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  摘 要:目的 探讨不同检测系统检测C反应蛋白(CRP)结果的可比性。方法 以贝克曼AU5821生化

仪为目标系统,迈瑞BC5390血球仪、国赛Aristo特定蛋白仪和Orion
 

Diagnostica
 

Quick
 

Read
 

CRP分析仪分

别为待测系统1、2、3。依据NCCLS
 

EP9-A2文件,分析各检测系统检测CRP水平的可比性。结果 待测系统

1、2、3所检测的CRP水平与目标系统所检测的CRP水平的线性回归方程分别为:Y=0.996X-0.508、Y=
0.970X-0.515、Y=0.971X-0.945,R2 分别为0.999、0.998和0.998,均R2≥0.95,P<0.01,相关性良好。
待测系统1、2、3与目标系统所检测的CRP水平均值部分存在正偏倚,部分存在负偏倚,以负偏倚为主。待测系

统3在CRP医学决定水平为6
 

mg/L时,其SE%超出1/2TEa
 

(12.5%),结果不可接受;待测系统1、2在CRP
不同医学决定水平时的检测结果临床均可接受。结论 迈瑞BC5390血球仪和国赛Aristo特定蛋白仪检测的

CRP水平能满足临床要求,结果具有可比性。Orion
 

Diagnostica
 

Quick
 

Read
 

CRP分析仪检测结果在低值部分

时误差较大,检测结果的准确性有待进一步验证。
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  C反应蛋白(CRP)是一种急性时相反应蛋白,对
鉴别病毒与细菌感染,炎症过程的判断,感染、脓毒症

的诊断和监测等方面具有重要的临床价值[1]。本院

检验科因实际工作需要,先后购置了4种类型的CRP
检测 仪 器,分 别 为 贝 克 曼 AU5821 生 化 仪、迈 瑞

BC5390血球仪、国赛Aristo特定蛋白仪和Orion
 

Di-
agnostica

 

Quick
 

Read
 

CRP分析仪,其中前3种检测

系统检测的是超敏C反应蛋白(hs-CRP),而 Orion
 

Diagnostica
 

Quick
 

Read
 

CRP分析仪检测的是CRP。
实际上,hs-CRP与CRP为同一物质,所检测的均是

CRP,二者结果具有可比性,但hs-CRP的灵敏度更

高,能明显地识别出CRP水平的轻度升高[2]。贝克

曼AU5821生化仪检测结果准确度高,连续多年在江

苏省临床检验中心特定蛋白室间质评中评为优秀,故
本 研 究 根 据 NCCLS

 

EP9-A2[3] 文 件,以 贝 克 曼

AU5821生化仪为目标检测系统,分别对迈瑞BC5390
血球仪、国赛Aristo特定蛋白仪和Orion

 

Diagnostica
 

Quick
 

Read
 

CRP分析仪的检测结果进行比较,以研

究不同检测系统所检测的 CRP水平是否具 有 可

比性。

1 资料与方法

1.1 一般资料 选取2018年6月于本院门诊就诊

或住院治疗的患者为研究对象,每天随机收集8例患

者的EDTA-K2 抗凝全血及血清标本(无脂血、黄疸、
溶血),连续收集6

 

d,共收集48份全血标本和48份

血清标本。

1.2 仪器与试剂 目标系统:贝克曼 AU5821生化

仪,其检测CRP的试剂及校准品由南京澳林生物有

限公司提供,质控品由伯乐公司提供;待测系统1:迈
瑞BC5390血球仪采用配套的CRP试剂、校准品及质

控品;待测系统2:国赛 Aristo特定蛋白仪采用配套

的CRP试剂、校准品及质控品;待测系统3:Orion
 

Di-
agnostica

 

