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两种化学发光系统检测甲胎蛋白的可比性研究
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型化学发光分析系统检测血清甲胎蛋白"
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#的可

比性及临床可接受性$方法
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收集
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份新鲜血清标本!其
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浓度范围覆盖
,E[

的可报告范围!分别在州泰
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型及贝

克曼
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型化学发光分析仪上同时检测$以贝克曼
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型化学发光分析仪为比较系统!对采用州泰
ZI&6/"

型化学发光

分析系统检测的结果进行相关性分析!偏差分析!评估阴'阳性符合率$结果
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检测结果在两系统间的差异具有统计学意义
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!两系统的阳性符合率'阴性符合

率'总符合率分别为
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$结论
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两系统的临床可接受性能具有可比性!州泰
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型化学发光分析系统

可用于
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的临床检测$
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危害人类健康的恶性肿瘤之一#中国
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的重要实验室检测指标#对
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的早期诊断有较大的辅

助作用(
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#它也是肝癌病程进展*治疗效果*预后*复发及转移

的有效监测指标'临床上检测血清
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的常用方法有放射免

疫分 析 法 $
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具有反应

快*灵敏度高*对人体无放射性等特点#是当前临床实验室应用

最广泛的检测方法'
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仪种类较多#同一份标本在同一实

验室内或不同实验室间
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系统上的检测结果是否具有可

比性是一个值得关注的问题(
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'国内大*中型以上医院主要采

用国外的化学发光仪#但由于成本较高#不利于基层医院推广'

为了解国产化学发光分析仪的性能状况#本研究采用州泰
ZI&
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型化学发光分析仪与进口贝克曼
,MM2))!

型化学发光分

析仪分别对不同浓度
,E[

的同一批样本进行检测#将检测结

果进行相关性分析*偏差评估以及阴*阳性符合率评估#以期科

学比较二者的检测性能'
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资料与方法
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一般资料
!

收集
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例本院门诊及住院患者的新鲜血清

标本#其中#男
80

例*女
60

例&年龄
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岁'血清无明显溶

血*脂血*黄疸#其浓度分布范围覆盖
,E[

的可报告范围#
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保存待用'
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!

主要仪器及试剂
!

比较系统包括贝克曼
,MM2))!

型化

学发光分析仪及其配套试剂*校准品*质量控制品&实验系统包

括州泰
ZI&6/"

型化学发光分析仪及其配套试剂*校准品*质

量控制品'

=7?

!

方法
!

实验前对
!

种仪器进行常规维护与保养#检测系

统按常规方法进行校准和质量控制#确定室内质量控制在控时

进行样本检测'

!

个系统每天同时检测收集的待测标本
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份#连续
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#分别共检测
#!"

份标本'
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数据收集与处理
!

超出检测系统可报告范围以及已明确

有人为误差的结果不予采用'利用直线回归方程计算!
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为实验系统#

I

为比较系统'如相关系数$
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"7.80

#

则认为标本浓度
I

范围合适#直线回归方程的斜率和截距可

靠#可用于估计不同检测系统间的系统误差&如
7

#

"7.80

#则

说明
I

范围不合适#直线回归方程的斜率和截距不可靠#不能

用于估计不同检测系统间的系统误差(
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表示在参考值范

围上限*有重要临床意义或医学决定水平处的浓度#将其代入

上述直线回归方程#计算实验系统$

)

%与比较系统$
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%之间的

相对偏差$
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临床可接受性能的判断
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临床可接受的
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'卫生部临床检验中心的质量评价要求
,E[

的
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为
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#即可接受性能评价以
!

个浓度处的
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均小于

#!70@

为临床接受#仅
#

个浓度的
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小于
#!70@

为部分接

受#二者
D̂@

均大于
#!70@

为临床不可接受'
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阴*阳性符合率及总符合率
!

以高于参考区间上限为阳

性#低于参考区间上限为阴性#以贝克曼
,MM2))!

型化学发光

分析仪所测结果为标准#计算州泰
ZI&6/"

型化学发光分析仪

的阴*阳性符合率及总符合率#要求总符合率大于或等于
.0@

为临床可接受'阳性符合率
B

真阳性数$州泰%"阳性数$贝克

曼%&阴性符合率
B

真阴性数$州泰%"阴性数$贝克曼%&总符合

率
B

(真阳性数$州泰%

g

真阴性数$州泰%)"总检测数'
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统计学处理
!

采用
DJM2K!""9

和
[̂,̂ ^#87"

软件进行

直线回归方程*相关系数及
D̂@

分析#组间比较采用配对
:

检

验#以
#

#
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为差异有统计学意义'
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!

结
!!

果

贝克曼
,MM2))!

型化学发光分析仪与州泰
ZI&6/"

型化

学发光分析仪的血清
,E[

检测结果见表
#

'这
!

种化学发光

分析仪检测血清
,E[

的直线回归方程为!

