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基于全自动生化分析仪检测(1,3)-β-D-葡聚糖的性能评估 

武雅媚 1，张  玉 1，翟栓柱 1,3，钱芃橙 3，刘春龙 3，钟  成 1,2 

（1.天津科技大学生物工程学院，天津 300457；2.工业发酵微生物教育部重点实验室，天津 300457；3.天津市侵袭性真菌病精

准诊断技术企业重点实验室，天津 300467） 

摘  要：血清(1,3)-β-D-葡聚糖检测是诊断侵袭性真菌感染(IFIs)的重要指标。本研究开发了一款全自动生化分析仪和

相应试剂，基于(1,3)-β-D-葡聚糖引发试剂中的酶促级联反应，产生游离的对硝基苯胺(pNA)引起吸光度变化，通过

动态监测溶液中 pNA 吸光度变化率对(1,3)-β-D-葡聚糖浓度进行定量。该仪器体型较小，易于携带和操作，无需人工

操作即可完成现场即时检测（POCT），可以简化样本添加、混合和结果处理过程，提高(1,3)-β-D-葡聚糖的检测灵

敏度和准确性。通过对 165 名男性和 135 名女性患者的血清或血浆样本进行测试，发现该方法具有良好的线性范围

（31.25~1000 pg/mL）、低空白限（14.17 pg/mL）和检出限（25.78 pg/mL），准确度和精密度测试结果符合预期要

求，干扰实验结果证明方法稳定性和可靠性。该分析仪和试剂组合具备高效、准确、快速的检测能力，对于侵袭性

真菌感染的早期快速诊断具有重要意义。 

关键词：(1,3)-β-D-葡聚糖；即时检验；全自动生化分析仪；侵袭性真菌感染；早期快速诊断 
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Development and Effectiveness Evaluation of a (1,3)-β-D-glucan Detection Using Automatic 

Biochemical Analyser   

WU Yamei1，ZHANG Yu1，ZHAI Shuanzhu1,3，QIAN Pengcheng3，LIU Chunlong3，ZHONG Cheng1,2 

(1.College of Biotechnology，Tianjin University of Science & Technology，Tianjin 300457，China; 2. Key Laboratory of 

Industrial Fermentation Microbiology, Ministry of Education, Tianjin 300457，China; 3.Enterprise Key Laboratory of 

Precision Diagnosis Technology for Invasive Fungal Diseases，Tianjin 300467，China) 

Abstract: Serum (1,3)-β-D-glucan assay is an important indicator for the diagnosis of invasive fungal infections (IFIs). In 

this study, a fully automated biochemical analyzer and corresponding reagents were developed to quantify the concentration 

of (1,3)-β-D-glucan by dynamically monitoring the rate of change of the absorbance of pNA in solution based on the 

enzymatic cascade reaction in the reagents triggered by (1,3)-β-D-glucan to produce free p-nitroaniline (pNA) causing 

absorbance changes. The small size of the instrument makes it easy to carry and operate. It can be used to perform on-site 

prompt on-site testing (POCT) without the need for manual operation, which can simplify the process of sample addition, 

mixing and result processing, and improve the sensitivity and accuracy of the (1,3)-β-D-glucan test. By testing serum or 

plasma samples from 165 male and 135 female patients, the method was found to have a good linear range (31.25~1000 

pg/mL), a low blank limit (14.17 pg/mL) and a detection limit (25.78 pg/mL), and the results of the accuracy and precision 

tests were in accordance with the expected requirements, and the results of the interference experiments proved the method 

stability and The results of the interference test proved the stability and reliability of the method. The analyzer and reagent 

combination has high efficiency, accuracy, and rapid detection ability. It is important for the early and rapid diagnosis of 

invasive fungal infections. 