Quick
 

Read
 

CRP分析仪采用配套的CRP
试剂、校准品及质控品。

1.3 方法

1.3.1 检测方法 在各检测系统在控情况下,每天

每种系统连续检测8份标本,其中目标系统检测的是

血清标本的CRP水平,待测系统1、2、3检测的是全

血标本的CRP水平。标本按1→8和8→1的正反顺

序各检测2次,共检测6
 

d。由于待测系统3的最低检

测限为1.0
 

mg/L,当标本CRP水平小于1.0
 

mg/L
时,舍去该结果。

1.3.2 离群值判定 根据NCCLS
 

EP9-A2文件,对
4种检测系统的检测结果进行方法内和方法间离群值

判定。方法内离群值判定:当各检测系统两次检测的

CRP水平的差值绝对值小于4倍差值绝对值均值时,
认为方法内无离群值;方法内如果出现1个离群值,
分析其原因,删除后可继续比较;若出现超过2个离

群值,则应立即停止比较,查找误差原因,解决后重新

检测。方法间离群值判定:分别计算待测系统检测的

CRP水平与目标系统检测的CRP水平的差值绝对

值,当差值绝对值小于4倍差值绝对值均值时,则认
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为方法间无离群值;方法间如果出现1个离群值,分
析其原因,删除后可以继续比较;若出现超过2个离

群值,应立即停止比较,查找误差原因,解决后重新

检测。

1.3.3 可比性分析 (1)分析各待测系统检测结果

与目标系统检测结果间的相关性,以目标系统所检测

的CRP水平均值为横轴,待测系统所检测的CRP水

平均值为纵轴,分别计算出回归方程:Y=aX+b,当
R≥0.975或R2≥0.95时,则认为两种检测系统检测

结果呈线性相关[4]。(2)以目标系统检测的CRP水

平均值与待测系统检测的CRP水平均值的和的1/2
为横轴,以待测系统检测的CRP水平均值与目标系

统检测的CRP水平均值的差值为纵轴,绘制CRP水

平均值偏倚散点图,评估待测系统检测结果的偏倚。
(3)根据回归方程,将CRP的医学决定水平(X)代入

计算出各检测系统的预测值(Y),并计算相对偏倚

SE%=∣Y-X ∣/X×100%。临床可接受性判定:
各检测系统在不同医学决定水平的相对偏倚SE%<
1/2允许总误差(TEa),CRP的TEa 以原卫生部临

床检验中心推荐的25%为标准,即SE%<12.5%时

结果为临床可接受。

1.4 统计学处理 采用SPSS18.0统计软件进行数

据分析。采用线性回归分析各待测系统与目标系统

检测结果的相关性,以 P<0.05为差异有统计学

意义。

2 结  果

2.1 各检测系统离群值判定 各检测系统方法内均

有1个离群值,在文件允许范围内直接删除,剔除离

群值后,各检测系统分别有47个CRP检测结果。待

测系统3检测的CRP结果中有6个小于1.0
 

mg/L,
舍去后剩余41个检测结果。各检测系统方法间无离

群值。

2.2 各检测系统检测结果的相关性分析 待测系统

1、2、3所检测的CRP水平与目标系统所检测的CRP
水平的线性回归方程分别为:Y=0.996X-0.508、
Y=0.970X-0.515、Y=0.971X-0.945,R2 分别为

0.999、0.998和0.998,均R2≥0.95,P<0.01,相关

性良好。见图1、2、3。

图1  待测系统1与目标系统检测结果的线性回归图

图2  待测系统2与目标系统检测结果的线性回归图

图3  待测系统3与目标系统检测结果的线性回归图

2.3 待测系统检测结果的偏倚评估 待测系统1、2、

3与目标系统所检测的CRP水平均值部分存在正偏

倚,部分存在负偏倚,以负偏倚为主。见图4、5、6。

图4  待测系统1检测CRP水平均值的偏倚散点图

图5  待测系统2检测CRP水平均值的偏倚散点图

2.4 待测系统的临床可接受性判定 待测系统3在

CRP医 学 决 定 水 平 为 6
 

mg/L 时,其 SE% 超 出

1/2TEa(12.5%),结果不可接受,经回归方程计算,
只有当CRP≥10

 

mg/L时,待测系统3检测CRP水

平的SE%在允许范围内。待测系统1、2在不同医学

决定水平时的检测结果临床均可接受。见表1。
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图6  待测系统3检测CRP水平均值的偏倚散点图

