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!临床研究!

根据
3SVQU0.$1*

文件对两种方法检测降钙素原的可比性分析

王秋慧+

!李
!

娜%

!张和平+

!云发超*

"

+,

解放军第四七四医院检验科!新疆乌鲁木齐
O*--+*

#

%,

解放军第四五一医院检验科!陕西西安
?+--)=

#

*,

石河子大学医学院
%-+*

级医学检验系!新疆石河子
O*%---

$

!!

摘
!

要"目的
!

分析降钙素原"

036

$的检测结果在不同方法间的可比性%方法
!

参照美国临床和实验室标准化研究所
U0.$

1*

文件进行方法学比对和偏倚评估!用化学发光法和免疫透射比浊法分别测定
=-

份标本的
036

水平!通过广义极端学生化偏

差"

UVY

$法检验离群值点!选用最佳回归模型拟合回归方程!并计算医学决定水平处的偏倚%结果
!

在散点图中未见异常值点!

UVY

法检验未发现离群值点#化学发光法和免疫透射比浊法检测结果相关性良好"

2

%

%

-,.)

$#在
036

的医学决定水平处"

-,)-

&

%,--

&

+-,--<

H

'

/S

$!试验方法和参比方法的偏倚均小于可接受标准%结论
!

免疫透射比浊法测定
036

的偏倚可接受!化学发光

法和免疫透射比浊法测定
036

的结果具有可比性%

关键词"降钙素原#

!

化学发光法#

!

免疫透射比浊法

!"#

!

+-,*.&.

"

>

,"99<,+&?*$=+*-,%-+?,%%,-=O

文献标识码"

1

文章编号"

+&?*$=+*-

"

%-+?

$

%%$*+.O$-*

!!

降钙素原$

036

&是一种无激素活性的降钙素前肽物质#由

++&

个氨基酸组成#相对分子质量为
+*i+-

*

)在健康人血清

中#

036

水平较低#一般低于
-,+-<

H

"

/S

'

+

(

)血清
036

水平

的升高与细菌感染密切相关#在全身系统性严重感染早期#

036

即可升高#在病毒性感染及局部细菌感染而无全身表现

时#

036

仅轻度升高)

036

已被用作全身严重感染或败血症

时的一个重要观察指标'

%

(

)目前#各种
036

检测设备及试剂

大量出现#不同检测系统是否具有可靠溯源性#其检测结果能

否为临床提供有效的诊断依据还需进一步研究)本研究参考

美国临床和实验室标准化研究所$

3SVQ

&最新发布的
U0.$1*

文件'

*

(

#以免疫透射比浊法为试验方法#以化学发光法为参比

方法#对两种方法的
036

检测结果进行可比性分析'

=$)

(

)

A

!

资料与方法

A,A

!

标本来源
!

选取解放军第四七四医院重症医学科*肾病

内科*小儿科*呼吸科*神经科等送检血清标本进行研究#研究

时选择覆盖医学决定水平范围的标本'

&

(

#弃去溶血*脂血*黄疸

标本#标本的
036

水平在检测仪器线性范围内#标本数量和浓

度满足
U0.$1*

文件要求)

A,B

!

仪器与试剂
!

瑞士罗氏公司的
3@'B9U&-+

全自动电化

学发光免疫分析仪及专用配套试剂$批号为
+OO*?)$-*

&#深圳

迈瑞公司的
PV$%---!

全自动生化分析仪#北京九强公司的检

测试剂*校准品及质控品$批号均为
+&$-&-O

&)

A,C

!

方法

A,C,A

!

标本检测
!

采集静脉血#

*---;

"

/"<

离心
*/"<

后上

机检测)检测前对
3@'B9U&-+

全自动电化学发光免疫分析仪

和
PV$%---!

全自动生化分析仪进行保养#采用校准品进行校

准#使两仪器处于最佳工作状态)按照
U0.$1*

文件要求#同

时采用化学发光法和免疫透射比浊法对每份标本各测定
+

次#

每天检测
O

份标本#连续检测
)F

)每种方法获得
=-

个有效的

检测结果#共有
O-

个试验数据)

A,C,B

!

数据作图
!

绘制散点图*频数分布图和偏差图)散点

图是以化学发光法的测量值为
E

轴#以免疫透射比浊法的测

量值为
%

轴#从图中可以看出测量值的大致变化趋势)偏差

图分为数值偏差图和排序偏差图#其中
E

轴为化学发光法的

测量值#

%

轴为免疫透射比浊法与化学发光法的差值)数值偏

差图用来观察两种方法间测量值的差异分布#排序差异图可以

解决在试验中出现的差值成比例变化而造成差异难以判断的

问题)

A,C,C

!

离群值检测
!

参照
U0.$1*

文件要求#通过广义极端

学生化偏差$

UVY

&法检验离群值点'

?

(

#具体步骤!$

+

&依据所测

+

O.+*

+

国际检验医学杂志
%-+?

年
++

月第
*O

卷第
%%

期
!

Q<:RSB'!8F

!

2@A8/'8;%-+?

!

T@C,*O

!

2@,%%



的
=-

组数据#计算'$

%$E

&"

E

(的平均值和标准差%$

%

&根据平

均值和标准差计算最大偏倚$

UVY"

&%$

*

&根据试验标本数量#

计算临界值$

2

"

&%$

=

&若
UVY+

%2

+

#则认为该观察值是异常值%

排除后需进行第二个最大偏倚的计算和比较%$

)

&排除离群值

后#补充数据#达到规定标本数量要求)

A,C,D

!

方法比对与偏倚估计
!