Key words: (1,3)-β-D-Glucan; point of care testing; automatic biochemical analyzer; invasive fungal infections; early and 

rapid diagnosis 

网络首发时间：2024-11-08 11:21:07       网络首发地址：https://link.cnki.net/urlid/12.1355.n.20241108.0927.002



·2·                                                                                  天津科技大学学报  

 

 

近些年，由于广谱抗菌药物、免疫抑制剂和各

种抗肿瘤药物的广泛应用以及各种导管的留置和

呼吸机的普及，临床上侵袭性真菌感染(invasive 

fungal infections，IFI)的患病率明显上升]。IFI 已经

成为导致实体器官和骨髓移植受者、血液病患者、

HIV 患者、免疫功能受损者被真菌感染并危及生命

的重要原因之一[3]。目前深部真菌感染仍然以体液

或血液标本镜检和培养作为诊断金标准，但该方法

取材繁琐且容易受污染，培养周期长，诊断敏感度

低。血浆(1,3)-β-D-葡聚糖（(1,3)-β-D-glucan， BDG）

试验（G 试验）因其无创、快捷、敏感等特征成为

较为流行的真菌感染的早期诊断手段[2]。 

BDG 是真菌细胞壁的特异性成分，占其干质

量的 80%～90%，而 BDG 是由 D-葡聚糖合成的细

胞壁多聚糖，占真菌细胞壁成分的 50%以上[3]。

BDG 是大多数真菌细胞壁的组成部分，G 试验可

用于检测念珠菌、曲霉菌、毛孢子菌、镰刀菌、耶

氏肺孢子菌等所致 IFD，但不能检测接合菌（毛霉

菌、根霉菌、横梗霉菌）和隐球菌[4-6]。 

BDG 的检测基于特异性显色鲎试剂 [7-9]。鲎

试剂是由海洋节肢动物鲎的血液变形细胞溶解物

制成的无菌冷冻干燥品，含有一种特殊的凝固酶

原，能被微量细菌内毒素和真菌葡聚糖激活，能够

准确、快速地定性或定量检测样品中是否含有细菌

内毒素和 BDG[7]。鲎试剂广泛用于制药、临床以及

科研等领域，灵敏度高且操作相对较为简单，然而

鲎试剂也存在一些缺点。首先，试剂的梯度配制和

移液操作比较繁琐，容易产生误差并且重复性不

佳。其次，大容量的试剂盒缺乏灵活性，在样本量

较少时分装和冻存过程中可能会造成浪费。此外，

由于鲎试剂的特性，需要使用特制管材和经过特殊

表面处理的原材料，以更好地保护试剂，降低与试

剂的相互作用和污染风险。这样可以提高实验的准

确性和可靠性，更好地满足科研、制药和临床等领

域的需求。 

即时检验(point-of-care testing，POCT)指在病

人床旁进行的快速临床检测，只需简单的操作在采

样现场即刻进行分析[10,11]，可以减少病人的等待时

间，省去第三方送检的复杂处理程序，快速得到检

验结果的一类新方法[12]。早期 POCT 多运用于血糖

和早期妊娠的检测，随着检测技术的不断进步，

POCT 的应用领域变得更加广泛，主要包括儿科疾

病、心血管疾病、传染疾病、内分泌疾病、妊娠期

检测、食品安全监控、毒品/酒精检测、过敏原检

测等各个方面[13]。 

本文通过自主开发的 POCT 型全自动生化分

析仪和配套试剂对真菌葡聚糖浓度进行检测。该方

法可缩短检测时间，提高自动化程度，降低污染风

