 95.4 2 100

2.3　不同浓度 HAV-IgM 项目能力验证物品检测合

格率　近 5 年，中心采用不同浓度的 HAV-IgM 能力

验证物品评价实验室的检测能力，从低到高分别为 4，

15，20，50，80，150 NCU/ml，对应的平均检测合

格率分别为 94.7%，96.3%，97.3%，97.8%，97.7%
和 97.4%。可以看出，中高值浓度能力验证物品测

定结果的准确度高，而低浓度能力验证物品则较易

出现测定误差。

2.4　方法学比较　实验室采用不同检测方法的合格

率结果，见表 3。选用不同的方法，其结果存在差异。

HAV-IgM 的实验室检测方法有 ELISA, 放射免疫法

（RIA）、化学发光法（CLIA）、化学发光微粒子

免疫法（CMIA）、微粒子酶免疫分析法（MEIA）、

斑点金免疫结合试验（DIGFA）、间接免疫荧光技

术等。表 3 对采用使用单位数≥ 3 家的 ELISA, 免疫

渗滤层析试验、CLIA, 磁微粒化学发光法四种方法进

行了统计比较，可以看到，采用免疫渗滤层析法检

测的合格率较低，近 5 年的平均合格率为 74.6%。
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表 3             2015 ～ 2019 年不同方法检测 HAV-IgM 合格率统计表（n ≥ 3）

年份
ELISA 免疫渗滤层析法 CLIA 磁微粒化学发光法

n 合格率 (%) n 合格率 (%) n 合格率 (%) n 合格率 (%)

2015 146 98.3 3 80 / / / /

2016 122 98.9 / / / / / /

2017 139 98.9 3 60 3 100 / /

2018 123 96.2 5 84 5 100 / /

2019 117 98.1 3 74.3 9 97.8 5 100

平均 129 98.1 4 74.6 6 99.3 5 100

注：对采用的数量≥ 3 家的方法进行统计。

3　讨论

通过以上对近五年来全省二级以上临床实验室

开展 HAV-IgM 项目血清学 EQA 进行回顾总结发

现不同类型实验室、不同检测方法的检测结果存在

差异。我们建议：一是基层中医院应充分利用能力

验证评价结果，从能力验证评价报告中得出有关自

身能力的结论，当得到不合格的能力验证评价成绩

时，应对相关人员进行适当的培训，对导致能力验

证评价失败的原因进行分析并采取纠正或预防措

施；实验室应监控结果趋势，这些结果可能为问题

正在形成信号 [3]；二是要选择适当的检测方法。采

用 ELISA 法简单方便、经济实惠，不需要特殊设备，

适用于大批量人群抗原抗体筛查，但在测定中影响

因素很多，样本处理时稀释倍数较高会影响检测结

果的准确性。免疫渗滤试验优点是操作快捷，结果

直观可靠，但只能做定性检测，且容易造成弱阳性

标本的漏读和误读，性价比和准确度方面都逊于

ELISA 法。实验室在采用该方法时，须注意其检测

程序的质量控制，除了检测装置的内对照外，每检

测日或分析批，应使用弱阳性和阴性质控物进行质

控。阴、阳性质控品的检测结果分别为阴性和阳性

即表明在控，相反则为失控【4】。化学发光法被誉

为目前免疫检测的金标准【5-6】。磁微粒化学发光法

是将磁性分离技术、化学发光技术、免疫分析技术

三者结合起来的一种新兴分析方法，该技术充分利

用了磁性分离的快速易自动化、化学发光技术的高

灵敏度以及免疫分析的特异性。实验室可根据自身

情况加以选择使用。三是要不断加强自身实验室建

设，制定规范的操作规程，树立全程质量控制观念，

要把质量控制理念贯穿到检测的分析前、分析中、

分析后的整个过程。

能力验证是利用实验室间比对，按照预先制定

的准则评价参加者的能力。实验室应充分利用这个

工具，将不合格的成绩从方法问题、设备问题、技

术问题、材料问题等方面查找失控原因【7】，及时

改进分析能力和实验方法；能力验证提供者也应该

不断从评估方面进行改进，共同提高实验室的检测

水平和综合能力，更好地为临床服务。
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