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要"目的
!

评估一种基于时间分辨免疫荧光法的免疫分析仪检测降钙素原"

'()

$的性能%方法
!

采

用第三方质控品朗道
'()

质控品两个水平"高值和低值$对其进行精密度检测%分别采用朗道高值质控品和

患者混合高值血浆对其进行线性检测%选取
!$&

例患者的血液标本!与参考方法生物梅里埃
*+,-.&$

进行方

法学比对%结果
!

精密度方面!朗道两个水平的质控待评估方法变异系数均
$

!$/

%线性方面!采用朗道高值

质控和患者混合高值血浆来检测线性范围!待考核方法检测值与理论值的
!

" 均达到
%

$#00

的要求%采用临床

标本进行相关性分析时!测量结果的差值对均值的
123456-27834

分析及测量结果比值对均值的
123456-27834

分析显示二者的相关性较好%待考核方法与
*+,-.&$

的
.

9

:3;834

相关系数为
$#0<

!
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%结论
!

待

考核方法定量检测全血
'()

!操作简便!具有较好的精密度!在检测临床标本时与生物梅里埃
*+,-.&$

检测

'()

有较好的一致性!适用于急诊检查和床旁检测%

关键词"降钙素原#
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脓毒症是机体感染失调性反应引起的危及生命

的全身炎症反应综合征#严重时可导致器官功能障

碍'

!6"

(

)脓毒症的早期临床表现#如发热*心动过速和

白细胞增多等无特异性#与非传染性全身炎症反应综

合征的表现相似)如出现动脉低血压*血小板减少或

乳酸水平升高等临床表现#则表明已进展为器官功能

障碍#此时再进行治疗已为时已晚'

&

(

)脓毒症诊断和

治疗的延误会增加病死率#延长住院时间#增加治疗

费用#因此#早期脓毒症生物标志物的可靠诊断对该

病的诊断*治疗具有重要的临床意义)降钙素原

$

'()

&为
!!?

个氨基酸的多肽#由甲状腺细胞合成)

患脓毒症时#许多炎性细胞和免疫细胞能够分泌
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#其在血浆中的水平升高'

&6>

(

)

'()

被认为是能

够反映局部或系统性细菌感染$如脓毒症&的存在及

严重性的血清标志物#并且能指导抗菌药物治疗以减

少抗菌药物耐药#目前已被广泛应用于临床#作为脓

毒症的排除试验#以便于临床医生快速做出是否使用

抗菌药物的决定)一些研究表明#对于脓毒症应该在

>D

内开始治疗#不能晚于诊断后
<D

)因此#快速*简

便的
'()

检测能够减少脓毒症诊断的时间)最近#

雷度米特医疗设备有限公司$

=35GA8:7:;

&推出了一

款可对
'()

进行快速检测#基于时间分辨免疫荧光

$

)=Q+-

&法的仪器来测定乙二胺四乙酸$

U,)-

&或

肝素锂全血或血浆中的
'()

水平#将血样放入仪器#

无需手工加样操作#

"$8G4

后可得到检测结果)本研

究采用第三方质控品朗道
'()

质控品对该方法的精

密度*线性范围进行了分析#并且选取
"@

份处于不同

医学决定水平的患者标本#与法国生物梅里埃公司一

款
'()

检测仪进行了方法学比对#现报道如下)

$

!

材料与方法

$#$

!

仪器与试剂
!

丹麦雷度米特医疗设备有限公司

-V)0$QRUW

型免疫分析仪$

-V)0$QRUW

"
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=35GA8:7:;S:5GF32-'.

#

,:483;X

#以下简称

雷度#为待考核方法&及配套
'()

试剂盒%法国生物

梅里埃公司
*+,-.&$

仪器$

*+,-.

"

1#=#-#Y#S#.

'()

"

#

1GASZ;G:CL

#

Q;34F:

#以下简称
*+,-.&$

#为参考

方法&及其配套
'()

检测试剂盒)严格按照两种仪器

的操作手册进行相关操作#并准确记录检测结果)

$#/

!

第三方质控品
!

朗道
'()

质控品#两个水平

$高值和低值&)

$#'

!

标本来源
!

收集
"$!%

年
!"