险，提高准确度，满足临床需求。 

1  材料与方法 

1.1  研究对象  

实验样本来自天津市胸科医院，共 300 例，男

性 165 例，女性 135 例，年龄范围 20～80 岁。其

中冠心病 57 例、肺阴影 43 例、肺阴影待查 38 例、

肺癌 47 例、肺纤维化 51 例、肺炎 64 例。采集时

间为 2022 年 2 月至 2022 年 5 月。将血清或血浆样

品离心分离（3000g 离心 10 min），4 ℃保存备用。

所有样本的信息均进行匿名处理，且通过伦理委员

会审查（批件号：2018KY-009-01）。 

1.2  样本入选与排除标准 

1.2.1  入选标准 

临床诊断为真菌感染患者的样本、有真菌感染

症状或疑似真菌感染患者的样本、无任何真菌感染

症状患者或健康人群的样本、容易产生交叉反应的

样本。 

1.2.2  排除标准 

排除保存条件不符合要求的样本，样本量不足

的样本，冻融 4 次以上的样本，污染的样本，明显

溶血、浑浊和有沉淀的样本，样本信息缺失的样本。 

1.3  试剂与仪器 

全自动生化分析仪与其配套的试剂盒和检测

卡由丹娜 (天津 )生物科技股份有限公司自制；

KOH、KCl、Tris、HCl，西格玛公司；显色基质，

上海科肽生物科技有限公司；干扰物质血红蛋白、

胆红素、甘油三酯，北京普天同创生物科技有限公

司。 

GL-21M 型冷冻高速离心机，湖南湘仪离心机

仪器有限公司；DE100 型高剪切分散乳化机，南通

克莱尔设备有限公司；LY0-0.5 型真空冷冻干燥机，

上海东富龙科技股份有限公司；LC200 型滴珠点胶

机，厦门武门自动化科技有限公司。 

1.4  方法 

1.4.1  真菌葡聚糖检测方法 

参考丹娜(天津)生物科技股份有限公司已有的

检测(1,3)-β-D-葡聚糖方法[14]，基于鲎试剂光度法原

理，制备全自动生化分析仪配套试剂，并将试剂集
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成于特制的检测试剂卡中，检测卡外观如图1所示。

检测时只需加入样本，样本中的(1,3)-β-D-葡聚糖引

发试剂中的酶促级联反应，最终通过全自动生化分

析仪动态检测溶液吸光度变化率对真菌葡聚糖浓

度进行定量。 

1.4.2  配套试剂制备 

马蹄蟹血细胞裂解液制备：从马蹄蟹的种属之

一东方鲎采血，加抗凝剂后得到鲎全血，1000 r/min

离心 5 min，弃蓝色上清液，收集马蹄蟹血细胞，

-20 ˚C 保存。此过程制备工艺成熟，由丹娜（天津）

生物科技股份有限公司生产部完成。实验时将马蹄

蟹血细胞原料于室温（18~28 ℃）自然融化后，使

用除热原处理转头的乳化机对原料进行乳化

（20000 r/min，2 min），使其充分破裂待用。 

样本处理液制备：将 0.05 moL/L 的 KOH 溶液

和 0.1 moL/L 的 KCl 溶液等体积混合，即得样本处

理液。 

主剂是指药物或化学制剂中起主要作用的成

分或组分。该试剂中的主剂为马蹄蟹血细胞裂解

液。 

主剂复溶液制备：取一定量的 Tris 和 HCl，配

制 Tris 终浓度为 0.15 moL/L 的 Tris-HCl 缓冲液

（pH=7.0±0.1），所得溶液为主剂复溶液。 

主剂微芯制备：将制备好的马蹄蟹血细胞裂解

液、显色基质（Boc-Leu-Gly-Arg-pNA）以及筛选

优化后冻干辅料混合，经滴珠点胶机滴珠后再经真

空冷冻干燥形成主剂微芯。 

 