计算在医学决定水平处的偏

倚#以相对偏倚小于
f+)[

为可接受标准)用化学发光法和免

疫透射比浊法测得的
036

值计算回归分析的相关系数$

2

&#若

2

&

-,.?)

则认为标本浓度范围合适)将
036

医学决定水平

代入方程#计算化学发光法和免疫透射比浊法间的相对偏

倚'

O

(

)

A,D

!

统计学处理
!

用
!"E;@9@I:UKE8C%--?

*

V0VV+?,-

和

!8FEBCE+?,-

软件进行统计学处理#回归和偏倚分析采用
7SV

模型计算)

B

!

结
!!

果

B,A

!

离群值检测结果
!

根据化学发光法和免疫透射比浊法测

得的
036

值绘制散点图#图中未见异常值点)进一步采用

UVY

法检验#结果未发现离群值点
UVY

法也未发现离群值)

见图
+

)

图
+

!!

两种方法检测血清
036

水平的散点图

B,B

!

方法比对与偏移评估
!

化学发光法和免疫透射比浊法检

测结果相关性良好$

2

%

%

-,.)

&#其差值为恒定变异系数变化)

拟合后回归方程为
% +̀,+*)*Eh-,-*&=

)

036

的医学决定

水平为
-,)-

*

%,--

*

+-,--<

H

"

/S

#将医学决定水平分别带入回

归方程进行计算#化学发光法和免疫透射比浊法在上述医学决

定水平处的偏倚均小于可接受限)两检测结果差值多数分布

在
-,--

$

-,=-

内)见表
+

*图
%

$

=

)

图
%

!!

两种方法测定
036

结果的频数分布图

图
*

!!

两种方法测定
036

结果的浓度偏倚排序图

图
=

!!

两种方法测定
036

结果的百分比差值排序偏差图

表
+

!!

两种方法在医学决定水平处偏倚比较

回归模型 回归方程
医学决定水平

$

<

H

"

/S

&

估计值

$

<

H

"

/S

&

$医学决定水平
g

估计值&"

%

$

<

H

"

/S

&

绝对偏倚

$

<

H

"

/S

&

相对偏倚

$

[

&

可接受范围

$

[

&

是否可接受

7SV % +̀,+*)*Eh-,-*&= -,)- -,)* -,)+) -,-* ),O- f+)

接受

%,-- %,%* %,+%- -,+% ),&- f+)

接受

+-,-- ++,*% +-,&&- +,*% +%,=- f+)

接受

C

!

讨
!!

论

!!

随着检验医学的不断发展#检验技术*检验项目不断增加#

同一项目可能会出存在不同的检测方法#同一实验室也将面临

不同检测方法*检测系统间检测结果的一致性问题)同时#不

同检测方法的比对文件也在与时俱进)化学发光法是世界公

认的
036

检测方法#通过免疫透射比浊法与之进行可比性分

析#能为方法学间*实验室间的结果互认提供可靠的依据)

3SVQ

于
%-+*

年
O

月发布
U0.$1*

新版本文件#国内暂未在临

床生化方法学比对中普遍应用)本试验以化学发光法为参比

方法#免疫透射比浊法为试验方法#采用最新的
U0.$1*

文件

评估其可比性和在医学决定水平处的可接受性)

有研究指出#血清
036

水平大于
-,)-<

H

"

/S

时需要高度

警惕金黄色葡萄球菌感染心内膜炎的可能#血清
036

水平小

于
-,)-<

H

"

/S

时可基本排除感染的可能'

+-$++

(

)曹艳林等'

+%

(

研究将
%,--<

H

"

/S

作为血清
036

诊断肺炎及脓毒症的临界

点#血清
036

水平大于
+-,--<

H

"

/S

时预示全身性炎症造成

器官功能紊乱的高风险#提示需要立即进行抗菌药物治疗)近

期研究表明#血清
036

水平小于
?,--<

H

"

/S

时提示脓毒症患

者预后良好'

+*$+=

(

)因此在医学决定水平处结果判读的准确性

是非常必要的)本研究中#选取的标本的
036

水平在检测仪

+

..+*

+

国际检验医学杂志
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年
++

月第
*O

卷第
%%

期
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器线性范围内#标本数量和浓度满足
U0.$1*

文件要求#检测

结果显示!在散点图中未见异常值点#

UVY

法检验未发现离群

值点%化学发光法和免疫透射比浊法检测结果相关性良好

$

2

%

%

-,.)

&#其差值为恒定变异系数变化%在以上不同的
036

医学决定水平处#化学发光法和免疫透射比浊法的偏倚也均小

于可接受标准)

化学发光法检测
036

的原理是采用双抗体夹心法使复合

体化学发光#并通过光电倍增器测量发光强度#然后通过定标

曲线计算得到检测结果)免疫透射比浊法检测
036

的原理主

要是采用超敏性
036

胶乳颗粒反应法#在波长
&--</

处检测

反应液吸光度#其变化程度与标本中的
036

水平成正比)由

于检测原理的不同#有可能导致检测结果有一定的差异#但两

种方法的差异较小)本研究结果显示#用免疫透射比浊法测定

036

具有较好的可比性#其检测结果可被临床接受)

综上所述#免疫透射比浊法测定
036

的偏倚可接受#化学

发光法和免疫透射比浊法测定
036

的结果具有可比性)

U0.$

1*

文件较以前的几个版本有了较大的改变#其操作性更强*试

验设计更合理*统计分析更为科学*适用性也更广#主要可用于

*

个方面'

+)

(

!$

+

&临床实验室试验方法与参比方法间的比对%

$

%

&厂家新建立的测量方法与参比方法间的相关性研究%$

*

&厂

家对新建立的测量方法比对申明标准确认)
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