月
"?["<

日及

"$!<

年
<

月
![&$

日北京协和医院门诊及住院患者

的血液标本#均为当天采血进行了
'()

检测$

*+,-.

&$

测试&#同时送血常规检测的剩余全血标本#共
!$&

份#标本
'()

值覆盖不同医学决定水平)其中男
@>

例#女
>0

例%患者年龄
?

#

<>

岁#中位年龄
@>#@

岁)

$#1

!

方法

$#1#$

!

精密度检测
!

根据
\.

"

)>0"6"$!?

精密度验

证方法#本实验采用第三方质控品#朗道
'()

质控品

两个水平$高值和低值&)连续测试
>5

#每天一个分

析批次#每批两个水平#每个水平测试
@

次#采用
UL6

F:2"$$%

软件计算均值$

O

&*标准差$

G

&和变异系数

$

@N

&#

@N

应
&

!$/

)

$#1#/

!

线性范围
!

根据
\.

"

)>"$6"$!&

线性验证方

法#选取朗道高值质控品#用去离子水等比稀释成
@

个水平#每个水平测试
"

次取均值#计算检测值与理

论值
!

"

)再选取患者用于检测血常规的剩余全血标

本#离心#血浆进行混合后作为原倍#用生理盐水等比

稀释成
@

个水平#每个水平测试
"

次取均值#采用
UL6

F:2"$$%

软件计算检测值与理论值
!

"

)

$#1#'

!

方法学比对
!

$

!

&相关性分析)选取
!$&

份

患者标本#其水平应覆盖检测方案的可报告范围#选

取参考方法
*+,-.&$

)在试验期间#每天选取当天

采集的血液标本进行
'()

检测$

*+,-.&$

测试&#同

时进行血常规检测#并保留用于血常规检测的剩余全

血标本#离心后作为稀释血浆#在
>D

内完成测试)将

测试结果数据分别与
*+,-.&$

测试数据进行相关

性分析)$

"

&区间一致性分析)将收集的所有标本作

为标本总体#若两种方法的检测结果在相同区间即为

符合)以
*+,-.&$

检测结果为参考方法#统计各区

间雷度检测结果不一致的标本例数及差异区间数#并

统计不一致数据的偏倚属性$较
*+,-.&$

检测结果

低一个区间为负偏倚#较
*+,-.&$

检测结果高一个

区间为正偏倚&)

$#2

!

统计学处理
!

采用
ULF:2"$$%

及
S:5(32F

软件

对总体数据的相关性及两种方法检测结果的偏差进

行分析#拟合线性回归方程#计算相关系数及
"

值#斜

率*截距及
0@/

置信区间#同时绘制两种方法的相关

图及
123456-27834

图)

/
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结
!!

果

/#$

!

精密度
!

本次精密度实验结果见表
!

#两个水

平的质控检测
@N

均
$

!$/

#符合要求)

表
!

!!

第三方
'()

质控品精密度实验

时间 检测次数$次&

V(!

$

4

K

"

8R

&

V("

$

4

K

"

8R

&

第
!

天
! $#&? !&

" $#&@ !&

& $#&! !&

> $#&@ !&

@ $#&@ !"

第
"

天
? $#&< !"

% $#&? !"

< $#&? !"

0 $#&? !"

!$ $#&% !"

第
&

天
!! $#&< !&

!" $#&< !&

!& $#> !&

!> $#>! !&

!@ $#> !&

第
>

天
!? $#&0 !"

!% $#&% !"

!< $#&? !"

!0 $#&% !"

"$ $#&% !"

O

$#&% !"#>@

G $#$" $#@!

@N

$

/

&

?#$" >#!$

+

>!&!

+

检验医学与临床
"$!0

年
@

月第
!?

卷第
!$

期
!

R3PS:5(2G4

!

S3

I

"$!0

!

*A2#!?

!

TA#!$



/#/

!

线性范围
!

采用朗道高水平质控品进行检测的

线性范围见表
"

和图
!

#检测值与理论值
!

" 值为

$#00"

%采用患者混合高值血浆检测的线性范围实验

结果见表
&

和图
"

#检测值与理论值
!

" 值为
$#00%

)

表
"

!!