图 1  检测卡设计 

Fig. 1  Design of the detection card 

注：1-3 为 200 μL 枪头，4 为样本位，5 为样本处理液，6 为主剂

复溶液，7 为主剂微芯，8 为检测位 

1.4.3  真菌葡聚糖检测体系操作流程 

打开全自动生化分析仪预热 30 min，扫描试剂

盒上的二维码，导入标准曲线等信息。将待测样本

条形码对准扫描窗口，完成样本信息的导入或手动

导入样本信息。使用移液器/定量滴管移取 40 μL 样

本加入到试剂卡的样本孔中。点击软件上的“样本

检测”，选择“手动填写”或“扫码上样”上卡，选择样

本类型之后点击“开始检测”启动测试[15]。仪器检测

波长 405 nm，30 min 检测完成后，软件自动计算

样本中(1,3)-β-D-葡聚糖的含量。 

1.4.4  统计学方法 

实验数据采用 Origin Pro 9.0 绘图和 SPSS 11.0

软件正态检验。空白限采用非参数分析法，检出限

采用 Cochran 检验法进行方差齐性检验，线性范围

通过最小二乘法拟合，精密度采用双因素方差分

析。 

1.5  性能评估 

1.5.1  空白限和检出限的测定 

空白限（LoB）测定：参考 EP17-A2（临床实

验室测量程序检测能力评估）[16]的方法，5 个空白

样本用 3 批试剂盒检测 3 d，每天每个批次试剂每

个样本平行测定 4 次。空白样本每个批次的检测结

果从小到大排序，记做 X1~X60，经软件检验呈非正

态分布，采用非参数分析法，将 60 次检测结果从

小到大排列。空白限（LoB）按照式（1）计算。 

B100

B
ct

95
LoB 0.5

100

N
P




             (1) 

其中：
B100ctP


为空白样本第 95 百分位数的值；NB

为检测的总次数，NB=60；LoB 为 57.5 位上的结果，

即第 57 位和 58 位结果的平均值。 

使用该文件数据处理方法取 X57 和 X58 的均值

为该批次的空白限（LoB）的估算值，最终 3 个批

次中数值最大的为空白限报告值。 

检出限（LoD）测定：参考 EP17-A2[16]的方法，

5 个低浓度临床样本用 3 批试剂盒检测 3 d，每天每

个批次试剂每个样本平行测定 4 次。经软件检验呈

正态分布，且经方差齐性检验差异显著。 

检出限通过以下公式进行计算： 

 LoD LoB p Lc SD                  (2) 

   21 1L i i iSD n SD n              (3) 

 1.645 / 1 1/ 4 4pc L J                (4) 

其中：cp 为校正因子，SDL 为低浓度样本检测的估

计标准差，J 为低浓度样本个数，L 为检测结果总

数，SDi 为第 i 个低水平样本的 SD，ni为第 i 个低

水平样本的检测结果数。 

取 3 批中 LoD 的最大值为最终结果。 

1.5.2  空白限和检出限的验证 
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2份空白/检出限验证浓度样本用 3个批次试剂

盒分别检测 3 d，每天每份空白样本做 4 个重复获

得 72 个结果。 

分别计算空白限 72 个检测值小于等于报告值

LoB 和检出限 72 个检测值大于等于 LoD 报告值结

果所占的比例，如果计算比例大于等于 90%，则上

述报告值合格，验证通过。 

如果计算比例小于 90%，则验证失败；回顾实

验结果，检查可能引起失败的原因；根据实验结果，

选择重复验证或重新评估 LoB/LoD。 

1.5.3  线性范围的测定 

参考 EP06-A（定量测量程序的线性评估：统

计学方法）[17]的方法，取接近线性区间下限的低浓

度样品（L）和接近线性区间上限的高浓度样品（H）

按等间距稀释的方法混合成 11 个稀释浓度（xi），

分别为 L、0.9L+0.1H、0.8L+0.2H、0.7L+0.3H、

0.6L+0.4H、0.5L+0.5H、0.4L+0.6H、0.3L+0.7H、

0.2L+0.8H、0.1L+0.9H、H，每一个浓度重复检测 4

次，分别计算每个浓度检测结果的平均值（yi）。

将测定浓度的平均值与理论浓度（ci）用最小二乘

法进行拟合，并计算线性相关系数 R2（R2＞0.990

可证线性）。 

1.5.4 准确度的测定  

参考 EP09-A3（利用患者样本进行测量程序比

对和偏差估计）[18]文件的方法进行回收实验，将标

准品溶液按照体积比 1﹕9 加入阴性样本基质中，

重复检测 3 次，取均值，计算回收率（临床实验中

回收率可接受的范围在 80%~120%之间）。回收率

按照式（5）计算。 

 0 0 0

S

100%
C V V C V

R
V C

   
 


