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两台仪器检测ＮＴｐｒｏＢＮＰ结果比对分析

徐文莉，李　康，廖长征（深圳市龙岗中心医院中心实验室　５１８１１６）

　　【摘要】　目的　通过Ｃｏｂａｓｈ２３２和ＲｏｃｈｅＥｌｅｃｓｙｓＥ１７０测定Ｎ末端前脑钠肽（ＮＴｐｒｏＢＮＰ）的方法比对，探讨

两台仪器间测定数据是否具有可比性和一致性。方法　依据美国国家临床实验室标准委员会ＥＰ９Ａ２文件要求，

对两台仪器检测结果进行比对和偏差评估。结果　Ｃｏｂａｓｈ２３２与ＲｏｃｈｅＥｌｅｃｓｙｓＥ１７０相比较，狉
２
≥０．９５，相对偏倚

小于１２．５％。结论　两台仪器测定具有很好的相关性，结果具有可比性。
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【犓犲狔狑狅狉犱狊】　ＮＴｐｒｏＢＮＰ；　ＰＯＣＴ；　ｍｅｔｈｏｄｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ

　　Ｎ末端前脑钠肽（ＮＴｐｒｏＢＮＰ）是由完整的心肌细胞合

成、分泌的一种肽激素，并广泛分布于脑、心、肺及脊髓等机体

组织器官，是极具临床意义的心肌标志物。在对疑似急性冠状

动脉综合征患者进行早期危险分层和决定治疗对策时，原则上

应在综合症状、物理检查、心电图发现和心脏标志物检测结果

的基础上进行。但是，心脏标志物，包括肌钙蛋白（ｃＴｎ）、ＮＴ

ｐｒｏＢＮＰ、Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）都是非常理想的危险分层标志物，

对于临床的治疗指导和监测都起着非常重要的作用。如果有

心脏标志物即时检验（ＰＯＣＴ）的结果，将大大减少猝死和其他

心脏事件的发生，降低治疗的危险，及时地挽救患者生命。

ＰＯＣＴ即床旁检验，是一种快速简便、效率高、周期短的检验

方法［１］。Ｃｏｂａｓｈ２３２型ＰＯＣＴＮＴｐｒｏＢＮＰ测定仪体积小、操

作简便快捷，能够在短时间内获得结果，可以满足临床早期诊

断和及时判断疗效的需要。根据卫生部印发的《医疗机构临床

实验室管理办法》中医疗机构应当对床旁临床检验项目与临床

实验室相同临床检验项目常规临床检验方法进行比对，以保证

结果的一致性［２］。本文按照美国临床实验室委员会（ＮＣＣＬＳ）

ＥＰ９Ａ２文件
［３］的要求对 ＰＯＣＴ仪 Ｃｏｂａｓｈ２３２测定的 ＮＴ

ｐｒｏＢＮＰ与ＲｏｃｈｅＥｌｅｃｓｙｓＥ１７０测定结果进行比较分析。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　ＲｏｃｈｅＥｌｅｃｓｙｓＥ１７０全自动电化学发光分

