
作者简介!孙飞#男#检验技师#主要从事检验医学方法学评价研究'

!论
!!

著!

Q77g0Q>U!(((

化学发光分析系统检测白细胞介素
,&

的性能验证

孙
!

飞!崔天盆!赵
!

岚!陈家逸!王艳艳

"武汉市第一医院检验科!湖北武汉
='((''

$

!!

摘
!

要"目的
!

验证
Q77g0Q>U!(((

化学发光仪分析系统定量检测白细胞介素
,&

"

QT,&

$的性能%方法
!

按国际标准化组织

"

Q*1

$

!$!%8

实验室认可的要求!收集血清标本进行
QT,&

检测!验证
Q77g0Q>U!(((

化学发光仪分析系统定量检测
QT,&

的精密

度&准确度&线性范围&临床可报告范围及正常参考区间!评估其检验效能%结果
!

高值与低值标本的日间变异系数"

)W

$分别为

&#="P

&

!#8<P

!批内
)W

分别为
'#=(P

&

'#%"P

#标准品检测值相对偏倚"

O*#/P

$为
(#8!P

#回归方程(

D\(#8%&+_<#!

"

4

"

\

(#888

!

C

#

(#($

$#稀释至
"<

倍!回收率在
8<P

!

!((P

之间!临床可报告范围为
"

!

"<(((

B-

'

3T

#

8$P

参考区间为
(

!

$#'

B-

'

3T

%结论
!

该系统检测性能符合厂家声明!满足临床实验室质量要求%

关键词"白细胞介素
,&

#

!

化学发光#

!

性能验证

!"#

!

!(#'8&8

"

9

#2::;#!&<',=!'(#"(!$#!'#("=

文献标识码"

5

文章编号"

!&<',=!'(

"

"(!$

$

!',!%$%,('

;.+4'(

3

.,/',$*&0.:.,5/50*+5'&'/+4.(.+.0+5'&'/5&+.,).%U5&OD8

-

%15&

6

#;;JY#WE?MMM04.$5)%$5&.10.&0.(.+.0+5'&1

-

1+.$

-"$Q(*

#

)"*E*#$

6

($

#

&'#21#$

#

)'($.*#

?

*

#

G#$

%

D#$

?

#$

$

I(

6

#43J($32

H

)5*$*<#51#O24#324

?

#

G"'#$:20!!2/

6

*3#5

#

G"'#$

#

!"O(*='((''

#

)'*$#

&

781+,*0+

!

"8

9

.0+5:.

!

>?M@C2I

H

DE@

B

@CI?C3.;J@?I

f

F.;D2D.D2M@G@D@JD2?;?I2;D@C/@FV2;,&L

H

F:2;

-

Q77g0Q>U!(((JE@32/F32,

;@:J@;J@.;./

H

e@C#;.+4'(1

!

5JJ?CG2;

-

D?DE@C@

f

F2C@3@;D:?IQ;D@C;.D2?;./1C

-

.;2e.D2?;I?C*D.;G.CG2e.D2?;

$

Q*1

&

!$!%8

#

:@CF3

:

B

@J23@;K@C@J?//@JD@G.;G/@M@/:?IQT,&K@C@G@D@JD@G#>E@

B

C@J2:2?;

#

.JJFC.J

H

#

.;./

H

D2J./3@.:FC@3@;DC.;

-

@

#

C@

B

?CD.L/@C.;

-

@

.3G;?C3./C@I@C@;J@C.;

-

@?I

f

F.;D2D.D2M@G@D@JD2?;?I2;D@C/@FV2;,&L

H

F:2;

-

Q77g0Q>U!(((JE@32/F32;@:J@;J@.;./

H

e@CK@C@

M@C2I2@G

#

.;G2D:

B

@CI?C3.;J@K.:@M./F.D@G#<.1%)+1

!

>E@J?@II2J2@;DM.C2.D2?;

$

)W

&

?IL@DK@@;,G.

HB

C@J2:2?;?IE2

-

E.;G/?KM./F@

K.:&#="P.;G!#8<PC@:

B

@JD2M@/

H

#

.;GDE.D?IK2DE2;,CF;

B

C@J2:2?;K.:'#=(P.;G'#%"PC@:

B

@JD2M@/

H

#S?3

B

.C@GDE@D@:DC@,

:F/D:K2DEDE@D.C

-

@DM./F@:

#

DE@O*#/P K.:(#8!P#>E@C@

-

C@::2?;@

f

F.D2?;

!

