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目的
!

在
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全自动生化分析仪上用免疫透射比浊法检测降钙素原"

984

%的方法学评价&方法

通过
%̀ )/**

全自动生化分析仪来检测
984

的精密度'线性'参考区间等指标!并与酶免疫荧光法试剂盒进行相关

性比较!从而评价其性能&结果
!

该方法批内和批间精密度分别小于
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和
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%#正常人群的参考范围为小于
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#与酶免疫荧光法的相关性良好"

,Y
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%&结论
!

本检测方法不仅实现了
984

检测的快速'全自动化!而且化学性能优

良'操作简单!降低了临床试剂成本!适合临床推广使用&
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降钙素原$

984

&在临床主要应用于感染性疾病的鉴别)

&
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#

是诊断血行感染,菌血症,败血症的一个较好指标)
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+目前

984

的检测方法主要有放射免疫法,双抗体夹心法,胶体金

法,免疫荧光法,免疫透射比浊法等+本研究选用的国产免疫

透射比浊法#具有快速,简便#且价格相对较低廉的特点+根据

美国临床和实验室标准化协会$

8021

&和医学实验室认可标准

$
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&对实验室质量的要求)

.
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#实验室对检测系统$仪

器,试剂,校准品等&必须进行性能验证)

)

*

+因此#实验室需要

对厂商声明的主要分析性能进行验证+本文对
%̀ )/**

检测

系统测定
984

进行精密度,线性范围,参考区间等指标的方法

学评价#再与酶免疫荧光法检测结果进行比对#观察结果相关

性#以此来评价该检测方法在临床上的价值+
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材料与方法
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材料来源
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患者标本为
'*&+

年
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月实验室接收的
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例临床送检标本+酶免疫荧光法随时检测送检标本#剩余

血清
f/*j

保存用于免疫比浊法测试$一次性完成&+正常人

群均为健康体检者#年龄
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岁#选择血常规,

8

反应蛋白

$
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&正常#即无急,慢性炎症的体检合格标本
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例+
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仪器与试剂
!

贝克曼
%̀ )/**

全自动生化分析仪#梅里

埃全自动荧光分析仪+安徽大千生物工程有限公司生产的

984

测定试剂盒$免疫透射比浊法&$批号
*/)/&+

&#标准品$批

号
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&和质控品$批号
*/.'&+

&+梅里埃诊断产品$上海&

有限公司进口的
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测定试剂盒$酶免疫荧光法&$批号
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方法
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免疫透射比浊法
!

样品中的
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与试剂中的
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抗

体发生抗原
5

抗体反应#形成复合物#从而引起透光度减低#在

一定范围内与样本中
984

量呈线性相关+
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酶免疫荧光法
!

结合一步免疫测定夹心法和最终荧光

检测来进行测定+
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评价标准
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精密度评价
!

按照
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#取
'

个浓度水平质

控品#

)L

实验#每天做
&

批#每批每个水平
+

次重复测定#计算

批内精密度和批间精密度的均值,标准差和变异系数+
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线性评价
!

选择低浓度$

0

&和高浓度$

S

&患者标本各

&

份#浓度覆盖仪器说明书给出的线性范围#
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和
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按等比关

系配制形成系列浓度血清$如
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&+每个实验样品在检测系统

上重复测定
'

次#记录结果+将实测值与预期值作比较+采取

平均斜率来确定系列样品应含有的待测物的预期值$
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&#所有

样品重复测定的均值为实测值$
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&#将所有结果点在
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图上#计算回归方程!
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检验验证
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是否

与
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差异有统计学意义+
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参考区间评价
!

参考
$88028'/5%'

文件#选择
'*

份

体检合格的健康人标本#在检测系统上进行测定#对结果进行

统计并对仪器说明书提供的参考区间进行验证#若
'*

份标本

检测结果均在仪器说明书提供的参考区间内或仅有
'

个标本

超出#则验证通过+否则#进行参考区间确立实验+
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相关性评价
!

通过
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例不同病例分别用酶免疫荧光

法和免疫透射比浊法测定#比较两者的相关性+

$(2

!

统计学处理
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实验数据采用
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意义+
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精密度结果
!

精密度评价结果符合厂家声明的批

内精密度
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+该检测系统

的批内精密度和批间精密度均满足检测要求+见表
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范围内具有良好线性关系#与厂家提供线性范围
*
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相符合+见表
+

和图
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个稀释浓度标本
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结果&
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标本编号
& ' + . ) ;

加入高值相对量
* & ' + . )

实测值
& *(*: &&(/. '.(+' +;(:& ./(+, );(;*

实测值
' *(*; &&(.; ''(*: +;(', .;(&& ):(+*

实测值均值
*(*/ &&(;) '+('& +;(): .,('. ),(:)

斜率
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平均斜率
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预期值
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理论
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实测均值
*(** &&()/ '+(&+ +;()' .,(&, ),(//

!!

注!

;

为各组数据的理论值#
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为各组实测值减去0
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1号实测均值

后的数值$实测值&+

图
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984

的线性测定
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参考区间的验证
!

