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·临床研究·

两台化学发光分析仪检测３项肿瘤标志物性能评价及

可比性分析

杨小理１，杨　艳
１，欧阳旭红１△，韩昵薇１，向加林１，徐丽云２（１．遵义医学院附属医院检验科，

贵州遵义　５６３０００；２．遵义医学院医学检验系０８级，贵州遵义　５６３０００）

　　【摘要】　目的　探讨两台ＢｅｃｋｍａｎＤＸＩ８００全自动化学发光分析仪检测总前列腺抗原（ＴＰＳＡ）、游离前列腺抗

原（ＦＰＳＡ）、铁蛋白（Ｆｅｒｒｉｔｉｎ）３项肿瘤标志物的精密度、正确度及结果的可比性。方法　参照美国国家临床实验室

标准化协会（ＣＬＳＩ）ＥＰ１５Ａ方案，Ｂｅｃｋｍａｎ多项质控品高、低２个浓度、每个浓度重复测定４次，每天分析一个批

次、连续５ｄ对３项肿瘤标志物的精密度进行分析；各项校准品５个浓度平行测定２次，将结果与设定要求进行偏

差评估、验证其正确度；收集患者标本２０份分别于两台化学发光分析仪（参比系统Ｘ，比较系统Ｙ）检测，每天测定４

份，连续测定５ｄ，评价两台化学发光分析仪３项结果间的可比性。结果　两台化学发光分析仪批内不精密度与总

不精密度均小于厂家声明，各项目相关系数均狉＞０．９７５，狉２＞０．９５，各定值校准品测定值较“靶值”相对偏差均小于

１／２ＴＥａ（总允许误差）。结论　ＴＰＳＡ、ＦＰＳＡ、Ｆｅｒｒｉｔｉｎ２个检测系统的精密度良好，结果呈显著相关，５个定值校准

品较“靶值”相对偏差均在临床可接受范围内，测定结果具可比性。
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　　目前，肿瘤标志物的检测越来越受到临床的重视，其对临

