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  摘 要:目的 探讨罗氏全自动生化分析仪Cobas
 

c
 

501(以下简称Cobas
 

c
 

501)和西门子全自动特定蛋白

分析仪BNⅡ(以下简称BNⅡ)检测类风湿因子(RF)的性能。方法 
 

分别采用Cobas
 

c
 

501和BNⅡ检测20份

室间质评质控品及43份待测RF的标本,分析其精密度、准确度,并探讨二者之间的相关性。结果 采用Co-
bas

 

c
 

501检测RF,其低、高水平批内精密度均<1/4TEa(实验室允许不精密度为6.25%),批间精密度均<
1/3TEa(实验室允许不精密度为8.33%);采用BNⅡ检测RF,其低、高水平批内精密度均<1/4TEa(实验室允

许不精密度为6.25%),批间精密度均<1/3TEa(实验室允许不精密度为8.33%)。采用Cobas
 

c
 

501检测RF
的正确度验证结果,平均偏倚为3.67%,小于1/2PT(10%);采用BNⅡ检测RF的正确度验证结果,平均偏倚

为4.46%,小于1/2PT(10%);两种系统的检测结果具有良好的相关性(Y=1.057
 

9X+0.526,R2=0.990
 

6)。
结论 采用Cobas

 

c
 

501和BNⅡ检测RF之间相关性良好,结果一致,均适用于临床,
 

Cobas
 

c
 

501系统试剂稳

定性时间更长,更适合标本量较小的单位进行RF检测。
关键词:类风湿因子; 精密度; 正确度; 相关性

中图法分类号:R446.6 文献标志码:A 文章编号:1672-9455(2021)04-0509-03

  类风湿因子(RF)是一种抗人或动物IgG分子Fc
片段抗原决定簇的抗体,是以变性IgG为靶抗原的自

身抗体。RF是临床诊断类风湿关节炎(RA)的重要

依据之一[1-4]。RF常见的检测方法有乳胶凝集法、酶
联免疫吸附试验(ELISA)

 

法和免疫散射比浊法等,目
前临床上多采用免疫散射比浊法和免疫透射比浊法

检测RF[5]。由于乳胶颗粒增强免疫技术的灵敏度较

高,全自动生化分析仪功能日趋完善,而且免疫透射

比浊法应用在全自动生化分析仪上的精密度高、检测

速度快、消耗成本低,越来越多的实验室采用自动生

化分析仪检测RF[6-8]。本研究拟对罗氏全自动生化

分析仪Cobas
 

c
 

501(以下简称Cobas
 

c
 

501)和西门子

全自动特定蛋白分析仪BNⅡ(以下简称BNⅡ)两种

系统检测RF的部分性能进行分析,并探讨二者检测

结果之间的相关性。
1 材料与方法

1.1 标本来源 43份血清标本来自2018年6月1
日至8月31日本院收治的43例患者。
1.2 仪器与试剂 Cobas

 

c
 

501;BNⅡ。适用于Co-
bas

 

c
 

501的试剂:RF检测试剂盒(批号:2297701)、

RF定 标 品 (批 号:28558201)、RF 质 控 品 (批 号:
277021/277022)来自德国罗氏诊断有限公司。适用

于BNⅡ的试剂:RF检测试剂盒(批号:48274)、RF定

标品(批号:18390B)来自德国西门子医学诊断产品

(上海)有限公司;液体免疫学和蛋白质控品(批号:
66372/66373)购自美国伯乐生命医学产品(上海)有
限公司。
1.3 检测方法 各项操作均严格按照试剂盒说明书