朗道高水平质控检测线性范围实验结果#

4

K

$

8R

%

水平 理论值 实测值 实测平均值

! %#@$$$$ %#$$ ?#<$$

?#?$

" &#"@$$$ &#?$ &#@@$

&#@$

& !#?"@$$ !#<$ !#0$$

"#$$

> $#<!"@$ $#0? $#0%@

$#00

@ $#>$?"@ $#>0 $#@$$

$#@!

图
!

!!

朗道高水平质控检测线性范围结果绘制回归曲线

表
&

!!

患者混合高值血浆检测线性范围实验结果#

4

K

$

8R

%

水平 理论值 实测值 实测平均值

原倍
"$#$$$ "$#$$ "$#$$$

! !$#$$$ !!#$$ !!#$$$

!!#$$

" @#$$$ @#?$ @#?$$

@#?$

& "#@$$ "#%$ "#<$$

"#0$

> !#"@$ !#>$ !#>$$

!#>$

@ $#?"@ $#?0 $#%$@

$#%"

/#'

!

方法学比对
!

由于
*+,-.&$

对于
$

$#$@

4

K

"

8R

及雷度对于
$

$#$%"4

K

"

8R

的
'()

结果无法

报告具体数值#因此在做有效标本的一致性评价时排

除了
!@

例数据#对剩余
<<

例标本进行相关性分析)

/#'#$

!

绝对偏倚分析
!

根据待考核方法$雷度&和参

考方法$

*+,-.&$

&测量结果的差值对均值的
123456

-27834

分析得到#两种方法间差值$绝对偏倚&的平

均值为
[$#%?$@

#平均差值的
0@/

可信区间为

$

[!#&@<>

#

[$#!?"@

&#而所有差值分布的
0@/

参考

值范围为$

[?#"0!?

#

>#%%$%

&)有
>#@/

$

>

"

<<

&的点

在
0@/

一致性界限以外)

图
"

!!

患者混合高值血浆检测线性范围结果绘制回归曲线

/#'#/

!

相对偏倚分析
!

根据待考核方法$雷度&和参

考方法$

*+,-.&$

&测量结果的比值对均值的
123456

-27834

分析得到#两种方法间比值$相对偏倚&的平

均值 为
!#$&@&

#平均 比 值 的
0@/

可 信 区 间 为

$

$#0?%<

#

!#!$"%

&#而所有比值分布的
0@/

参考值范

围为$

$#>!!>

#

!#?@0"

&)有
"#&/

$

"

"

<<

&的点在

0@/

一致性界限以外)

/#'#'

!

相关性分析
!

两种方法测量结果$

<<

例&的

.

9

:3;834

相关系数为
$#0<

#

"

$

$#$$$!

)

/#'#1

!

回归分析
!

线性回归得到回归方程式为
']

$#"<%̂ $#%0>00

#回归系数为
$#%0>0

#回归系数的

0@/

可信区间为$

$#%?$&

#

$#<"0@

&#同时得到的截距

项为
$#"<%"

#截距项的
0@/

可信区间为$

[$#!">@

#

$#?0<0

&)

'3HHG4

K

613P2AX

回归得到的回归系数为

$#<<%?

#回归系数的
0@/

可信区间为$

$#<>?"

#

$#0>!0

&#同时得到的截距为
$#$"%$&

#截距的
0@/

可信区间为$

$#$!>><

#

$#$>$$$

&)

/#'#2

!

区间一致性分析
!

按照
$

$#@

*

$#@

#$

"#$

*

"#$

#$

!$#$

*

'

!$#$4

K

"

8R

区间范围进行统计#仅

有
"

例在用这两种方法检测时落在不同区间#见表
>

)

表
>

!!

雷度检测
'()

与
*+,-.&$

的不一致情况分析

所属区间

$

4

K

"

8R

&

标本例数

$例&

不一致例数

$例&

正偏倚

$个&

负偏倚

$个&

$

$#@ @< ! ! $

$#@

#$

"#$ "$ $ $ $

"#$

#$

!$#$ !! $ $ $

'

!$#$ !& ! $ !

'

!

讨
!!

论

!!

)=Q+-

法是近年来发展起来的一种非同位素免

疫分析技术#该技术操作简便*易自动化#可有效地排

除非特异荧光的干扰#极大地提高了分析灵敏度)雷

度采用
)=Q+-

法来测定
U,)-

或肝素锂全血或血

浆中的
'()

水平#仪器体积较小#检测
'()

快速*准

+

@!&!

