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罗氏ｃｏｂａｓｅ４１１与贝克曼ＤＸＩ８００检测βＨＣＧ
结果比对分析

甘志彪，陈卫布，曹国磊，李小龙（广东省深圳市人民医院检验科　５１８０２０）

　　【摘要】　目的　通过不同检测系统分析同一批患者标本，分析检测结果在不同线性范围内的相关性及临床符

合情况。方法　在罗氏ｃｏｂａｓｅ４１１与贝克曼ＤＸＩ８００上检测４０例不同浓度水平患者标本，进行线性回归分析。结

果　人绒毛膜促性腺激素（βＨＣＧ）在罗氏ｃｏｂａｓｅ４１１线性范围内与贝克曼ＤＸＩ８００线性范围内相关系数分别为

０．９９８３和０．９９５５，两个检测系统检测结果临床符合率为１００％。结论　βＨＣＧ在罗氏ｃｏｂａｓｅ４１１与贝克曼ＤＸＩ

８００上检测结果具有良好的相关性，临床诊断符合性一致。
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　　人绒毛膜促性腺激素（βＨＣＧ）的检查对早期妊娠诊断有

重要意义，对急腹症辅助诊断及随访有重要作用［１］，对妊娠相

关疾病、滋养细胞肿瘤、肝癌等疾病的诊断、鉴别和病程观察等

有一定价值［２］。最近本科室引进Ｒｏｃｈｅｃｏｂａｓｅ４１１电化学发

光分析平台，为了确保临床检测结果与一直在使用的Ｂｅｃｋｍａｎ

ＤＸＩ８００检测系统的一致性与符合性，满足临床诊断的需要，随

机收集了０．１～１００００ｍＩＵ／ｍＬ线性范围内４０例不同浓度水

平患者的血清标本在两个系统进行检测，探讨βＨＣＧ在两个

检测系统的相关性和临床诊断的符合性。

１　材料与方法

１．１　标本　４０例非绝经期门诊患者血清，其中非孕患者标本

８例，已孕患者标本３２例。

１．２　仪器与试剂　罗氏ｃｏｂａｓｅ４１１及其配套试剂、定标品、质

控品；贝克曼ＤＸＩ８００及其配套试剂、定标品、质控品。

１．３　方法　严格按照罗氏ｃｏｂａｓｅ４１１和贝克曼ＤＸＩ８００标准

操作手册对两套仪器分别进行定标、质控；质控合格后，在两套

检测系统分别检测４０例患者标本，每例标本重复测试２次，计

算两次测量结果的均值。检测结果进行线性回归分析。

２　结　　果

２．１　检测结果见表１。

２．２　离群值判断

２．２．１　方法学内离群值判断　方法学内重复测试２次结果的

绝对值差异和相对差异不大于所有标本重复测量２次差异的

均值的４倍；经分析方法学内无离群值。

２．２．２　方法学间离群值判断　方法学间测试结果均值的绝对

差异和相对差异不大于方法学间测量结果差异的均值的４倍；

经分析方法学间无离群值。

表１　两个系统检测结果均值

标本 ｃｏｂａｓｅ４１１ ＤＸＩ８００ 标本 ｃｏｂａｓｅ４１１ ＤＸＩ８００

１ １３．８２ １４．６２ ２１ ６８２．７ ７５２．３

２ ５０．２３ ６３．４９ ２２ ８５６３ １０７８２

３ ２６．９１ ２９．３７ ２３ ０．１０ ０．５３

４ １４３１．００ １９４４．００ ２４ ０．１０ ０．７０

５ １５６．７０ １６５．３７ ２５ ３３７．４ ２９３．２２

６ ０．９６２ １．７７ ２６ ０．１３１ ０．８２

７ ２５８．１ ２８３．５６ ２７ ４４１７ ６２６６

８ １５４．１ １８１．６８ ２８ １３５．８ １４４．９７

９ ０．１０ ０．６３ ２９ ２３４３ ３８７６

１０ ０．５５ １．２８ ３０ ３８７６ ４０３８

１１ ２００ ２１０．４２ ３１ ０．１３８ ０．９０３

１２ ８９０ １０１６ ３２ ４４６．８ ４８１．２

１３ ９８０９ １１３５０ ３３ ８０９．４ ８４６．１

１４ ３４１ ３８９ ３４ ３３４７ ３７９９

１５ ５６３０ ５７５０ ３５ ５０６６ ５２１５

１６ ７５２３ ８０２５ ３６ ４３８２ ４８９０

１７ １５．００ １９．３５ ３７ ３２．４７ ３８．２１

１８ ０．５６８ １．３６ ３８ ７３．５４ ７８．６３

１９ １９８ ２１７ ３９ ９６２．６ ９８７．１

２０ ４３２０ ５０２４ ４０ ５０３４ ５２０５

　　注：表示检测结果小于０．１。
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２．３　线性回归分析　罗氏βＨＣＧ试剂线性范围为０．１～

