
·论　著·

两种方法检测降钙素原的正确度性能评价

顾向明，胡嘉华，方　玲，彭　明（广州中医药大学附属中山中医院检验科，广东中山　５２８４００）

　　【摘要】　目的　采用免疫荧光层析法与电化学发光法定量检测降钙素原（ＰＣＴ），对其正确度性能进行评价。

方法　连续检测１０ｄ，每天取不同浓度的６～７份临床血清样本，其中高值１８份，中值２２份，低值２８份，共计６８份

样本分别用广州万孚生物技术服务有限公司出品的免疫荧光层析法仪器与配套试剂（实验方法）和罗氏公司的电化

学发光法仪器与配套试剂（比较方法）定量检测ＰＣＴ，分析两种方法检测结果的偏倚和相关性，评估两种方法的可

比性。结果　两种检测方法配对狋检验，狋＝０．４７９，单侧狋０．０５（６７）＝１．６６８，故犘＞０．０５；直线回归检测，相关系数

０．９９２，犘＜０．０５，回归方程：犢＝０．９６０犡＋０．２５７，检测结果具较好一致性，ＰＣＴ医学决定水平０．５ｎｇ／ｍＬ和２．０

ｎｇ／ｍＬ处的总符合率为９７．０６％。结论　免疫荧光层析法与电化学发光法检测ＰＣＴ结果具高度相关性和一致性，

能够满足临床检测的基本要求。
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　　降钙素原（ＰＣＴ）是细菌感染的特异性指标，也是脓毒血症

和炎性反应活动有关的多脏器衰竭的可靠指标，还是监控炎性

反应活动的参数，对临床诊疗具有重要意义［１２］。ＰＣＴ以往仅

有进口的试剂盒用于临床检测，近年来我国的试剂厂家为提高

重要临床意义的检测项目国产化进程，投入了大量心血，目前

国产的ＰＣＴ试剂已研制成功。本研究由本院提供不同浓度

ＰＣＴ新鲜血清样本，分别用国产万孚公司免疫荧光层析法和

本科室原有的罗氏公司的电化学发光法仪器及配套试剂检测

ＰＣＴ，分析两种方法检测结果的偏倚和相关性，评估两种方法

的可比性，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　实验组 ＰＣＴ 定量检测试剂盒，批号：

Ｗ２１０Ｃ７０１Ａ，及配套免疫荧光定量分析仪，由广州万孚生物技

术有限公司生产。对比组为罗氏公司ＥｌｅｃｓｙｓＢ．Ｒ．Ａ．Ｈ．Ｍ．

Ｓ．ＰＣＴ检测试剂，批号１６８８４６，及罗氏公司Ｅ１７０全自动电化

学发光分析仪。

１．２　检测样本　标本为本院２０１２年１２月重症监护病房

（ＩＣＵ）住院患者的血清样本，每天取６～７份分别用万孚和罗

氏公司的试剂检测ＰＣＴ，连续１０ｄ，ＰＣＴ＜０．５ｎｇ／ｍＬ样本２８

份（４１．２％），０．５～２．０ｎｇ／ｍＬ样本２２份（３２．３％），＞２．０

ｎｇ／ｍＬ样本１８份（２６．５％），共计６８份，检测值覆盖方法的线

性范围０．１０～９８．３２ｎｇ／ｍＬ。不采用有明显黄疸、溶血和脂血

的标本，样本当天采集当天测定。

１．３　检测方法　实验方法为免疫荧光层析法，比较方法为电

化学发光法，分别按照各厂家试剂以及分析仪使用说明书操

作，两种方法ＰＣＴ参考值均为小于或等于０．５ｎｇ／ｍＬ。两种

方法均采用各仪器质控品分别进行校准和室内质控，在室内质

控合格的情况下进行检测，确保数据的准确性。

１．４　统计学方法　采用ＳＰＳＳ１３．１软件，采用配对狋检验，计

算两种方法检测ＰＣＴ结果有无明显偏倚；另以实验方法为犢

轴，对比方法为犡轴检查两种方法在整个检测范围内的线性

关系，计算直线回归方程和相关系数（狉）
［３］。计算医学决定水

平（犡犆）处（ＰＣＴ＝０．５ｎｇ／ｍＬ和ＰＣＴ＝２．０ｎｇ／ｍＬ）两种方法

的符合率。

２　结　　果

２．１　配对狋检验结果　ＳＰＳＳ１３．１软件统计狋＝０．４７９，单侧

狋０．０５（６７）＝１．６６８，故犘＞０．０５，由此说明两种方法检测值差异无

统计学意义。

２．２　直线回归方程与狉　线性回归方程为犢＝０．９６０犡＋

０．２５７（犡 在 ０．１０～９８．３２ｎｇ／ｍＬ 内有效），见图 １。狉＝

０．９９２＞０．９７５；狉２＝０．９８４＞０．９５。由此说明比较组的取值范

围足够宽，误差对回归估计的影响可忽略不计，也说明回归统
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计的斜率（ｂ）和截距（ａ）可靠。