+

检验医学与临床
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年
@

月第
!?

卷第
!$

期
!
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I
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!

*A2#!?

!
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确#无需离心获得血清#可以直接检测
U,)-

或肝素

锂抗凝全血或血浆#操作便捷#适用于急诊检查和床

旁检测)

本研究采用第三方质控品朗道的
'()

质控品

$低值和高值&对雷度进行
'()

精密度实验#结果显

示该方法对于两个水平的质控品检测
@N

分别为

?#$"/

和
>#!$/

#均
$

!$/

#具有很好的精密度)分

别采用第三方质控品朗道高水平质控品和患者混合

高值血浆倍比稀释来检测线性范围#检测值与理论值

!

" 值分别为
$#00%

和
$#00"

#均达到大于
$#00

的要

求#具有较好的线性相关性)

随着检验医学技术的发展#同一检测项目有不同

的检测方法#不同检测系统的检测结果存在一些差异

是一个普遍问题'

@6!>

(

)

*+,-.&$

检测
'()

基于酶

联免疫荧光法#是结合一步免疫测定夹心法和最终荧

光检测法来检测#固相管作为固相及移液装置#检测

所需试剂预先配制好#分装在密封的试剂条中待用#

待检标本先与包被在固相上的抗
'()

抗体结合#再

与孔中碱性磷酸酶标记的抗
'()

单克隆抗体结合#

以
>@$48

波长检测底物水解后产生的荧光强度来反

映
'()

水平#检测线性范围为
$#$@

#

"$$4

K

"

8R

)

雷度快速检测
'()

基于
)=Q+-

法#将特定试剂包被

于检测杯中#生物素化的单克隆抗
'()

抗体预先固

化到聚丙乙烯的反应杯里)在捕获抗体表面分别加

上分隔层和追踪抗体铕螯合物)追踪抗体和捕获抗

体把标本中的
'()

夹在中间形成三明治样结构#最

终检测铕标记的追踪抗体信号#

'()

水平与铕的实测

值呈正比)这是国内首次对于雷度检测
'()

与
*+6

,-.&$

检测
'()

的一致性比较#采用临床标本进行

相关性分析时#通过测量结果的差值对均值#以及比

值对均值的
123456-27834

分析#二者的相关性较好)

两种检测方法的
.

9

:3;834

相关系数为
$#0<

#

"

$

$#$$$!

#也说明二者有较好的相关性)总的结果显示

雷度与
*+,-.&$

检测血清
'()

具有很好的一致性)

之前也有文献报道#雷度与罗氏
(_1-.?$$$

电化学发

光分析仪检测
'()

有较好的相关性$

!

"

]$#00@&

&

'

!@

(

)

进行区间一致性分析时#按照
$

$#@

*

$#@

#$

"#$

*

"#$

#$

!$#$

*

'

!$#$4

K

"

8R

区间范围进行统

计#有
"

份标本在用这两种方法检测时落在不同区

间#

!

例
+(N

的日射病患者入院早期的
'()

水平较

高#纳入研究时其
'()

水平已经大幅下降#雷度检测

为
$#%%4

K

"

8R

#

*+,-.&$

检测为
$#>"4

K

"

8R

%另
!

例为
+(N

的壶腹癌患者#雷度检测
'()

水平为
?#<

4

K

"

8R

#

*+,-.&$

检测
'()

水平为
!"#?"4

K

"

8R

)

未找到相关证据证明哪种方法的结果与临床更符合#

也未寻找第三方仪器进行验证#这是本研究的不足之

处)但是由于目前对
'()

的检测并无统一的标准#

因此#这项实验并不影响对雷度的总体评价#对于结

果不符的标本#可能与仪器方法学不同及标本自身对

实验方法的干扰有关)对于
'()

的检测应结合临床

对患者进行连续检测#不应以单次的结果作为细菌感

染的排除因素#以免造成漏诊#延误病情)

综上所述#雷度基于
)=Q+-

法定量检测全血

'()

#操作简便#无需对标本进行前处理#具有较好的

精密度#并且在检测临床标本时与
*+,-.&$

检测

'()

有较好的一致性#适用于急诊检查和床旁检测)
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南京及周边地区糖化血红蛋白诊断糖尿病的截点值"

朱芝娴!李思洋!朱小飞#

"南京中医药大学附属医院检验科!江苏南京
"!$$"0

$

!!