    （5） 

其中：R 为回收率，C 为阴性样本基质中加入标准

品溶液后的浓度，V0 为阴性样本基质的体积，V 为

加入标准溶液的体积，C0为阴性样本基质的检测浓

度，CS为标准品溶液的浓度。 

1.5.5  精密度的测定 

参考 EP05-A3（定量测量程序精密度评估：批

准指南）[19]的方法，取高、中、低 3 个不同浓度的

样本，分别使用 3 个批次的试剂盒，在 3 个不同的

地点，连续检测 5 d，每天每个样品做 5 个重复。

计算各样本的重复性、室内精密度和批间精密度。

参考 EP 文件的要求并结合临床需求将精密度评估

范围设为小于 10%。  

1.5.6 干扰实验 

参考 EP07-A3（临床化学中的干扰实验）[20]

所提供的干扰物质，向健康人血清和已知浓度的阳

性样本（样本中(1,3)-β-D-葡聚糖的浓度约为 200 

pg/mL）中直接添加血红蛋白、胆红素、甘油三酯，

分别添加至血红蛋白终质量浓度为 1、3、5、7、9 

mg/mL；胆红素终质量浓度为 50、110、170、230 

mg/L；甘油三酯的终浓度为 1.5、2.5、 5、 6 

mmoL/mL。分别用三批试剂盒检测以上添加不同

浓度血红蛋白、胆红素、甘油三酯的两种样本，若

添加干扰物质后样本的检测结果与未添加干扰物

质后的样本的检测结果的相对偏差小于 10%，则该

浓度的干扰物质对检测结果不存在干扰。 

1.5.7 临床效果评估 

本次临床评估随机选取上述 300 例中的 130 例

血清样本，与已上市的湛江安度斯生物有限公司的

1，3-β-D-葡聚糖（光度法）试剂盒进行比较，评价

考核试剂与对比试剂的一致性。 

参考 EP09-A3[18]中的方法，以考核试剂与对比

试剂检测结果的均值为 X 轴，考核试剂与对比试剂

检测结果的比值为 Y 轴，做偏倚图，并以考核试剂

与对比试剂检测结果比值平均值的 95%区间作为

两检测试剂的一致性界限。 

以考核试剂检测结果为 Y 轴，对比试剂检测结

果为 X 轴，做散点图，计算相关系数 R2（R2＞0.975

可体现一致性良好）。 

2  结果与分析 

2.1  空白限和检出限的确定 

共测试三批次试剂盒，由于样本数量大于 50，

根据表1数据并采用了K-S检验计算可得P1=0.002, 

P2=0.011, P3=0.003，均小于 0.05，因此 3 批空白限

检验均为非正态分布，后续采用非参数分析法来确

定空白限。经计算三批试剂空白估算值分别为

14.17 pg/mL、13.52 pg/mL、13.76 pg/mL，三批试

剂中空白估算最高值为 14.17 pg/mL。检出限方差

齐性检验结果如表 2 所示，P＞0.05，证明各低浓

度样本间方差具有齐性。由表 3 的结果可以得出各

空白样本、低浓度样本之间离散程度较小，分布相

对集中；在不同批次、不同试验日的条件下重复性

较好。检出限估算值由 1.5.1 公式（2）、（3）、

（4）计算得到，三批试剂中检出限最高值为 25.78 

pg/mL。 

参考 EP 文件和临床实际情况，并由表 3 结果

可得空白限验证实验中所有检测值均小于空白限

报告值，检出限验证实验中共有 68 例检测值大于
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检出限报告值，占比 94.4%。因此最终确定空白限

为 14.17 pg/mL，检出限为 25.78 pg/mL。 

 

 

表 1  试剂空白评估结果（pg/mL） 

Tab. 1  Reagent Blank Evaluation Results (pg/mL) 