图１　两种方法检测结果线性回归拟合图

２．３　两种方法在医学决定水平（０．５ｎｇ／ｍＬ和２．０ｎｇ／ｍＬ）的

符合率　见表１、２。

表１　ＰＣＴ在０．５ｎｇ／ｍＬ处两种方法的符合结果

实验组
比较组

ＰＣＴ≤０．５ ＰＣＴ＞０．５

合计

ＰＣＴ≤０．５ ２７ ０ ２７

ＰＣＴ＞０．５ １ ４０ ４１

合计 ２８ ４０ ６８

表２　ＰＣＴ在２．０ｎｇ／ｍＬ处两种方法的符合结果

实验组
比较组

ＰＣＴ≤２．０ ＰＣＴ＞２．０

合计

ＰＣＴ≤２．０ ４８ １ ４９

ＰＣＴ＞２．０ ２ １７ １９

合计 ５０ １８ ６８

　　两种方法在ＰＣＴ在０．５ｎｇ／ｍＬ处的符合率为９８．５３％，

ＰＣＴ在２．０ｎｇ／ｍＬ 处的符合率为 ９５．５９％，总符合率为

９７．０６％。

３　讨　　论

ＰＣＴ是一种蛋白质，当严重细菌、真菌、寄生虫感染以及

脓毒症和多脏器功能衰竭时它在血浆中的水平升高［４５］。自身

免疫、过敏和病毒感染时ＰＣＴ不会升高。局部有限的细菌感

染、轻微感染和慢性炎性反应不会导致其升高［６］。细菌内毒素

在诱导过程中担任了至关重要的作用。ＰＣＴ反映了全身炎性

反应的活跃程度。影响ＰＣＴ水平的因素包括被感染器官的大

小和类型、细菌的种类、炎性反应程度和免疫反应状况［７］。另

外，ＰＣＴ只是在少数患者的大型外科术后１～４ｄ可以测到，

ＰＣＴ水平的升高出现在严重休克、全身炎症反应综合征和多

器官功能紊乱综合征，即使没有细菌感染或细菌性病灶也可检

测到。但是，在这些病例中ＰＣＴ水平通常低于那些有细菌性

病灶的患者［８］，从肠道释放细胞因子或细菌移位可能引起

诱导。

ＰＣＴ检测具有重要的临床意义，多年来ＰＣＴ检测依赖于

进口仪器与试剂，成本较昂贵，如何尽快发展我国的民族企业，

研制出具自主知识产权的本国仪器与制剂，降低成本，更好地

为我国的医疗卫生事业做贡献，是摆在大家面前的重要课题。

本研究结果表明，与罗氏公司电化学发光法试剂盒比较，万孚

公司生产的ＰＣＴ荧光免疫定量检测试剂在医学决定水平０．５

和２．０ｎｇ／ｍＬ处的总符合率高达９７．０６％，显示两种检测方法

的定量检测结果具有高度的一致性；两种方法的配对狋检验显

示，两种方法均数无差异，线性相关性分析结果狉＝０．９９２，犘＜

０．０５，两种方法的定量检测结果有显著直线相关关系，两种方

法的线性范围相似，在其线性检测范围内具高度一致性。万孚

公司生产的免疫荧光干式定量分析仪可检测全血或血浆、血清

样本，操作仅需简单４步，１０～２０ｍｉｎ可得到检测结果，并可根

据临床需求扩展至６个检测通道，同时进行多个项目或多份样

本检测。

随着ＰＣＴ检测项目的国产化进程的加速，对于检测技术

提出了新的要求，万孚公司免疫荧光层析法在保证了较高的灵

敏度及特异度的条件下，与进口同类产品具有高度一致性，可

帮助临床进行快速诊断与鉴别诊断，极大地满足了临床检测

要求。
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