表1  待测系统的临床可接受性判定

检测系统 回归方程
CRP医学决定

水平(mg/L)
SE%

临床

可接受性

待测系统1 Y=0.996X-0.508 6 8.87 可接受

18 3.22 可接受

60 1.25 可接受

待测系统2 Y=0.970X-0.515 6 11.58 可接受

18 5.86 可接受

60 3.86 可接受

待测系统3 Y=0.971X-0.945 6 18.65 不可接受

18 8.15 可接受

60 4.48 可接受

3 讨  论

目前,在不同医疗机构甚至同一医疗机构中,普
遍存在一个检验项目可能用多种检测方法和检测仪

器进行检测的现象。随着医疗行业的进一步规范,临
床检测结果必须具有溯源性和可比性[5-6],不同检测

系统对同一检测项目的检测结果具有一致性也是目

前医院检测相关质量管理工作的最终目标[7]。而检

测结果的一致性判断,最重要并且切实可行的途径就

是与已知准确的检测系统进行方法学比较[8]。
虽然迈瑞BC5390血球仪、国赛Aristo特定蛋白

仪和Orion
 

Diagnostica
 

Quick
 

Read
 

CRP分析仪均使

用配套试剂及校准品,有对应的溯源体系,但由于其

均未参与室间质评,所检测的CRP水平的准确性和

可比性不得而知。本研究根据 NCCLS
 

EP9-A2文

件,将上述3台仪器的检测结果与室间质评结果均为

优秀的贝克曼AU5821生化仪的检测结果进行比较,
结果显示,迈瑞BC5390血球仪和国赛Aristo特定蛋

白仪检测的CRP水平与贝克曼AU5821生化仪的检

测结果具有很好的相关性,且这2台仪器的检测结果

均满足临床可接受性要求,具有可比性。Orion
 

Diag-
nostica

 

Quick
 

Read
 

CRP分析仪检测的CRP水平虽

然与贝克曼 AU5821生化仪的检测结果具有很好的

相关性,但当 CRP医学决定水平为6
 

mg/L时,其

SE%超出1/2TEa
 

(12.5%),结果不可接受,进一步

经回归方程计算,只有当CRP≥10
 

mg/L时,Orion
 

Diagnostica
 

Quick
 

Read
 

CRP分析仪检测的CRP水

平才在SE%允许范围内。考虑出现上述结果的原因

可能与人为误差有关,Orion
 

Diagnostica
 

Quick
 

Read
 

CRP分析仪是半自动仪器,需要手工加样,加样量的

准确性直接影响结果,且加样误差对低水平标本的检

测结果影响更为显著[9]。本院采购 Orion
 

Diagnosti-
ca

 

Quick
 

Read
 

CRP分析仪主要是考虑儿童采血较为

困难,此仪器只需20
 

μL血液标本便可进行检测,儿
童可以通过采集末梢血来进行检测,从而减少患儿痛

苦,减轻临床工作量。迈瑞BC5390血球仪具有微量

自动检测模式,用血量仅35
 

μL就可完成血细胞分析

和CRP检测,无须手工加样,且与贝克曼AU5821生

化仪的检测结果具有可比性,与 Orion
 

Diagnostica
 

Quick
 

Read
 

CRP分析仪相比,更适用于门、急诊儿童

末梢血标本检测。
本研究对迈瑞BC5390血球仪、国赛Aristo特定

蛋白仪和Orion
 

Diagnostica
 

Quick
 

Read
 

CRP分析仪

检测的CRP水平均值进行偏倚评估发现,上述3种

待测系统检测的CRP水平大都低于贝克曼 AU5821
生化仪的检测水平,主要表现为负偏倚。这可能是由

于该3种检测系统均检测的是全血标本,而贝克曼

AU5821生化仪检测的是血清标本,在进行全血CRP
检测时,不同的血细胞比容可直接导致血浆比例不

同,从而影响全血检测结果的准确性[10]。
综上所述,迈瑞BC5390血球仪和国赛Aristo特

定蛋白仪检测的CRP水平能满足临床要求,结果具

有可比性。Orion
 

Diagnostica
 

Quick
 

Read
 

CRP分析

仪检测结果在低值部分时误差较大,本研究将在后期

行验证试验,如结果仍不满足临床可接受性,论证后

考虑淘汰该检测系统,以进一步提高检测结果的准

确性。
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  摘 要:目的 评价降钙素原(PCT)室内质控品的制备方法与应用价值。方法 收集该院检验科日常工