D\(#8%&+_<#!

$

4

"

\(#888

#

C

#

(#($

&

#b2DE"<

D23@:G2/FD@G

#

DE@C@J?M@C

H

C.D@K.:IC?38<PD?!((P

#

.;GDE@J/2;2J./C@

B

?CD.L/@C.;

-

@K.:"D?"<(((

B-

"

3T#>E@8$PC@I@C,

@;J@2;D@CM./C.;

-

@GIC?3(D?$#'

B-

"

3T#='&0)%15'&

!

>E@

B

@CI?C3.;J@?IDE2::

H

:D@33@@D:DE@3.;FI.JDFC@C]:G@J/.C.D2?;

#

.;G

J?F/G:.D2:I

H

DE@

f

F./2D

H

C@

f

F2C@3@;D:?IJ/2;2J.//.L?C.D?C

H

#

>.

-

2',(1

!

2;D@C/@FV2;,&

%

!

JE@32/F32;@:J@;J@

%

!B

@CI?C3.;J@M@C2I2J.D2?;

!!

国际标准化组织$

Q*1

&

!$!%8

!

"(!"

对技术要求的检验过
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是体内主要由单核
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巨噬细胞(血管内皮细胞(

>

淋巴

细胞(成纤维细胞和心肌细胞等多种细胞产生的一种具有多种

生物活性的前炎性分子#是由
"!"

个氨基酸组成的具有多种生

物学功能的糖蛋白'作为机体复杂的细胞因子网络中的成员

之一#它参与机体的各种病理生理过程#可以促进肝脏合成急

性期蛋白#激活
>

淋巴细胞#并诱导
N

淋巴细胞的终末期分

化#使之成为具有分泌免疫球蛋白功能的免疫活性细胞)
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'在

败血症(自身免疫性疾病(淋巴瘤(获得性免疫缺陷综合征(酒

精性肝病(感染等疾病及移植排异过程中
QT,&

在血清或血浆

中浓度均可升高'因此
QT,&

的定量检测结果对于临床辅助诊

断和基础研究都有重要意义#因而验证和评价其方法学性能指

标非常有必要'

检验科通过精密度和准确度验证试验#了解检测系统的总

误差$

>U
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>U

是评估检验科检验质量切实可行的指标之一'

它的大小由检测系统的精密度和准确度决定#分别通过不精密

度和不准确度表示#且分别反映随机误差和系统误差)
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'本次

精密度验证试验选择高低
"

个不同浓度的样品#低值标本平均
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倍#具有较好的临床

代表性'其检测结果
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与厂家给出的基本相符#低浓度检

测结果
)WP

和批内
)WP

均低于厂家给出的
)WP

#表明检测

系统在同日内#检测生物参考区间附近的低浓度标本稳定可

靠#不同日间检测结果变化稍大可能与检测环境有一定的关

系'准确度验证试验结果
O*#/P

为
(#8!P

#约为
)WP

的一半#

满足相关要求#其结果可以接受'但选择仪器定值校准品进行

评估#检测结果有一定的局限性#且检测值较大#不具代表性#

有条件可以购买稳定性较好的定值标准品或质控品进行试验'

对分析测量范围线性进行验证所选择的
"

个标本最好接

近仪器高(低限值#此次选择低值为
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(高值为
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'
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个样品各进行
'

次测定#以均值表示
"

个标本测定

结果'依照比例配制系列评价样品浓度#并计算各试验样品内

含分析物的预期值'将每个系列评价样品检测
'

次取平均值

为相应评价样品的检测值%以预期值对检测值作图#所有试验

点在坐标图上呈直线趋势#回归方程中
L

为
(#8%&

#在
(#8$
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!#($
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范围内%

.

为
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#与
(

比较接近#可直接判断该

测定方法分析测量范围在低(高限值浓度之间#即厂家给出的

分析测量范围可信'

对于检测值极高的标本#如检测结果大于上限$

!(((

B-

"

3T

&#临床或基础试验需要了解确切的检测值或需要连续监测

QT,&

变化情况#就要进行稀释检测'本次试验选择接近分析测

量上限附近的患者标本#倍比稀释
"<

倍后回收率仍然在可接

受范围内#表明分析系统的临床可报告范围至少包括
"
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#比厂家给出的范围要大#且能够满足本科室

需求'

参考区间是参考值分布的中间
8$P

区间)

"

*

'

QT,&

检测只

有参考区间上限具有临床意义#故参考区间为
(

至参考上

限)

!