进行,相应质控品、标准品均与标本同时检测,均符合

试剂盒质控要求。
1.3.1 检测原理 BNⅡ检测RF:采用免疫散射比

浊法进行检测,当包被由人-γ-球蛋白/绵羊抗人-γ-球
蛋白组成的免疫复合物的聚苯乙烯颗粒与含有RF的

标本混合时,这些颗粒会凝集起来,光线通过悬浊液

发生散射,散射光的强度与标本中相关蛋白水平呈正

比,与已知的标准水平对比可得出结果。Cobas
 

c
 

501
检测RF:采用免疫散射比浊法进行检测,结合有热灭

活IgG的乳胶与标本中RF-抗体发生凝集反应形成

抗原抗体复合物。
1.3.2 精密度评价 按照美国临床和实验室标准化
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协会(CLSI)EP15-A2标准:2个水平,5
 

d试验,每天

一批,每批每个水平重复检测3次。
1.3.3 正确度评价 根据《临床化学定量检验程序

性能验证指南》(CNAS-GL037),实验室可采用偏倚

评估、回收试验、与参考方法比对等方式进行正确度

的验证。本研究通过偏倚评估进行正确度的验证:对
2017、2018年中华人民共和国国家卫生和计划生育委

员会临床检验中心和福建省临床检验中心提供的室

间质评质控品20份进行检测,比较回报靶值和实验

室检测结果,计算偏倚及平均偏倚。
 

偏倚(%)=[检测

值-参照值(靶值)]/参照值(靶值)×100%,平均偏

倚(%)=[偏倚(绝对值)/数据个数]×100%
 

。
 

如果

平均偏倚小于1/2
 

PT(生物学变异与分析质量要求允

许总误差10%),说明该检测系统的正确度在允许的

误差范围内。
 

1.3.4 相关性评价 对本院检验科免疫室2018年6
月1日至8月31日收到的43份检测RF的标本同时

采用Cobas
 

c
 

501和BNⅡ进行检测,将结果进行相关

性分析。
1.4 统计学处理 采用SPSS20.0统计软件及Ex-
cel2019统计软件进行数据处理及统计分析。检测结果

小于检测下限的结果归化为1。
2 结  果

2.1 精密度验证 采用Cobas
 

c
 

501检测RF,其批

内精密度(低、高水平)均<1/4TEa,批间精密度(低、
高水平)均<1/3TEa,见表1。采用BNⅡ检测RF,
其批内精密度(低、高水平)均<1/4TEa,批间精密度

(低、高水平)均<1/3TEa。见表2。
表1  Cobas

 

c
 

501精密度验证结果

标本水平

(IU/mL)

批内精密度

s
CV%
(%)

1/4TEa(%)

批间精密度

s
CV%
(%)

1/3TEa
(%)

22.35 0.943 4.22 6.25 0.801 3.58 8.33

52.13 3.155 6.05 6.25 2.287 4.96 8.33

表2  BNⅡ精密度验证结果

标本水平

(IU/mL)

批内精密度

s
CV%
(%)

1/4TEa
(%)

批间精密度

s
CV%
(%)

1/3TEa
(%)

19.13 0.816 4.27 6.25 0.856 4.48 8.33

42.36 0.805 4.39 6.25 0.915 3.96 8.33

2.2 正确度验证 采用Cobas
 

c
 

501检测RF的正确

度验证结果,平均偏倚为3.67%,小于1/2
 

PT,该检

测系统的正确度在允许的误差范围内。采用BNⅡ检

测RF的正确度验证结果,平均偏倚为4.46%,小于

1/2
 

PT,该检测系统的正确度在允许的误差范围内。
2.3 两种方法检测结果的相关性分析 以采用Co-
bas

 

c
 

501检测的结果为X 轴,以采用BNⅡ检测的结

果为Y 轴,分析结果显示二者具有良好的相关性(Y=
1.057

 