作中PCT检测水平正常和较高患者的血清标本,根据0.5
 

ng/L和2.0
 

ng/L两个医学决定水平,自制PCT高、
低两水平室内质控品,每天与罗氏质控品共同进行检测,以评价自制PCT室内质控品的均匀性和稳定性。
结果 自制PCT室内质控品的瓶间不精密度分别为1.04%和0.96%,满足≤1/3室内不精密度要求。自制

PCT室内质控品复融后稳定性评价结果均在控制范围内。
 

长期稳定性评价结果显示,自制PCT室内质控品12
个月的室内不精密度分别为4.36%和3.89%,均≤1/3允许总误差(TEa)(TEa=25%);根据12个月的质控

图和 Westgard规则判断,自制PCT室内质控品与罗氏质控品的相关性良好,无偏离现象,与罗氏质控品同步

出现7次质控失控现象,均与试剂有关,校准后重新检测即在控。结论 自制PCT室内质控品的均匀性、稳定

性良好,在-20
 

℃条件下保存时,稳定时间可达12个月,适用于实验室PCT检测系统的室内质量控制。
关键词:降钙素原; 室内质控; 不精密度

中图法分类号:R446.11 文献标志码:A 文章编号:1672-9455(2020)05-0661-03

  降钙素原(PCT)是降钙素的前体物质,其作为诊

断炎症的血清标志物具有重要的临床价值,目前已被

广泛应用于细菌感染特别是脓毒症的早期诊断、病程

监测、指导抗菌药物使用等方面[1]。因此,做好室内

质量控制,保障PCT检测结果的准确性尤为重要。
目前实验室使用的质控品多为国外进口质控品,订货

周期长且价格昂贵,特别是干粉制剂,复融后容易产

生基质效应和较大的瓶间差,不利于实验室特别是基

层医院开展室内质量控制工作。近年来,已有学者利

用患者血清标本自制室内质控品来代替商用质控品,
并取得了满意的效果[2-3]。本研究在此基础上,利用

患者血清自制PCT室内质控品,并对其均匀性、稳定

性进行了分析,评估了其临床应用价值,以期为临床

室内质控品的制备与应用提供参考。

1 资料与方法

1.1 一般资料 根据中国合格评定国家认可委员会

(CNAS)-GL005:2018文件要求[4],收集本院检验科

日常工作中PCT检测水平正常和较高患者的血清标

本。标本要求无溶血、黄疸、脂血,乙型肝炎病毒表面

抗原、丙型肝炎病毒、人类免疫缺陷病毒及梅毒均为

阴性。

1.2 仪器与试剂 Roche411全自动电化学发光分

析仪及其配套PCT试剂,校准品和高、低两水平质

控品。

1.3 方法 根据0.5
 

ng/L和2.0
 

ng/L两个医学决

定水平,将收集到的患者血清标本中PCT检测水平

正常的标本作为低水平室内质控品,将检测水平较高

的血清标本用正常血清标本进行稀释,使稀释后的

PCT水平处于2.0
 

ng/L左右,作为高水平室内质控

品。将2份血清标本于-20
 

℃冷冻后过滤,加入

10%乙二醇防腐剂,然后采用5
 

mL玻璃瓶分装,边分

装边混匀,分装后于-20
 

℃条件下保存,每天与罗氏

PCT质控品同时上机检测,对其均匀性和稳定性进行

评价。

1.4 自制PCT室内质控品均匀性与稳定性评价 
(1)均匀性评价:将分装好的玻璃瓶质控品在冰冻前

按分装顺序间隔抽取10瓶进行均匀性评价,将抽取

的10瓶质控品取样后上机检测,每瓶取2份标本同

时检测,计 算 平 均 值(x)和 瓶 间 标 准 差(s),根 据

CNAS-GL005:2018文件要求,瓶间不精密度≤1/3
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