)B#7"8"$Ig

976!##

#

7B"7.889

#

7

%

"7.80

#表明
f

范围合适#直线回归方

程的斜率和截距可靠#可用于估计不同检测系统间的系统

误差'

表
#
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种化学发光分析系统检测血清
,E[

的结果

检测系统
+ ,E[
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OcB

#
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P?

%

贝克曼
,MM2))!

型化学发光分析系统
#!" #!76c!$70

州泰
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型化学发光分析系统
#!"

#$78c9"70

"

!!

"

!

#

#

"7"#

#与贝克曼
,MM2))!

型化学发光分析系统比较'

!!

以贝克曼
,MM2))!

型化学发光分析系统作为比较系统#

将
,E[

的参考区间上限
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Q

"
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和医学决定水平
6""5

Q

"

P?

分别代入回归方程#以判断州泰
ZI&6/"

型化学发光分析

系统的临床可接受性#结果见表
!

'州泰
ZI&6/"

型化学发光

分析系统的阳性符合率为
#""7"@

$

99

"

99

%#阴性符合率
.07

6@

$

/9

"

/8

%#总符合率为
.$78@

$

##$

"
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%#这表明两个系统

检测血清
,E[

为临床可接受'

表
!

!!

州泰
ZI&6/"

型化学发光分析系统检测血清

!!!!

,E[

临床可接受的评价
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#
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!ID4 D̂@

临床可接受性

!" c#!70@ !67#@

不可接受

6"" c#!70@ 87.@

可接受

表
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种化学发光分析系统检测血清
,E[

的

!!!!

阴&阳性结果#

+

$

州泰
ZI&6/"

型

化学发光分析系统

贝克曼
,MM2))!

型化学发光分析系统

阳性 阴性 合计

阳性
99 6 98

阴性
" /9 /9

合计
99 /8 #!"

?
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讨
!!

论

,E[

是诊断
+̀+

的重要实验室检测指标'目前#国内大

中型医院
,E[

的检测主要采用国外进口的化学发光分析仪#

国产化学发光分析仪的生产厂家及用户较少'不论是国产或

进口品牌#由于所使用的仪器*试剂*校准品等不同#往往造成

同一项目不同实验室或同一实验室不同检测系统之间的检测

结果出现差异'在临床实验室管理工作中#不论是实验室内或

实验室间*不论用什么仪器和试剂#同一患者同一项目的检验

结果应具有可比性'国际标准化组织$

%5*2L54*G(54KaL

Q

45GX4&

*G(5N(L *̂45F4LFGX4*G(5

#

%̂a

%

#0#/.

准则明确指出!当同样的

检验应用不同程序或设备#或在不同地点进行#或以上各项均

不同时#应有确切机制以验证在整个临床适用区间内检验结果

的可比性'所以#不同系统检测相同项目时#其结果是否具有

可比性直接关系到检验结果是否能够被临床接受#也是实现实

验室间结果互认的前提和基础'

本实验以贝克曼
,MM2))!

型化学发光分析系统为标准#

将采用国产州泰
ZI&6/"

型化学发光分析系统检测的
#!"

例

,E[

结果与标准系统的结果进行配对
:

检验*相关性分析*偏

差评估以及阴*阳性符合率等临床可接受性能方面的评估#结

果表明两系统检测
,E[

的结果差异有统计学意义$

#

#

"7"#

%#两系统相关性较好$

7B"7.889

%#表明
,E[

用这两种系

统检测#结果虽然有统计学差异#但是二者有良好的线性关系'

按美国临床实验室标准化委员会$
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#
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%的
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文件规定(
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)

#

不能仅以相关系数来判断性能#作为是否可接受的指标#还必

须对各系统之间进行相关性分析#并计算参考区间上限$因

,E[

升高有临床意义%或医学决定水平处的误差#以评估两系

统的误差是否在允许误差范围内#这样才可判断两系统间是否

具有可比性'因此#本研究以卫生部临床检验中心室间质量评

价要求的
,E[

总允许误差$

ID4B!0@

%的
#

"

!

为标准#即

D̂@

&

#!70

为临床可接受'州泰
ZI&6/"

型化学发光分析系

统与贝克曼
,MM2))!

型化学发光分析系统比较#

,E[

在
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处的
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为
!67#@

#不具有可比性#但在
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Q
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处的
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为
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#二者具有可比性'由于二者参考区间不一致#

州泰
ZI&6/"

型化学发光分析系统的参考区间为
"7""

!

#!7805

Q

"

P?

#贝克曼
,MM2))!

型化学发光分析系统的参考区

间为
"

!

.5

Q

"

P?

#以高于参考区间上限为阳性#以低于参考区

间上限为阴性#二者的阳性符合率为
#""@

*阴性符合率为

.076@

*总符合率为
.$78@

#从阴*阳性符合率方面分析#作者

认为两系统结果具有可比性'

由于两系统所使用的仪器*试剂组成*校准品等不同#造成

两系统检测
,E[

的结果在统计学上存在差异'但是#由于两

系统的参考区间不一致#二者在检测
,E[

方面#特别是在有临

床意义的医学决定水平方面仍具有可比性#临床上可接受'
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