摘
!

要"目的
!

研究南京及其周边地区糖化血红蛋白"

YP-!F

$应用于糖尿病及糖调节受损"

+d=

$筛查与诊

断的可行性!并预测其最佳的诊断截点值%方法
!

将该院就诊的糖尿病患者及糖尿病高危人群共
"%?%

例作为

研究对象!行葡萄糖耐量试验!用空腹血糖及糖耐量试验
"D

血糖进行分组!检测
YP-!F

!并利用受试者工作特

征曲线寻找诊断最佳截点值%结果
!

南京及其周边地区健康&糖尿病及
+d=

人群的
YP-!F

比较!差异均有统

计学意义"

"

$

$#$@

$!且随着病情的严重程度!

YP-!F

结果呈上升趋势%

YP-!F

诊断糖尿病的最佳截点值为

?#>@/

!而诊断
+d=

的最佳截点值为
?#$@/

%结论
!

南京及其周边地区可以尝试采用
?#$@/

与
?#>@/

分别作

为
YP-!F

诊断
+d=

与糖尿病的截点值%

关键词"糖尿病#

!

糖调节受损#

!

糖化血红蛋白#

!

诊断截点值
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糖尿病自发现以来#一直被认为是严重威胁人类

健康的慢性疾病之一)由于其并发症众多#且难以治

愈#糖尿病对于患者生活质量会造成严重的负面影

响)国际糖尿病联盟发布的,糖尿病地图-显示#

"$!@

年全球糖尿病患者总人数为
>#!@

亿'

!

(

)随着我国经

济水平与人民生活质量的提高#饮食结构发生了巨大

改变#同时糖尿病的发病率在近些年里也节节攀升#

总患病人数达到了约
!

亿人'

!

(

)早期干预能有效减

慢或推迟糖尿病的进程#因此早期诊断糖尿病及糖尿

病前期症状#即空腹血糖$

Q'd

&受损就显得极为重

要)口服葡萄糖耐量试验是目前我国所采用的金标

准诊断方法)但该操作方法复杂#耗时耗力#因此无

法应用于大规模人群筛查)

"$!$

年美国糖尿病学会

$

-,-

&发布的.

"$!$

年糖尿病诊疗指南/和同期发布

+

%!&!
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病防控工作的开展提供科学依据)

本研究结果显示南京及其周边地区健康*糖尿病

及
+d=

人群的
YP-!F

水平差异均有统计学意义

$

"

$

$#$@

&#且随着病情的严重程度#

YP-!F

结果呈

上升趋势)

YP-!F

诊断糖尿病的最佳截点值为

?#>@/

#此时具有较高的灵敏度与特异度)而诊断

+d=

的最佳截点值为
?#$@/

#但如果是用于大规模的

人群筛查#建议使用特异度相对较低#而灵敏度更高

的
@#0@/

*

@#<@/

作为截点值)

+d=

转归为糖尿病的

诊断截点值本研究预测的结果是
?#<@/

#如果希望有

更高的特异度#也可以选择
?#0@/

)具体采用的诊断

截点值应根据需求进行更明确的选择)

综上所述#尽管
YP-!F

因为种种原因尚不能作

为诊断糖尿病的标准#但鉴于
Q'd

只能检测出某一

具体时间的血糖水平#且易受应激*进食*身体状况等

一过性因素的影响#同时葡萄糖耐量试验操作过于繁

杂#不便于大规模的人群筛查#所以如检测
Q'd

时辅

助
YP-!F

检测#可以形成优势互补)另外#体检中如

发现
YP-!F

值升高者#应建议其前往医院接受糖耐

量试验检查#以排除或确诊糖尿病)最后#如果是家

族中有糖尿病病史这类糖代谢异常的成员#应该主动

到医院对自身的血糖及
YP-!F

水平进行定期检测#

只有这样才能早期发现糖尿病或糖代谢异常性疾病#

从而及早进行治疗'
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