床肿瘤疾病的诊断、治疗和预防控制起着重要作用，已逐渐成

为常规体检项目。国内医学实验室往往对样品作单次测量发

放检测报告，这种情况下如何提高检验报告的准确性尤显得重

要。而许多大中型医院实验室可能购置多个或多台检测系统，

满足不同功能区或临床需求，不同仪器间检测项目结果的一致

性已成为检验工作的质量要素和控制工作重点之一［１３］。根据

《医学实验室质量和能力的专用要求》（ＩＳＯ１５１８９：２００７）对检验

项目方法学评价及结果可比性的要求，本文按照美国国家临床

实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）ＥＰ１５Ａ对本实验室新购置的两台

ＢｅｃｋｍａｎＤＸＩ８００全自动化学发光分析仪检测总前列腺抗原

（ＴＰＳＡ）、游离前列腺抗原（ＦＰＳＡ）、铁蛋白（Ｆｅｒｒｉｔｉｎ）３项肿瘤

标志物项目的精密度、正确度及可比性进行验证、评价，现报道

如下。

１　材料与方法

１．１　材料　仪器使用 ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒＵｎｉＣｅｌＤＸＩ８００全自

动微粒子化学发光仪两台（假定一台为参比系统Ｘ，另一台为

比较系统Ｙ）。Ｂｅｃｋｍａｎ配套的各项目检测试剂、校准品、质控

品。

１．２　方法　以下试验均在仪器进行性能评价、维护、校正、质

控后进行分析。（１）精密度性能评价。Ｂｅｃｋｍａｎ肿瘤标志物多

项复合质控品高及低２个浓度、每天分析一个批次、每个浓度

重复测定４次，连续５ｄ对３项肿瘤标志物的精密度分别进行

分析［４］；每天进行常规质控，该时间段内不再执行校准。计算

批内不精密度、批间不精密度［５］，将其结果与厂家声明的批内

精密度（１／４ＴＥａ）和批间精密度（１／３ＴＥａ）相比较。（２）正确

度评价。由于为新购置的仪器，所开展项目尚未参加室间质评

及能力比对试验，由于专用的校准品具有溯源性，可保证分析

系统检测结果的准确度具有溯源性［６８］，故可采用定值校准品

与“靶值”相对偏差的评估方式来验证正确度。各项目校准品

（批号与校准时所用的批号不相同）５个不同浓度，每个浓度分

别平行测定两次，将检测结果分别与各水平靶值进行比较，计

算相对偏差。（３）Ｘ与Ｙ各项目可比性分析。按ＥＰ１５Ａ操作

规程收集２０份患者血清，其浓度分布在各项目线性范围内，其

中５０％的标本测定结果处于本室生物参考区间外。每天测定

４份，分别在Ｘ系统和Ｙ系统检测，连续测定５ｄ。分别计算平

均偏倚，用Ｙ与Ｘ进行相关回归分析，计算相关系数狉或狉２，

若狉≥０．９７５或狉
２
≥０．９５，则认为Ｘ取值范围合适，Ｘ与 Ｙ之

间检测结果具有可比性。计算偏倚或百分比偏倚［９］，并绘制相

应偏倚图，观察在检测的浓度范围内是否差异一致，比较偏倚

采用１／２ＴＥａ，认为检测系统间的系统误差或相对偏差属临床

可接受范围。

１．３　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１３．０对数据结果进行相关回归

分析，狉２＞０．９５，狉＞０．９７５认为２个系统间检测结果在Ｘ取值

范围内相关性良好。

２　结　　果

２．１　精密度验证结果　两台ＤＸＩ８００仪器３个检测项目每２

个浓度水平的犆犞批内（＜１／４ＴＥａ，ＴＥａ：３０％）、犆犞批间（＜１／３

ＴＥａ，ＴＥａ：３０％）均满足要求，与厂家的声明一致可被接受。结

果见表１、表２。

表１　比较系统Ｘ３项肿瘤标志物项目精密度验证结果

项目 水平值 狓（μｇ／Ｌ） 犆犞批内％ 犆犞批间％
判断标准（％）

批内精密度 批间精密度
验证结果

ＴＰＳＡ 低 ０．０９９ ２．６０８ ５．５３３ ７．５００ １０．０００ 通过

高 ３．６４１ ２．７９３ ２．１３３ ７．５００ １０．０００ 通过
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续表１　比较系统Ｘ３项肿瘤标志物项目精密度验证结果