析仪、ＲｏｃｈｅＣｏｂａｓｈ２３２检测仪；ＲｏｃｈｅＣｏｂａｓｈ２３２试剂、校准

品与质控品均由该仪器厂家提供，ＲｏｃｈｅＥ１７０试剂、校准品由

该仪器厂家提供，质控品为ＢＩＯＲＡＤ质控。

１．２　实验方法

１．２．１　质量控制　检验人员应熟悉仪器的标准操作规程、试

剂的定标与质控，熟悉评价方案，按照 ＳＯＰ文件完成室内

质控。

１．２．２　检测原理

１．２．２．１　ＮＴｐｒｏＢＮＰ（ＲｏｃｈｅＥｌｅｃｓｙｓＥ１７０）　待测标本中的

ＮＴｐｒｏＢＮＰ与生物素化的抗 ＮＴｐｒｏＢＮＰ单克隆抗体和钌

（Ｒｕ）标记的单克隆抗体混匀，形成夹心复合物，再与加入链霉

亲和素包被的微粒结合后，反应混合液吸到测量池中，微粒通

过磁铁吸附到电极上，未结合的物质被清洗液洗去，电极加压

后产生化学发光，通过光电倍增管进行测定。

１．２．２．２　ＮＴｐｒｏＢＮＰ（Ｃｏｂａｓｈ２３２）　检测包含两种分别拮抗

ＮＴｐｒｏＢＮＰ分子的单克隆和多克隆抗体，其中一个为金标，另

一个用生物素标记。在血样中该两个抗体包裹 ＮＴｐｒｏＢＮＰ

形成一个三明治复合物。血样中去除红细胞后，血浆亦于检测

区被过滤除去，检测区中含有金标的 ＮＴｐｒｏＢＮＰ复合物堆积

显现出红线（信号线）剩余的金标抗体堆积形成质控线，提示测

定有效。信号线的强度与ＮＴｐｒｏＢＮＰ浓度呈正比。

１．２．３　标本　按照ＥＰ９Ａ２文件要求，每天选取８份新鲜血

液标本，肝素锂抗凝，床旁检验后，将该标本与检测结果一同送

实验室，立即离心（３０００ｒ／ｍｉｎ离心５ｍｉｎ）分离血浆上机检

测，该标本要求覆盖分析方法的线性范围，包括高、中、低３个

水平，每个标本检测两次，在样本的双份测定中，制订第１次测

定顺序１，２，３，４，５，６，７，８；按反向检测第２次８，７，６，５，４，３，２，

１；消除交叉污染及在一批内双份测定结果的偏倚，连续５个工

作日，共分析４０个样本。

１．３　数据处理

１．３．１　离群性检验　按照 ＮＣＣＬＳ中ＥＰ９Ａ２进行两台仪器

测定值的离群判断。方法内离群点的检验：计算每份样品每台

仪器测定值间的差及其均值，以４倍均值为限，超出限值的即

为离群点；方法间离群点的检验：计算两方法间成对结果的差

值及其均值，以４倍均值为限，超出限值的为离群点，若仅有一

个离群点应该剔除，有一个以上离群点须检查原因，判断是否

保留，若原因不清应用一批新标本重新评价，凡剔除的应另选

标本补做。

１．３．２　相关行分析　Ｃｏｂａｓｈ２３２测定的结果作为犢 值，Ｅ１７０

测定的结果为犡值，用其均值作相关分析，在回归方程犢＝ｂ犡

＋ａ中得到相关系数狉，ＥＰ９Ａ２要求狉≥０．９７５（或狉２≥０．９５），
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则认为犡范围合适，直线回归统计斜率和截距可靠，否则需改

善精密度后重新试验。

１．３．３　检测结果可比性判断　按卫生部临床检验中心生化室

间质评规定的偏差（ＰＴ）标准进行评价。ＰＴ计算公式：（参考

仪器测定值－比对仪器测定值）／确定仪器测定值×１００％，ＰＴ

＜１／２卫生部临检中心室间质评允许偏倚（２５％），说明仪器状

态稳定，结果具有可比性。

１．４　统计学分析　用ＳＰＳＳ１０．０进行统计分析，两个检测系

统各指标的关系采用相关回归分析。

２　结　　果

２．１　两台仪器重复两次测定结果均无离群点出现，同浓度水

平于两台仪器间也无离群点出现。

２．２　相关性　两台仪器测定所有结果以及均值作相关性分

析，测定所有结果间狉２＝０．９９０２，均值间狉２＝０．９９２２，均大于

０．９５说明选取的统计数据分布合理，回归方程的斜率和截距

可靠，说明两台仪器相关性好。见图１、２。

图１　　两台仪器测定结果的相关性

图２　　两台仪器测定结果均值间的相关性

２．３　偏倚判断结果　卫生部临检中心室间质评允许偏倚小于

１２．５％，两台仪器测定值间的相对偏差都在允许范围内，说明

仪器状态稳定，结果具有一致性、可比性。见图３、４。

图３　　两台仪器测定差值对参比方法偏倚图

图４　　两台仪器均值差值对参比方法偏倚图

３　讨　　论

不同检验仪器或不同检验方法对一批患者标本测定结果

的一致程度即为可比性。其测定结果可比性直接关系到检验

结果临床是否能够接受，从而直接影响到临床的诊断、治疗以

及预后。ＰＯＣＴ法快速简便、效率高，检验周期短（大约２０

ｍｉｎ），检测仪器、试剂携带便捷，且操作方便。ＰＯＣＴ是检验医

学发展的新领域，顺应了当今社会高效率、快节奏的工作模

式，满足了临床工作者和患者在时间上的需求，可以使患者尽

早得到诊断和治疗，对于控制病情发展、降低病死率有重大的

意义［４５］。但由于发展时间较短，该仪器在使用过程、仪器操作

以及结果控制方面有一定问题［６］，测定结果的准确与否会给临

床诊断、治疗带来较大的影响，评价并保证 ＰＯＣＴ仪的准确性

成为急需解决的问题。本试验以Ｅ１７０检测结果为标准，理由

在于：（１）Ｅ１７０试剂定标、质量控制、仪器保养等程序较为完

善；（２）Ｅ１７０检测的线性范围广；（３）Ｅ１７０所测的其他项目如

肿瘤标志物、激素类的多个项目的室内质控成绩以及参加省及

卫生部临检中心室间质控，成绩优秀。

现许多检测系统比对的报道在统计学上采用狋检验进行

方法学评价，即二台仪器的检测结果经狋检验差异无统计学意

义，即认为二个检测系统相关性良好，这种验证方法不够规

范［７］。本试验按照ＮＣＣＬＳ的ＥＰ９Ａ２文件要求的技术方案进

行比对操作，监测测试结果的可比性。结果显示两台仪器的检

测结果在这两台仪器中的相关性较好，相关系数狉２ 均大于

０．９５；ＮＴｐｒｏＢＮＰ在两台仪器上间的相对偏差均在卫生部临

检中心室间质评允许偏倚的范围之内（＜１２．５％），检测结果具

有可比性。

不同检测仪器结果的可比性将直接影响到临床对患者病

情的判断，所以在日常工作中，应重视不同仪器检测项目的比

对，确定比对方案并严格操作程序，对比对试验不合格项目，应

尽快找到原因，制订解决方案，保证临床检验结果的准确、可

靠，从而提高了实验室的检验质量并更好地为患者服务。
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