批

号 

试

验

日 

重

复 

空白

样本-1 

空白

样本-2 

空白

样本-3 

空白

样本-4 

空白

样本-5 

1 

1 

1 8.95 9.97 10.89 9.94 15.97 

2 9.86 12.89 11.02 9.89 13.87 

3 9.92 11.86 9.95 8.97 11.94 

4 7.89 13.86 13.75 10.01 12.96 

2 

1 10.01 9.89 10.91 9.98 11.93 

2 10.85 11.91 9.90 7.01 10.91 

3 9.01 10.86 9.01 12.86 9.96 

4 11.86 9.89 8.87 11.02 11.97 

3 

1 7.87 11.92 10.01 8.90 14.95 

2 9.015 14.47 10.92 9.85 11.85 

3 8.04 12.90 8.01 11.96 10.91 

4 10.87 9.97 10.93 10.99 9.88 

2 

1 

1 9.47 9.64 12.52 11.62 10.47 

2 10.59 10.48 12.51 12.50 9.61 

3 10.65 11.55 11.59 11.64 12.58 

4 11.61 11.59 10.63 9.53 10.63 

2 

1 8.54 12.60 9.45 8.56 14.46 

2 10.48 10.56 11.63 11.48 8.49 

3 11.63 9.45 10.45 12.45 10.46 

4 12.51 8.45 12.52 14.89 11.64 

3 

1 10.48 11.47 13.86 11.54 11.58 

2 11.53 12.59 11.54 10.65 12.59 

3 13.17 10.48 10.58 10.53 12.61 

4 10.46 10.65 10.52 12.59 9.50 

3 

1 

1 10.72 10.82 11.73 11.89 12.80 

2 10.85 11.70 12.83 10.72 11.72 

3 11.77 9.76 10.81 12.70 11.75 

4 9.76 11.80 13.83 12.71 12.83 

2 

1 7.87 10.84 11.70 11.78 9.71 

2 10.71 15.78 10.82 11.85 11.78 

3 12.74 12.79 12.70 10.77 10.82 

4 11.72 11.77 14.71 11.75 10.76 

3 

1 10.83 11.85 10.77 10.80 11.75 

2 12.89 13.68 8.73 10.71 12.70 

3 11.72 10.73 11.86 11.74 9.76 

4 10.76 12.82 12.75 12.88 10.73 

 

表 2  检出限方差齐性检验结果（pg/mL） 

Tab. 2  Limit of detection ANOVA chi-square test results 

(pg/mL) 

试

验

日 

重

复 

低浓

度样

本-1 

低浓

度样

本-2 

低浓

度样

本-3 

低浓

度样

本-4 

低浓度

样本-5 

1 

1 15.12 20.71 26.74 33.74 40.71 

2 14.34 19.84 27.41 31.42 38.95 

3 13.16 21.56 25.26 33.27 38.41 

4 14.65 20.45 27.41 32.75 40.12 

2 

1 14.41 18.47 28.63 30.85 40.15 

2 15.21 22.45 25.41 31.74 39.71 

3 14.07 21.47 25.62 32.04 38.51 

4 13.78 21.63 24.17 32.85 39.62 

3 

1 13.74 22.52 23.89 30.62 41.72 

2 15.36 20.96 24.15 30.74 40.21 

3 14.25 20.41 25.32 30.62 41.26 

4 16.28 20.37 25.87 29.73 42.18 

 

表 3 空白限和检出限分布结果 

Table 3 Distribution results of blank limit and detection 

limit 

性能指标 
平均值±标准差( x s )（pg/mL） 

批次 1 批次 2 批次 3 

LoB 10.79±1.83 11.18±1.40 11.62±1.32 

LoD 17.45±3.21 19.27±2.85 20.36±2.42 

 

表 4  空白限和检出限验证结果 

Tab. 4  Limit of blank and limit of detection validation 

results 

试剂盒批次 天 重复 
LoB (pg/mL) LoD (pg/mL) 