参考
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文件#选择
'*

份

体检合格的健康人血清标本#在检测系统上进行测定+经验证

'*

份健康人血清标本浓度均在仪器说明书提供的参考区间

内#符合试剂说明书提供参考范围#无结果超出所验证的参考

范围#参考范围通过验证#表明正常人群
984

参考范围为小于
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+
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相关性实验
!

取
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例标本同时用酶免疫荧光法和免疫

透射比浊法测定#结果表明两者相关性良好#
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+见图
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图
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免疫比浊法和免疫荧光法检测
984

结果比对

'

!

讨
!!

论

根据医学实验室认可标准$

12X&)&/:

&对实验室质量的要

求#实验室对检测系统$仪器,试剂,校准品等&必须进行验证+

对试剂验证包括!精密度,线性,准确度和参考范围等)

;

*

+

精密度评价按照
8021!9&)5%'

文件进行#实验数据显示

在
%̀ )/**

全自动生化分析仪上
984

测定的精密度达到了厂

家检测声明#批内和批间精密度分别小于
/<

和
&)<

+线性评

价即分析测量范围评价根据
!9;5%

文件#采用简便的平均斜

率法+在
%̀ )/**

全自动生化分析仪上
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的浓度在
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范围内具有良好线性关系#由于
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达到
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的血清标本难以获得#最高检测限
)/(/K
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偏低于厂

家的最高测定值#有待于进一步验证+参考区间的验证参考

$88028'/5%'

文件#选择
'*

份体检合格的健康人血清标本

全部通过验证+与法国梅里埃诊断产品$上海&有限公司进口

的
984

测定试剂盒$酶免疫荧光法&进行相关性实验#表明

984

免疫比浊法结果同样可靠$
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目前检测
984

的方法很多)

,

*

+传统的放射免疫法敏感性

较高#但检测时间较长#且有放射性元素污染#使用受限%胶体

金法为半定量法#不依赖仪器#操作简便快速#但敏感性低#线

性范围小无法满足临床需求#只能作为临床筛查%免疫发光法

具有敏感度高,特异性强等特点#但是成本昂贵#不利于临床推

广)

/

*

+临床需要一种快捷,准确,成本相对低廉的
984

测定方

法#以便于临床广泛推广应用+免疫比浊法简便,快捷#适用于

波长包括
;**KH

的各种生化分析仪#可满足临床急诊及批量

检测的需要%而且成本较低#可以大大减低患者的检测费用+

综上所述#免疫比浊法检测
984

的各项性能指标进行验

证和评价#均能满足临床检测的要求#具有良好的发展前景+

参考文献

)

&

* 杨滨#康梅
(

降钙素原在细菌感染性疾病诊断及治疗中的

应用)

Q

*

(

现代预防医学#

'**:

#

+;

$

+

&!

):;5):,(

)

'

*

WB>AA>N]

#

8DNJEC5GN@JKW

#

"N>

6

>KT>N4%

#

>C@A(9N=G@AGJ5

C=KJKA>?>AE

M

N>LJGCI@GC>N>HJ@JK

M

@CJ>KCEPJCD8=HHBKJ5

C

O

5%G

V

BJN>L

M

K>BH=KJ@@

M

N=E

M

>GCJ?>G=D=NCCNJ@A

)

Q

*

(

8S!24

#

'*&*

#

&+/

$

&

&!

&'&5&':(

)

+

*

?@K$J>BPU==

M

8

#

"=KC>K4$

#

?@KRCd=BCQd

#

>C@A(9N=5

G@AGJC=KJKN>FA>GCEI@GC>N>HJ@@KLI@GC>NJ@AA=@LJKBN=E>

M

5

EJEE

O

KLN=H>

!

M

N=E

M

>GCJ?>=IE>N?@CJ=K@AECBL

O

)

Q

*

(8NJC

8@N>

#

'*&*

#

&.

$

;

&!

'*;(

)

.

* 魏昊#丛玉隆#中国实验室国家认可委员会技术委员会医

学分委会
(

医学实验室质量管理与认可指南)

W

*

(

北京!

中国计量出版社#

'**.

!

):5,)(

)

)

* 庄俊华
(

临床生化检验技术)

W

*

(

北京!人民卫生出版社#

'**:(

)

;

* 杨有业#张秀明
(

临床检验方法学评价)

W

*

(

北京!人民卫

生出版社#

'**/(

)

,

* 张国富#师伟
(

降钙素原的检测及应用)

Q

*

(

实用医技杂

志#

'*&'

#

&:

$

:

&!

:.,5:./(

)

/

* 孙丽萍#伏瑾#胡凤华#等
(

免疫色谱法与发光免疫分析法

测定血清降钙素原)

Q

*

(

中华医学研究杂志#

'**,

#

,

$

'

&!

&*/5&&*(

$收稿日期!

'*&.5&&5*)

!!

修回日期!

'*&)5*'5&)

&

-

/..&

-

检验医学与临床
'*&)

年
)

月第
&'

卷第
&*

期
!

0@IW>L8AJK

!

W@

O

'*&)

!

-=A(&'

!

$=(*&*




