
升高"

:C0

和
12:

偏低"差异有统计学意义&

!

$

$#$F

'$血

G//

#

:C0

#

12:

诊断儿童病毒感染性疾病的
CJ:

曲线下面

积分别为
$#%!"

#

$#FF"

#

$#FK"

"当
G//

的
];7-8>>

值为
K#"%

@

A

%

H

时"敏感度#特异度分别为
K"#(_

#

F%#._

)当
:C0

的

];7-8>>

值为
(#.$@

A

%

H

时"敏感度#特异度分别为
K.#&_

#

.(#F_

)当
12:

的
];7-8>>

值为
K#"!M!$

'

%

H

时"敏感度#特异

度分别为
(!#"_

#

F.#"_

$

综上所述"

G//

对儿童早期病毒感染有很好的特异度"在

儿童病毒感染初期"

G//

就能快速增高"而
:C0

和
12:

计数

的检测值升高不明显或处于正常水平"以此特点对辅助鉴别诊

断儿童早期病毒感染是个好指标$

12:

计数对诊断儿童早期

病毒感染的特异度和敏感度不够高"但价格低廉"易于操作$

因此
G//

#

:C0

#

12:

联合检测更能体现优势互补"既能对儿

童早期病毒感染进行辅助诊断又能增加新的依据$
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!临床研究!

不同检测系统尿微量清蛋白测定结果的可比性及偏倚评估

黄
!

舒!

!熊海燕!

!洪煜婧"

"

!#

南通市第一人民医院检验科!江苏南通
""($$!

#

"#

南通大学公共卫生学院!江苏南通
""($$!

$

!!

摘
!

要"目的
!

对两种不同检测系统尿微量清蛋白测定结果进行方法比对和偏倚评估!探讨其可比性&方法
!

参照美国临床

和实验室标准化协会"

:HG6

$

R0'-/"

文件要求!以
25]W@3,6VV/<RK$$

全自动免疫分析仪作为比对方法"

J

$!日立
%($$

全自动

生化分析仪为实验方法"

+

$!用患者新鲜尿液分别用上述不同检测系统同时检测微量清蛋白!计算实验方法"

+

$和比对方法"

J

$

之间的相对偏差"

>Q_

$!以卫生部临检中心室间质评允许误差"

R3

$范围的
!

*

"

为判断标准!评价各系统测定结果的可比性&结

果
!

实验系统与比较系统间具有良好的相关性"

6N$#''K

$#比较方法检测结果为"

K$#KlFF#"

$

@

A

*

H

!实验方法为"

K.#'lF%#%

$

@

A

*

H

!经配对设计的
7

检验!差异有统计学意义"

7N'#F$.

!

!

$

$#$!

$!实验方法明显高于比较方法#但以临床可接受性能判断标

准"

GR_

$

!

*

":H6/dKKPR3

$!认为实验系统的检测结果可接受&结论
!

上述不同检测系统检测结果具有较好的相关性!临床可

接受性能评价具有可比性&经过方法对比及偏差评估确定在该实验室使用生化仪替代免疫仪检测是可行的&

关键词"微量清蛋白#

!

方法比对#

!

偏倚评估

!"#

!

!$#&'('

%

)

#*++,#!(%&-.!&$#"$!(#$.#$F&

文献标识码"

/

文章编号"

!(%&-.!&$

"

"$!(

$

$.-$F.K-$&

!!

由于不同检测系统的性能"检测原理#方法等不同"仪器间

可能存在系统误差"在申请临床医学实验室认可时要进行不同

检测系统测定结果的可比性检验和偏倚评估)本科现有贝克曼

库尔特
6VV/<RK$$

全自动免疫分析仪和日立
%($$

全自动

生化分析仪两台仪器"均可检测尿微量清蛋白"为评价两者测

定结果的可比性"需对仪器进行比对"多项报道认为
6V-

V/<RK$$

检测微量蛋白时具有高浓度的自动稀释功能"精密

度#准确度高"线性范围宽$把它作为目标检测系统"将日立

%($$

全自动生化分析仪测定结果与其进行比较"本研究参考

美国临床和实验室标准化协会&

:HG6

'

R0'-/"

文件进行方法

比对和偏差评估$

$

!

材料与方法

$#$

!

检测系统组成

$#$#$

!

检测系统
`

!

贝克曼库尔特公司
6VV/<RK$$

全自

动免疫分析仪及配套试剂#校准品#质控品"采用散射速率法分

析$仪器按尿微量清蛋白标准操作程序进行定标"并判断定标

测试的有效性"存储工作曲线"测试样品根据有效定标工作曲

线计算测试结果$

$#$#%

!

检测系统
Q

!

日立
%($$

全自动生化分析仪"北京利德

曼生产试剂盒$检测类型!双波长"两点终点法)反应方向!上

升)定标方式!

H8

A

*7H8

A

F0

)线性范围!

$

!

"$$@

A

%

H

$

$#%

!

方法

(

K.F

(
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$#%#$

!

样本收集与检测
!

