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目的
!

比较马鞍山国声生物技术有限公司研制的降钙素原"

+,#

#定量检测试剂盒"免疫层析法#与已

批准上市的同类产品检测结果的符合率和定量检测的等效性!判断其研制产品是否符合临床使用要求$方法
!

选

取
)&%'

年
5

!

'

月收集的各类临床标本
%))

例!分别用两种方法进行检测!比较两种试剂盒的检测结果$统计软件

采用
O?@8941?;>@8

方法分析'回归分析'组内相关分析及
+=@AG68

积距相关分析!分析两种检测方法的一致性$结

果
!

7:;6FF

值为
&/08

E

&

>T

时!两种试剂盒分析的一致性为
**/%(N

%

7:;6FF

值为
)8

E

&

>T

时!两种试剂盒分析的

一致性为
*0/&(N

$一致性限度值为"

&/)&03

!

&/&(('

#!小于专业界值
g&/0

$

+=@AG68

相关系数为
&/*3*0

!

Q

C

=@A>@8

相关系数为
&/*3)%

!两种试剂盒的检测结果显著相关"
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$

&/&%

#$结论
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两种试剂盒具有等效性$
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降钙素原$

+,#

%是由
%%2

氨基酸组成的多肽#它由
,14

T14%

基因转录表达)在非感染状态下#甲状腺
,

细胞主要分

泌
+,#

#调节体液中的钙浓度)健康状态下#血液中
+,#

水平

难以检测到)当严重细菌,真菌,寄生虫感染及脓毒症和多脏

器功能衰竭时#

+,#

在血液中的水平升高)自身免疫,过敏和

病毒感染时
+,#

不会升高)局部有限的细菌感染,轻微的感

染和慢性炎症不会导致其升高)细菌内毒素在诱导过程中担

任了至关重要的作用)因此#血液
+,#

水平的检测是炎症诊

断的一个重要指标*

540

+

)中国市场上定量检测
+,#

的主要方

法是化学放光法#检测结果准确,线性范围很宽#但是设备和试

剂昂贵#不适合在小医院开展#特别是不适合现场检测)马鞍

山国声生物技术有限公司研制的
+,#

定量检测试剂盒$免疫

层析法%操作简便,容易携带#但是其定量检测能力有待验证#

本研究以罗氏电化学发光法作为验证方法对其进行验证#现将

结果报道如下)

$

!

资料与方法

$/$

!

一般资料
!

选取
)&%'

年
5

!

'

月收集的各类临床标本

%))

例#其中
+,#

异常$

%

&/08

E

"

>T

%的标本数为
0%

例)离

心后收集血清或血浆置于
)

!

(Y

保存#

)9

内采用考核试剂和

对照试剂同时进行临床试验)考核试剂!

+,#

定量检测试剂盒

$免疫层析法#中国国声生物技术有限公司%#批号
&%))%5%%&%

(

验证试剂!

+,#

检测试剂盒$电化学发光法#德国罗氏%#批号

%3555*&5

#对照试剂配套专用仪器为罗氏的
,6H@G=2&%

)

$//

!

方法

$///$

!

马鞍山国声生物技术有限公司生产的
+,#

定量检测

试剂盒$免疫层析法%的检测#所有操作均按照试剂盒操作说明

严格执行)在
$W4%&&

上进行操作)

$////

!

罗氏诊断产品$上海%有限公司生产的
+,#

检测试剂

盒$电化学发光法%的检测#所有操作均按照试剂盒操作说明严

格执行)

$/'

!

观察指标
!

将不同试剂盒所得数据录入
ZS,ZT)&&3

#

采用统计软件
+$.QP

分析比较两组数据的异同#判断马鞍山

国声生物技术有限公司研制的
+,#

定量检测试剂盒$免疫层

析法%是否符合临床使用要求)

$/1

!

统计学处理

$/1/$

!

吻合度
!