１００００ｍＩＵ／ｍＬ；贝克曼βＨＣＧ试剂线性范围为０～１０００

ｍＩＵ／ｍＬ；根据ＥＰ９Ａ２线性回归分析指南要求，相关系数（狉）

＞０．９７５，狉２＞０．９５，本次实验线性回归图见图１。

图１　罗氏βＨＣＧ试剂线性范围内线性回归分析

狉２＞０．９５，两个检测系统结果相关性良好，符合要求。

图２　贝克曼βＨＣＧ试剂线性范围内线性回归分析

狉２＞０．９５，两个检测系统结果相关性良好，符合要求。

０～１０００ｍＩＵ／ｍＬ范围内标本在两个检测系统无需稀

释，故在此范围内两个检测系统检测结果表现更好的相关性，

狉２ 为０．９９８３；对于大于１０００ｍＩＵ／ｍＬ而小于１００００ｍＩＵ／

ｍＬ的检测结果在贝克曼检测系统需稀释，由于稀释比例误差

的影响，这一段的结果在两个系统表现出较大绝对值差异，但

仍有较好的相关性；故βＨＣＧ在罗氏ｃｏｂａｓｅ４１１和贝克曼

ＤＸＩ８００平台上在０．１～１００００ｍＩＵ／ｍＬ检测范围内相关性

良好。

２．４　临床诊断符合性分析　４０例标本中，其中７例为非孕妇

女，３３例为怀孕妇女，参考两种方法试剂说明书中参考范围，７

例为非孕妇女两种方法的检测结果均低于参考范围，３３例怀

孕妇女两种方法检测结果均高于参考范围，临床符合率为

１００％。

３　讨　　论

βＨＣＧ是妇产科诊断正常妊娠和滋养层细胞疾病较为特

异性指标之一。正常受孕７ｄ后即可从母血中检测到βＨＣＧ，

以后每两天血清βＨＣＧ量可升高２倍，８～１０周血中βＨＣＧ

含量达高峰［３４］。这为临床诊断一些疾病提供了一定的理论依

据。βＨＣＧ有多种分子形式，包括规则的βＨＣＧ、缺口β

ＨＣＧ、规则的游离α亚基、大分子游离的α亚基、规则游离的β
亚基、缺口游离的β亚基、β亚基羧基末端丢失的βＨＣＧ、糖基

化的βＨＣＧ以及尿β的核心片段等。这些只是βＨＣＧ的分

子结构不同或蛋白质骨架异构等不同［５］。所以实验室自备抗

体也会有差异，若选用抗体不同，检测结果往往存在差异［６］。

目前，临床检测血清βＨＣＧ的方法有多种，使用仪器的型

号也很多，不同的仪器有着不同的线性范围。这些都给临床对

检验结果的解释带来一定的困扰。由于方法学、试剂等因素造

成的局限性，使得临床会出现漏诊、误诊的情况。有些特殊病

例甚至会引起医疗纠纷。分析不同仪器、试剂、检测特性在临

床的应用，解决不同仪器对βＨＣＧ检测的结果一致性问题非

常值得检验医学界探讨［７８］。

βＨＣＧ在罗氏ｃｏｂａｓｅ４１１和贝克曼ＤＸＩ８００平台上在０．１

～１００００ｍＩＵ／ｍＬ检测范围内有良好的相关性，相关系数为

０．９９５５；两种方法临床符合率为１００％。电化学发光是化学发

光免疫分析中新一代标记免疫技术，基本原理与化学发光相

同，与普通的化学发光技术不同在于采用特殊标记物联吡啶

钌。在三丙胺阳离子催化及脉冲电压的激发下，此标记物可产

生高效、稳定连续发光。同时由于联吡啶钌在反应中可循环利

用使发光得以增强和稳定。这种方法主要的优点是标记物分

子小且稳定性较好，发光强度高，发光时间长［９］。罗氏电化学

发光技术是目前公认的最先进的免疫标记技术，拥有更高的灵

敏度和更宽的线性范围和更快的出结果时间；此次比对分析中

明显感受到βＨＣＧ具有更宽的线性范围带来的好处，减少了

重复检测次数，为日常检验工作带来了时间和经济上的效益。
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