每天收集
"

份&病史相同'新鲜尿液

标本"

!F$$M

A

离心
!$@*,

"分别取上清液"混合"制成
K

份不

同尿微量清蛋白浓度的.微混合样本/$同时在两台仪器上进

行平行双份检测"连续测定
FL

$

$#%#%

!

评估方案前准备
!

包括仪器的常规保养"校准"质控"

样本准备等"严格执行标准操作规程"室内质控在控后进行标

本检测"分别在两台仪器进行检测"先
!

'

K

顺序进行测定"再

K

'

!

顺序重复测定"每日测定均在
"?

内完成$

$#%#&

!

检测方法
!

按照
:HG6

批准的
R0'-/"

文件,用患者样

本进行方法比对及偏倚评估-

*

!

+

"对两种方法检测尿微量清蛋

白结果进行比对"以贝克曼库尔特
6VV/<RK$$

全自动免疫

分析仪作为比对方法&

J

'"日立
%($$

全自动生化分析仪为实

验方法&

+

'"分别用两种不同检测系统同时检测尿微量清蛋

白"作图"计算回归方程"判断两组结果有无差异"依据已建立

的回归方程"以医学决定水平作为自变量&

J]

'"计算因变量

+]

"再依据
J]

和
+]

算出预期偏倚&

L]

'&系统误差"

>Q

'和相

对偏倚&

>Q_

'!

L]N

+

+]cJ]

+

N

+

&

;c!

'

J]̂ 3

+

"

>Q

&

_

'

N

&

L]

%

J]

'

M!$$_

$临床可接受性判断!以卫生部临检中心室

间质评允许误差&

R3

'范围的
!

%

"

为判断标准!当
>Q

&

_

'小于

或等于
!

%

"R3

时"则认为偏倚可接受)当
>Q

&

_

'大于
!

%

"

时"

则认为偏倚不可接受$

$#&

!

统计学处理
!

剔除存在明确人为操作误差的结果$以
.

倍的平均差值为判断限删除离群点"方法内及方法间不应超出

限值"超过限值的即为离群点"所有差值都应删除并补足数据$

明显人为误差的结果予以剔除$两个检测系统尿微量清蛋白

测定结果的统计分析按照
R0'-/"

文件的要求在
G0GG!&#$

上

进行分析"以
!

$

$#$F

为差异有统计学意义$

%

!

结
!!

果

%#$

!

离群点
!

以日立
%($$

全自动生化分析仪使用的透射免

疫比浊法为实验方法&

+

'"贝克曼库尔特公司
6VV/<RK$$

全

自动免疫分析仪法为比对方法&

J

'"

*

为标本编号&

*N!

!

.$

'"

计算每个样本测定结果的均值
J%

和
+%

"样本重复测定值间差

值的绝对值
)J%

和
)+%

"及其与
J%

和
J%

的比值
)J%

和
)+%

"

计算其平均数$结果显示没有超过控制限的值"即方法内#方

法间均无离群点$

%#%

!

相关性

%#%#$

!

线性回归分析
!

以实验方法测定值为
+

轴比较方法

测定值为
J

轴"以
+%

对
J%

作图"得线性回归方程为
+N

!#$.FJ $̂#.KF

"

6N$#''K

两检测系统相关性较好"又
6

#

$#'%F

"表明测定范围已足够宽"误差的影响可忽略不计"可由

数据的范围予以补偿"斜率
Y

和截距
3

可靠$见图
!

$

图
!

!!

重复测定均值的散点图

%#%#%

!

线性回归分析
!

以实验方法测定值
+%

对
J%

作图"得线

性回归方程为
+N!#$.FJ $̂#.KF

"

6N$#''(

两系统重复测定

结果间相关性较好"见图
"

$

%#%#&

!

两方法间比较
!

以
+%cJ%

对
J% +̂%

%

"

作图"结果
+%

普

遍高于
J%

"两方法间结果存在差异"方法间存在系统误差"随

待测标本浓度的增高"差异越大"见图
&

$

图
"

!!

各次测定结果的散点图

图
&

!!

两种方法测定均值之差对两种方法测定

均值之和一半的偏倚图

%#%#'

!

两检测系统比较
!

以实验方法测定结果"

+%

与&

+%^

J%

'%

"

的差值对&

J%̂ +%

'%

"

作图"两检测系统测定值间存在

差异"即方法间结果存在差异"且随待测标本浓度的增高"差异

越大"见图
.

$

图
.

!!

偏倚图

%#&

!

实验方法检测系统可接受性能评价
!

按
:H6/dKK

&

"$$&

'

要求"尿微量清蛋白分析允许最大总误差&

PR3

'为
l"$_

"医

学决定水平
H5D59!N"F@

A

%

H

和
H5D59"N!$$@

A

%

H

$将尿微

量清蛋白的
J:

代入回归方程"计算
>Q

#

>Q_

"得
>Q_

分别为

(#._

"

F#$_

"参考临床可接受性能的判断标准&

>Q_

$

!

%

"

:H6/dKKPR3

'"均可接受$

%#'

!

两方法均值比较结果
!