*

'不同分析系统(不同地区(不同人群的生物参考区间有

差异#故理想情况下每个新的测试项目开展前或其分析方法学

改变甚至患者人群改变时#都需要进行生物参考区间的测定#

甚至要给出不同人群如不同性别人群(不同年龄层人群等的不

同参考区间)

8

*

'由于参考区间检测成本较高#检验科实验室往

往选用国家统计发布(厂家检测给定或者本地区高等级医疗机

构应用过的参考区间#选用时仍需要进行适当的验证#其中选

择恰当的参考个体是参考区间验证试验的关键'检验科可选

择无系统疾病#健康的男(女参考标本
"(

份进行参考区间验

证#有性别(年龄差异的#需分组验证'统计各参考个体检测

值#与引用的参考区间比较#计算比率$

4\

检测值在引用参考

区间的参考个体数"总的参考个体数&'

4

#

8(P

#分析查找原

因后重新进行参考区间验证试验或需进行参考区间的确立试

验%

4

'

8(P

#不能说明该参考区间不符合本科室应用#故验证

结果可以接受#可以引用该参考区间'本次验证选择
!(=

份标

本#

8$P

的标本检测数据在
(

!

$#'

B-

"

3T

范围内#而厂家给

出的参考区间为
(

!

$#8

B-

"

3T

#符合厂家声明#验证通过'

综上所述#由验证结果可以认为西门子
Q77gTQ>U!(((

化学发光分析仪检测
QT,&

的方法学性能良好#能够为临床提

供准确可靠的检验结果#也可以适应科研试验的需求'
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合检测的灵敏度达
8&#=%P

%如
'

种抗体全部阳性判断为阳

性#则三者联合检测的特异度高达
8%#8%P

#高特异度表明三

者联合检测对
0)S

的诊断具有重要临床价值'在
0)S

患者

中
4D.,Q

-

6

(

UN05!,Q

-

5

(

YS5,Q

-

5

抗体出现全阳性的构成比

为
$&#"$P

#而
&%%

例健康人中无一例检出三者全阳性#表明
'

种抗体全阳性预示着患
0)S

的风险极高#

'

种抗体全阴性预

示着患
0)S

的风险极低#而单一抗体阳性预示的风险度相对

较低'

4D.

蛋白是
UN

病毒由潜伏期到裂解期#即早期
N4T̀/

基

因编码的产物#是
UN

病毒由潜伏期转向裂解期的关键性调控

因子#引发
UN

病毒裂解感染'

UN

病毒抗体主要分为
Q

-

5

和

Q

-

6

两类#通常
Q

-

5

类抗体对检测样品的特异度较
Q

-

6

类抗体

高#但灵敏度偏低'将
4D.

蛋白的
Q

-

5

和
Q

-

6

抗体检测性能进

行比较#结果显示
4D.,Q

-

6

检测灵敏度较高'有研究报道#

Q

-

6

更适合作为检测抗体进行筛查#

4D.

蛋白抗体
Q

-

6

成为一个较

新的
0)S

早期诊断的分子靶标)
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*

'本研究显示#

0)S

组
4D.,

Q

-

6

的相对吸光度值$

'#!'"^"#=%%

&明显高于对照组#

4D.,

Q

-

6

的检测灵敏度(特异度较高#与
YS5,Q

-

5

(

UN05!,Q

-

5

相似'

本研究发现
0)S

组中有
!(

例患者三项抗体为全阴性#其

中
&

例病理诊断为鼻咽腺癌'钟碧玲等)

%

*研究提示#鼻咽腺癌

与
UN

病毒感染的关系并不明显'笔者在血清研究中认同该

观点#但因为病例数少#还需要更大样本量的研究进一步明确'

综上所述#
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5
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4D.,Q

-

6

(

UN05!,Q

-

5

三者联合检测

可以明显提高特异度及阳性率#从血清学方法上更好地避免误

诊和漏诊#对中山地区
0)S

的早期诊断具有重要的临床意义'

然而#需要指出的是
UN

病毒抗体阳性仅能说明感染过
UN

病

毒#而
UN

病毒感染不一定发展为
0)S

'

UN

病毒的上述
'

种

抗体联合检测#可对尚未获得病理确诊但疑似
0)S

者#做进一

步协助诊断'
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