项目 水平值 狓（μｇ／Ｌ） 犆犞批内％ 犆犞批间％
判断标准（％）

批内精密度 批间精密度
验证结果

ＦＰＳＡ 低 ０．０６６ ２．１７９ ８．２９９ ７．５００ １０．０００ 通过

高 ３．５２８ ２．４７４ １．２４４ ７．５００ １０．０００ 通过

Ｆｅｒｒｉｔｉｎ 低 ３０．９１５ １．９９９ １．８８９ ７．５００ １０．０００ 通过

高 ２２４．１２０ ４．０１７ １．５０７ ７．５００ １０．０００ 通过

表２　比较系统Ｙ３项肿瘤标志物项目精密度验证结果

项目 水平值 狓（μｇ／Ｌ） 犆犞批内％ 犆犞批间％
判断标准（％）

批内精密度 批间精密度
验证结果

ＴＰＳＡ 低 ０．１０９ ５．０２５ ２．６１５ ７．５００ １０．０００ 通过

高 ３．７４２ ３．９５８ ２．４２７ ７．５００ １０．０００ 通过

ＦＰＳＡ 低 ０．０７２ ６．２１１ ５．１５０ ７．５００ １０．０００ 通过

高 ３．６５６ ３．２２３ ５．００７ ７．５００ １０．０００ 通过

Ｆｅｒｒｉｔｉｎ 低 ３０．７００ ４．０２５ ３．１０６ ７．５００ １０．０００ 通过

高 ２２８．１８０ ３．５４９ １．６８３ ７．５００ １０．０００ 通过

表３　定值校准品与靶值的测定结果

项目
靶值

（μｇ／Ｌ）

ＤＸＩ８００１

验证值 绝对偏差（μｇ／Ｌ） 相对偏差（％）

ＤＸＩ８００２

验证值 绝对偏差（μｇ／Ｌ） 相对偏差（％）

Ｆｅｒｒｉｔｉｎ １０．００ １０．３０ ０．３０ ３．００ １０．１０ ０．１０ １．００

５０．００ ５４．００ ４．００ ８．００ ５４．８０ ４．８０ ９．６０

２００．００ ２０３．３０ ３．３０ １．６５ ２０７．３０ ７．３０ ３．６５

５００．００ ４９６．４０ ３．６０ ０．７２ ５１２．３０ １２．３０ ２．４６

１５００．００ １５１１．００ １１．００ ０．７０ １５２３．００ ２３．００ １．５０

ＦＰＳＡ ０．５０ ０．５１ ０．０１ ０．２０ ０．５４ ０．０４ ８．００

２．００ ２．０３ ０．０３ １．５０ ２．１５ ０．１５ ７．５０

５．００ ４．９９ ０．０１ ０．２０ ５．３９ ０．３９ ７．８０

１０．００ ９．９６ ０．０４ ０．４０ １０．９８ ０．９８ ９．８０

２０．００ １９．７３ ０．２７ １．３５ ２０．２４ ０．２４ １．２０

ＴＰＳＡ ０．５０ ０．４７ ０．０３ ６．００ ０．４７ ０．０３ ６．００

２．００ ２．０８ ０．０８ ４．００ ２．０６ ０．０６ ３．００

１０．００ １０．５０ ０．５０ ５．００ ９．８９ ０．１１ １．１０

７５．００ ７９．６９ ４．６９ ６．２５ ７４．４０ ０．６０ ０．８０

１５０．００ １５５．００ ５．００ ３．３３ １５５．００ ５．００ ３．３３

２．２　正确度验证（定值校准品与靶值的相对偏差评估）　检测

结果与“靶值”的偏差在０．０％～９．８％，明显小于１５．０％，５个

水平的检测结果均在可接受的范围内，见表３。

表４　参比系统Ｘ与比较系统Ｙ各项目可比性评价

项目 回归方程 狉２
可接受标准

平均偏倚％１／２ＴＥａ（％）
评价

ＴＰＳＡ 犢＝１．０２１犡＋０．００１ ０．９９９ ４．１８２ １５ 一致，可比

ＦＰＳＡ 犢＝１．０４３犡＋０．００１ ０．９８８ －０．３０５ １５ 一致，可比

Ｆｅｒｒｉｔｉｎ 犢＝１．１１４犡＋６．９７１ ０．９９７ １．２４０ １５ 一致，可比

２．３　Ｘ与Ｙ各项目相关性分析与回归方程　各个项目均狉＞

０．９７５，狉２＞０．９５表明数据分布的范围合适，两台仪器检测结

果的相关性良好，各相关系数及回归方程见表４。

３　讨　　论

临床实验室质量控制工作的目的应是保证检验结果的可

靠性，使同一患者检测同一项目不论用何种仪器或试剂应保持

检验结果的一致性即可比性。现今，随着医院规模的不断扩

大，实验室自身发展的需求，为更好、更快地为患者服务，往往

在同一实验室拥有不同厂家或是同厂家不同型号或同型号不

同分析仪以满足临床工作的需求。按照国家医学实验室认可

委员会（ＣＮＡＳ）的要求及ＩＳＯ１５１８９的准则，检验工作者应极

力保证检验结果的溯源性及可比性、对于新购置的仪器及所检

测的项目进行相关的性能验证、对于厂家提供的原检测系统，

实验室只需要做基本的性能验证试验，其中最主要的性能评价

指标是精密度和正确度的评价。由于ＢｅｃｋｍａｎＤＸＩ８００两台

化学发光分析仪为新购置仪器且检测项目为新增设，尚未参加

室间质评，所用试剂均为原装配套试剂，故采用ＥＰ１５Ａ方案
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进行简便评价。

精密度试验中采用Ｂｅｃｋｍａｎ原装多项肿瘤标志物复合质

控品高、低水平按方法中所述进行试验，３项肿瘤标志物精密

度与厂家声明一致；采用５个不同浓度的、可溯源的定值校准

品分别在Ｘ、Ｙ系统检测，将其检测结果分别与“靶值”比较，计

算相对偏差后进行比对，各项目相对偏差在０．０％～９．８％，明

显小于允许总误差１０．０％，各项５个水平的检测结果均在可

接受的范围内。检测系统的多样性往往可能会导致检测结果

的差异，如果相同检测项目在同一实验室不同仪器上检测结果

不一致，会给临床参考带来混乱甚至误诊，因此执行比对试验

以确保结果一致。本次比对试验以其中一台仪器结果为参比

结果，视为参比系统Ｘ，另一台仪器视为比较系统Ｙ，同样采用

ＥＰ１５Ａ评价方案，且假定两系统间的偏倚很小且在不同浓度

具有一致的相对偏倚，试验前采用同批号校准品、质控品、试

剂、选取的患者标本按文件中要求，尽量减少可能的差异，以满

足本方案的局限性。各项目结果的相关与回归方程表明，Ｘ与

Ｙ系统间的相关系数狉＞０．９７５，狉２＞０．９５表明数据分布的范

围合适，两台仪器的检测结果相关性良好具有可比性。

目前，采用化学发光分析仪检测肿瘤标志物已逐渐被临床

接纳及推广，同一实验室各项目的准确性及不同仪器间结果的

可比性将会影响临床对肿瘤疾病的判断，所以对于新购置的检

测系统除了作好系统的性能评价以外，应用于日常工作后更要

周期性对仪器进行性能评估及日常保养、质量控制，以全方面

确保检验报告质量，为临床提供可靠的实验诊断指标。
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假阳性率和假阴性率仅为５．７９％和６．６７％，均明显低于

ｍＡｌｂ、ＣｙｓＣ和β２ＭＧ三者单独检测的值，这表明联合检测有

利于提高ＤＮ患者早期检测的准确率，这与李福萍
［１２］研究结

果一致。

ｍＡｌｂ、ＣｙｓＣ和β２ＭＧ与ＤＮ的发生具有明显相关性，三

者联合检测对于早期诊断糖尿病肾病具有较高的灵敏度和符

合度，可作为ＤＮ早期临床诊断手段之一。
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