LoB-1 LoB-2 LoD-1 LoD-2 

1 

1 

1 13.25 13.17 27.42 28.54 

2 13.42 12.35 27.36 27.56 

3 13.64 12.89 28.34 27.98 

4 13.85 13.12 28.62 28.53 

2 

1 12.18 12.53 29.54 29.21 

2 13.71 13.04 28.37 28.42 

3 11.89 12.45 28.45 28.57 

4 11.72 12.36 27.89 28.32 

3 

1 13.25 12.88 27.56 28.12 

2 12.56 12.24 27.48 27.36 

3 12.34 12.63 28.75 28.34 
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4 11.75 11.71 25.47 26.53 

2 

1 

1 11.25 11.35 27.85 28.13 

2 11.42 11.52 26.84 25.35 

3 13.24 13.42 27.36 27.42 

4 13.65 13.52 28.53 28.45 

2 

1 13.52 13.89 28.64 28.51 

2 12.41 12.24 28.51 28.43 

3 14.01 13.53 28.39 28.46 

4 12.04 11.78 29.42 29.13 

3 

1 13.42 12.96 29.12 29.37 

2 13.24 12.85 28.17 28.46 

3 13.78 13.54 28.34 27.86 

4 13.25 13.12 28.57 28.65 

3 

1 

1 13.25 12.96 28.42 28.57 

2 13.75 13.72 28.62 28.35 

3 12.42 12.53 28.57 28.17 

4 12.75 12.48 28.36 27.95 

2 

1 11.78 12.01 29.45 28.34 

2 12.45 12.23 29.36 28.75 

3 12.36 12.01 29.76 28.69 

4 12.68 12.36 25.38 26.11 

3 

1 13.24 13.21 27.58 28.34 

2 13.29 13.12 27.35 28.34 

3 13.42 13.56 25.12 26.67 

4 12.89 12.72 28.35 28.53 

 

2.2  线性范围 

通过绘制散点图对线性范围测定数据进行初

步检查，实验过程中无任何操作错误，且通过采用

格拉步斯（Grubbs）法未发现离群点。线性范围评

估如图 2 所示。 

 

图 2  线性范围评估 

Fig. 2  Linear range assessment 

由 图 2 可 知 ， 线 性 拟 合 方 程 为

y=1.0071x-3.7866，其线性相关性在 30~1000 pg/mL 

的线性范围内较好，线性相关系数 R2=0.999＞

0.990。由于设备的实际需求最终将线性范围定为 

31.25~1000 pg/mL。  

对线性范围进行方差分析，在 0.05 的水平下，

斜率显著不同于零。样本检测浓度均值与理论浓度

二者之间的平均数差异具有统计学意义。 

2.3  准确度评估 

准确度是通过回收实验所得到的检测浓度与

理论浓度（真实浓度）的接近程度。实验过程中无

任何操作错误，且仪器处于正常运行状态。由表 5

结果可知，所测的 5 个样本回收率均处于

80%~120%之间，符合临床试验要求。 

2.4  精密度评估 

精密度是在规定条件下所得检测结果的一致

性，一般使用标准偏差（SD）和变异系数（CV）

表示[19]。经检查实验数据未出现离群值。由表 6 结

果可知，低、中、高 3 个不同浓度的样本检测的重

复性、室内精密度和批间精密度的 CV 值均小于

10%，满足预设的要求。 

2.5  干扰实验结果 

EP07-A3[20]中推荐的胆红素的最高浓度为 150 

mg/L，甘油三酯的最高浓度为 2.83 mmoL/L。表 7

结果表明，样本中血红蛋白浓度达到 9 mg/mL、胆

红素浓度达到 230 mg/L、甘油三酯浓度达到 6 

mmoL/mL 时，两种添加干扰物质的样本与未添加

样本的检测结果相对偏差均小于 10%。因此，常见

的干扰物质对真菌葡聚糖的检测结果无干扰。 

 

表 5  回收率检测结果 

Tab. 5  Recovery rate test results 

样本 阴性基质浓度/（pg/mL) 标准品浓度/（pg/mL) 检测浓度/（pg/mL) 理论浓度/（pg/mL) 回收率/% 
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1 40.65 802.17 112.52 116.80 96.3% 