分别在
7:;6FF

值为
&/08

E

"

>T

和
)8

E

"

>T

/

53()

/

检验医学与临床
)&%0

年
%&

月第
%)

卷第
%*

期
!
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!

X7;6H=A)&%0

!

!6?/%)

!

"6/%*



时#计算考核试剂与对照试剂分析的一致率(实验与对照结果

不符合和有疑问的标本可用确证试剂检测)与确证试剂检测

结果的一致率可作为分析差异的指标)根据研究假定#若诊断

一致率大于
*&N

#可以推断考核试剂和参比试剂具有等效性#

考核试剂临床应用有效)上述
5

项指标的检验均不做检验水

准的调整)

$/1//

!

相关性
!

对定量检测结果进行了
O?@8941?;>@8

方法,

配对
:

检验及
Q

C

=@A>@8

,

+=@AG68

积距相关分析#考核试剂与

对照试剂的一致性限度值小于专业界值
g&/0

(考核试剂与对

照试剂之间的相关性分析得出相关系数若大于
&/*&

#且二者

间具显著正相关$

1

$

&/&0

%#为满足临床等效定量检测使用

要求)

/

!

结
!!

果

//$

!

考核试剂与对照试剂对临床标本检测的实验结果比较
!

在
7:;6FF

值为
&/08

E

"

>T

时#计算考核试剂与对照试剂分析

的一致率#见表
%

)以对照试剂结果为标准进行比较!一致

率
e

$

+,#

&

&/08

E

"

>T

标本诊断一致的例数
f+,#

$

&/0

8

E

"

>T

标本诊断一致的例数%"总标本数
e

$

3&f0%

%"

%))e

**/%(N

)在
7:;6FF

值为
)8

E

"

>T

时#计算考核试剂与对照试

剂分析的一致率$见表
)

%)以对照试剂结果为标准进行比较!

一致率
e

$

+,#

&

)/&8

E

"

>T

标 本 诊 断 一 致 的 例 数
f

+,#

$

)/&8

E

"

>T

标本诊断一致的例数%"总标本数
e%&%f

%0

"

%))e*0/&(N

)

7:;6FF

值为
&/08

E

"

>T

和
)8

E

"

>T

时#考

核试剂与对照试剂分析的诊断一致率均大于
*&N

#可以推断

考核试剂和参比试剂具有等效性)

表
%

!

评价
7:;6FF

值为
&/08

E

%

>T

的一致性'

%

(

对照试剂
+,#

定量
考核试剂

+,#

定量

$

&/08

E

"

>T

&

&/08

E

"

>T

合计

$

&/08

E

"

>T 3& % 3%

&

&/08

E

"

>T & 0% 0%

合计
3& 0) %))

表
)

!

评价
7:;6FF

值为
)/&8

E

%

>T

的一致性'

%

(

对照试剂
+,#

定量
考核试剂

+,#

定量

$

)8

E

"

>T

&

)8

E

"

>T

合计

$

)8

E

"

>T %&% 5 %&'

&

)8

E

"

>T 5 %0 %(

合计
%&' %( %))

///

!

考核试剂与对照试剂定量检测结果不一致情况分析
!

7:;6FF

值为
&/08

E

"

>T

时#有
%

例标本的考核试剂与对照试

剂定量检测结果不一致#分别为
&/0%)

,

&/''&8

E

"

>T

#确证试

剂检测结果为
&/'(&8

E

"

>T

)确证结果与对照试剂结果一致#

该例标本
+,#

结果在
&/)0

!

&/0&8

E

"

>T

的灰色区内#有

+,#

异常的疑问)

7:;6FF

值为
)8

E

"

>T

时考核试剂与对照试

剂定量检测结果不一致的
2

标本确证实验结果#见表
5

)

2

例

考核试剂与对照试剂实验结果不一致的标本中#有
5

例考核试

剂检测结果显示阳性#而对照试剂检测结果阴性#有
)

例在临

界值附近#差距较大的只有
%

例)

//'

!