9X+0.526,R2=0.990
 

6),见图1。

图1  两种检测系统检测结果相关性分析

3 讨  论

  RF无明显的种属特异性,是由感染因子刺激机

体产生的一种自身抗体,以变性IgG为抗原。RF主

要存在于RA及某些风湿免疫性疾病患者的血清和

关节液中,RF有IgG、IgM、IgA、IgD和IgE等5种抗

原[9-12]。当前临床检验技术不断发展,RF的检测出现

了许多新的方法,其中全自动生化分析仪检测越来越

受到临床实验室的青睐。全自动生化分析仪功能日

趋完善,而且具有自动化程度高、检测速度快、消耗成

本低等特点。
本研究严格按照CLSI文件中的要求对两台仪器

的精密度、正确度进行验证。结果显示两台仪器的

低、高水平批内精密度均<1/4TEa(实验室允许不精

密度为6.25%),批间精密度均<1/3TEa(实验室允

许不精密度为8.33%)。正确度验证结果显示,采用

Cobas
 

c
 

501和BNⅡ两种系统的平均偏倚分别为3.
67%、4.46%,正确度均较高。同时,本研究对相同标

本同时在两种系统上的检测结果进行相关性分析,结
果显示两种检测系统相关性良好。实际工作中发现,
BNⅡ配套RF试剂开瓶后稳定时间较短,当天开瓶试

剂未使用完,待后面检测时,对检测结果影响较大,易
出现室内质控失控现象。

综上所述,Cobas
 

c
 

501和BNⅡ均适用于临床进

行RF的检测,然而BNⅡ试剂开瓶后稳定性时间较

短,更适用于标本量较大的实验室;Cobas
 

c
 

501上机

稳定时间较长,适用于标本量较少的实验室。
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  摘 要:目的 通过检测并比较恶性肿瘤感染患者与恶性肿瘤非感染患者降钙素原(PCT)和内毒素(ET)
水平,分析两项指标在恶性肿瘤患者行经外周静脉穿刺中心静脉置管(PICC)后发生导管相关性血流感染

(CRBSI)中的临床诊断价值。方法 收集2018年1月至2020年1月于该院就诊的53例疑似CRBSI的恶性

肿瘤患者为研究对象,检测患者PCT和ET水平,通过受试者工作特征(ROC)曲线分析PCT和ET对恶性肿

瘤患者行PICC后发生CRBSI的评估价值。结果 感染组25例,非感染组28例。感染组患者血清中PCT和

ET均明显高于非感染组,差异有统计学意义(P<0.05),PCT和ET的 ROC曲线下面积(AUC)分别为

0.716、0.703,两项指标联合检测的AUC为0.844。结论 PCT和ET在行PICC后发生CRBSI的恶性肿瘤

患者中均具有诊断价值,两项指标联合检测诊断价值更高。
关键词:降钙素原; 内毒素; 肿瘤; 经外周静脉穿刺中心静脉置管; 感染
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  经外周静脉穿刺中心静脉置管(PICC)是经外周

静脉(贵要静脉、头静脉、肱静脉等)置入中心静脉导

管,被广泛应用于肿瘤患者化疗、老年人营养通路的

建立和成人术后肠外营养等方面。目前,国内各大医

院都已经开展PICC,该项技术在患者体内能够建立

可靠的静脉通路,为化疗药物的应用、营养支持等提

供有力保障,可为患者提供中长期治疗。恶性肿瘤患

者长期接受放化疗后由于免疫功能低下,或自身对于

导管的护理干预不足,容易发生因长期置管引起的导

管相关性血流感染(CRBSI)[1],严重时危及患者生

命。美国疾病预防与控制中心(CDC)报道,美国平均

CRBSI感染率为5.3/1
 

000,感染患者中病死率为

12%~25%[2]。白细胞计数和C反应蛋白(CRP)检
测是常用的反映血流感染的指标,但白细胞计数和

CRP易受手术、放化疗等因素影响,不能直接反映患

者感染的严重程度和感染类别。近年来,大量临床研

究表明,血清降钙素原(PCT)和内毒素(ET)在血流

感染早期鉴别病毒感染与细菌感染方面具有较高的

应用价值[3-5]。本研究旨在探讨PCT和ET水平在恶

性肿瘤患者行PICC后发生CRBSI中的早期诊断价

值,以期为临床诊疗提供参考。
1 资料与方法

1.1 一般资料 选择2018年1月至2020年1月于

本院就诊的53例疑似CRBSI的恶性肿瘤患者为研究

对象,其中男30例,女23例;年龄38~75岁。纳入

标准:(1)符合中国医师协会检验医师分会2017年发

布的《导管相关性血流感染检验诊断报告模式专家共

识》;(2)连续输液时间≥3
 

d;(3)恶性肿瘤经病理检查

确诊;(4)所有患者均进行了血培养、PCT和ET检

测,且临床资料完整。排除标准:(1)存在大手术后、
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