2 42.74 783.54 114.24 116.82 97.8% 

3 48.23 842.31 134.41 127.71 105.3% 

4 45.98 825.32 126.24 123.91 101.9% 

5 50.26 793.86 119.43 124.62 95.8% 

 

表 6  精密度检测结果 

Tab. 6  Precision test results 

样本 检测总均值/（pg/mL) 
重复性 室内精密度 批间精密度 

SDR %CV SDWL %CV SDR %CV 

低值样本 60.24 1.62 2.69% 1.83 3.04% 2.52 4.18% 

中值样本 224.12 6.45 2.88% 5.65 2.52% 7.24 3.23% 

高值样本 500.42 8.42 1.68% 9.52 1.90% 9.21 1.84% 

 

表 7  不同干扰物质对检测结果的影响 

Tab. 7  Influence of different interfering substances on test results 

干扰物质 
浓

度 
健康人血清样本检测浓度均值 pg/mL 

相对偏

差 
真菌感染阳性血清样本检测浓度均值 pg/mL 

相对偏

差 

血红蛋白（mg/mL） 

0 50.24 / 436.25 / 

1 51.25 5.84% 442.25 6.22% 

3 50.26 4.72% 426.85 3.85% 

5 52.02 6.27% 440.12 4.52% 

7 53.20 3.84% 435.28 4.12% 

9 49.25 3.57% 432.75 3.27% 

胆红素（mg/L） 

0 51.23 / 425.12 / 

50 53.14 4.71% 424.32 4.21% 

110 54.14 5.10% 421.15 3.89% 

170 50.36 3.68% 430.25 3.27% 

230 52.01 5.24% 432.96 5.68% 

甘油三酯（mmoL/mL） 

0 50.36 / 437.85 / 

1.5 52.01 4.88% 436.95 4.27% 

2.5 55.23 4.25% 432.67 5.36% 

5 54.01 6.12% 430.67 5.68% 

6 51.23 5.36% 425.96 5.13% 

 

2.6  效果评估结果 

考核试剂与对比试剂检测结果偏倚分析如图 3

所示。由图 3 可知，130 例样本中界外点共有 6 例，

占比为 4.6%，因此 95%以上的考核试剂与对比试

剂检测结果比值在一致性界限内，图 4 中考核试剂

与对比试剂检测结果的线性相关系数 R2＞0.975，

故两种检测试剂具有较好的一致性。 
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图 3  考核试剂与对比试剂检测结果偏倚分析图 

Fig. 3  Bias analysis of the test results of the assessment 

and comparison reagents 

 

 
图 4  考核试剂与对比试剂检测结果相关分析图 

Fig. 4  Correlation analysis of test results between the 

assessment reagents and comparison reagents 

3  结  语 

本研究基于自主研发的全自动生化分析仪以

及配套试剂对(1,3)-β-D-葡聚糖进行了检测，该方法

相比于传统检测方法操作更简便，准确度更高；更

快得到检测结果；可以做到单人单检、随到随检。

该方法可实现临床早期快速诊断以及为危重患者

提供更多的抢救时间。 

本文所使用的(1,3)-β-D-葡聚糖检测方法线性

范围为 31.25~1000 pg/mL，回收率在 80%~120%之

间，符合临床检验的标准；该方法精密度较好，重

复性、室内精密度和批间精密度均小于 10%；空白

限为 14.17 pg/mL，检出限为 25.78 pg/mL，有较好

的灵敏度；干扰实验结果表明常见的干扰物质对 1，

3-β-D-葡聚糖的检测无干扰。通过偏倚分析和相关

性分析显示出与湛江安度斯试剂盒具有良好的一

致性。 

血浆 1，3-β-D-葡聚糖虽能判断有无侵袭性真

菌感染，但不能确定是哪种真菌并且存在假阳性和

假阴性的情况，明确病原菌及药敏试验仍需依靠真

菌培养，这是该方法存在的缺陷之一。该检测方法

可作为 IFI 治疗疗效的监测指标，但为了确定感染

菌种应同时结合真菌培养结果，为临床 IFI 的诊断

和治疗提供更准确的依据。 
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