比对方法检测结果为&

K$#Kl

FF#"

'

@

A

%

H

"实验方法为&

K.#'lF%#%

'

@

A

%

H

"经配对设计的
7

检验"差异有统计学意义&

7N'#F$.

"

!

$

$#$!

'"实验方法明显

(

'.F
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高于比较方法$

&

!

讨
!!

论

!!

尿微量清蛋白曾被认为是高血压#糖尿病等疾病所致肾功

能损害的表现*

"-&

+

$而目前的学说认为"尿微量清蛋白是由于

全身血管的渗漏而非特定的肾脏损害所致*

.

+

$在检测方面随

机尿较为常用"但影响因素较多"若同时检测尿肌酐"因每日肌

酐排除量相对恒定"用尿微量清蛋白与肌酐比值可避免尿量等

变化对结果的影响$其比值对肾病的早期诊断有重要价

值*

F-(

+

$尿微量清蛋白%肌酐比值的升高与全身血管内皮细胞

的病变是同步的"是全身或局部炎性反应的指标"是血管内皮

细胞改变的早期征象"与血管病变的发生密切相关*

%-K

+

$已有

国外研究表明尿微量清蛋白与肌酐比值与心血管疾病的严重

程度密切相关"是心血管疾病的独立危险因素及预测因子之

一"并且与心血管疾病意外病死率密切相关*
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+

$

"$$!

年美国

糖尿病协会尿讨论认为微量清蛋白%尿肌酐比值可代替
".?

尿检测"后逐渐被临床广泛应用*

!!

+

$放射免疫分析最早用于

测定尿微量清蛋白"其精确度#灵敏度均高"存在放射性污染及

特殊仪器需要等缺陷"开展受到限制$随后商品给的尿微量清

蛋白检测试剂品种繁多$以速率散射浊度为代表的
6VV/CR

免疫浊度分析仪"其精密度#准确度高"还具有快速#方便等优

点"是目前应用最为广泛的一种方法$基于全自动生化分析仪

使用的透射免疫比浊法试剂的研发"为尿微量清蛋白的检测开

辟了另一途径$而肌酐的检测目前临床实验室的常用方法为

生化仪的苦味酸速率法和肌氨酸氧化酶法$随着临床医生对

尿微量清蛋白临床意义的认识逐渐加深"尿微量清蛋白%尿肌

酐比值增高从监测肾损害"逐渐被临床广泛应用于协助早期发

现心血管疾病的风险$随之而来的是尿微量清蛋白检测标本

的不断增加"尿微量清蛋白测定目前主要采用贝克曼库尔特

6VV/<RK$$

特定蛋白分析系统$而肌酐的检测多用全自动

生化分析仪$这样就出现一个指标要运用两种仪器检测的情

况$基于全自动生化分析仪可使用透射免疫比浊法检测尿微

量清蛋白"可避免上述麻烦"但尿微量清蛋白检测结果的准确

性和一致性越来越多地引起大家的关注$由于方法学的差异"

以及采用的参考测量程序和校准品溯源性的不同"将会导致检

测结果存在一定的差异$不同检测系统测定同一份尿液中的

微量清蛋白浓度往往不具有可比性$因此"应对不同检测系统

尿微量清蛋白测定结果进行方法比对和偏倚评估$

本研究根据
:HG6R0'-/"

文件的流程"对两检测系统测

定结果进行比对"结果显示!方法内#方法间没有离群值"重复

性好"相关性好&

6N$#''K

'"偏差估计显示"两种检测系统测定

结果间的差异较为显著"如图所知!两种方法结果存在差异"直

接比较两种方法所得的检测结果并不一致"透射免疫比浊法的

检测结果要高于散射速率法结果"浓度越高"差异越大$根据

前述图形分析及相关回归分析可知"在分析范围内检测医学决

定水平浓度的尿微量清蛋白的相对偏差较小"可满足临床要

求"高值标本可稀释或减量检测"也可根据回归方程对检测结

果进行系数调整"确保两方法间的一致性与可比性$
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探讨急性脑梗死患者血清
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选择素水平和血小板聚集功能在脑梗死发病中的意义!及其在不同病情下的动

态变化和临床意义&方法
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选取急性脑梗死患者
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例作为脑梗死组!体检健康者
.$

例作为对照组&根据神经功能的缺陷程度

将急性脑梗死患者分为轻型"
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例$%中型"
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例$%重型"
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例$&测定不同组别的
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选择素水平和血小板聚集功能&结果
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脑梗

死组
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选择素%血小板聚集率明显高于对照组!差异有统计学意义"
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$&中型和重型患者
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选择素和血小板聚集率与脑梗死

组轻型患者组比较明显升高!差异有统计学意义"
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$&结论
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血小板聚集功能增强是脑梗死发病的重要机制!脑梗死患者急

性期
0

选择素水平升高!且与患者病情轻重有重要关系&测定
0

选择素和血小板聚集率有利于脑梗死的早期诊治及判断预后&
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急性脑梗死与多种因素共同参与有关"发病机制复杂"是

老年患者的常见病和多发病$通常在脑梗死形成中最早发生

的是血小板的活化"他是脑梗死发生的始动因素"在其发展中

有重要意义*
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