考核试剂与对照试剂对标本定量检测结果的相关性统计

//'/$

!

O?@8941?;>@8

方法统计分析
!

根据两种检测系统的定

量检测结果#计算了两组测量值差值对应于测量值均值的散点

图#即
-41

图$图
%

%#其中
/eL@MLH

#

+e

$

L@fLH

%"

)

)分

析发现#考核试剂与对照试剂检测数据的一致性限度值为

$

&/)&03

#

&/&(('

%#小于专业界值
g&/0

)

O?@8941?;>@8

方法

统计分析表明考核试剂与对照试剂定量检测
+,#

有可靠的一

致性#满足临床等效使用要求)

表
5

!

7:;6FF

值为
)/&8

E

%

>T

时
2

例标本确证

!!!

实验结果'

8

E

%

>T

(

标本编号 考核试剂结果 对照试剂结果 确证实验结果

)( )/&( %/05 %/0(

0* '/)& %/0) %/23

20 )/&0 %/() %/*&

23 %/52 )/5& )/'%

*2 %/22 )/05 )/00

%&5 %/'( )/%( )/)5

图
%

!

考核试剂与对照试剂的
-41

分析图

//'//

!

相关性统计分析
!

考核试剂与对照试剂定量检测结果

的
+=@AG68

相关系数为
&/*3*0

#考核试剂与对照试剂定量检

测结果之间具显著性相关$

1

$

&/&%

%)考核试剂与对照试剂

定量检测结果的
Q

C

=@A>@8

相关系数为
&/*3)%

#考核试剂与对

照试剂定量检测结果之间具显著性相关$

1

$

&/&%

%)以上分

析均支持考核试剂产品能够达到与已上市同类对照检测方法

的定量检测效能#符合临床使用要求#见图
)

)

图
)

!

考核试剂与对照试剂定量检测
+,#

的相关分布图

'

!

讨
!!

论

+,#

用于诊断细菌感染特异性强#灵敏度高#尤其是对脓

毒血症及败血症的早期诊断具有重要意义)败血症作为一种

全身性炎症反应综合征#其病死率可达
)0N

以上#已经成为

.,\

患者死亡的重要原因之一*

'

+

)现阶段常用临床检测指标

受影响较大且其发现相对较晚#而
+,#

不仅特异性强#而且其

水平升高明显早于其他指标#对于提高诊断$下转第
)(33

页%
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组,

/

组,

$

组#而
W-T4,

明显低于对照组,

/

组,

$

组#说明

冠心病合并高胆固醇血症患者体内的血脂指标均发生了显著

改变)而
$

组
#,

,

W-T4,

,

T-T4,

均明显低于对照组#

#R

明

显高于对照组#

#,

,

#R

,

T-T4,

均明显低于
/

组#

W-T4,

明显

高于
/

组#说明冠心病患者的血脂发生了一定程度的改变#但

没有高胆固醇血症患者的改变显著)

/

组
#,

,

#R

,

T-T4,

均

明显高于对照组#而
W-T4,

明显低于对照组#说明高胆固醇

血症患者相关血脂指标的改变也是非常明显的)

,

组
<G4,$+

,

T

C

4+T1)

,

,

B

G,

,

W7

B

均明显高于对照组,

/

组,

$

组#说明冠心病合并高胆固醇血症患者体内多项相关

的生化指标也发生了明显改变)

$

组
<G4,$+

,

,

B

G,

,

W7

B

均

明显高于对照组#

T

C

4+T1)

明显低于对照组#

<G4,$+

,

T

C

4

+T1)

,

,

B

G,

,

W7

B

均明显低于
/

组#说明与健康人群相比#冠

心病患者
T

C

4+T1)

显著降低#患者可能接受了降脂类药物的

临床治疗#使得血清中低密度脂蛋白水平显著降低#而低密度

脂蛋白与
T
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