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腺苷脱氨酶自建检测系统及评价

汪小葛，唐　新，浦雄勇，孙王伟（江苏省昆山市第一人民医院检验科　２１５３００）

　　【摘要】　目的　比较北京利德曼生化股份有限公司生产的腺苷脱氨酶（ＡＤＡ）检测试剂盒在ＲｏｃｈｅＭｏｄｏｌａｒ

ＤＰＰ全自动生化分析仪上建立的检测系统与ＲｏｃｈｅＭｏｄｏｌａｒＤＰＰ可溯源的参考系统血清ＡＤＡ检测结果之间的可

比性和临床上可接受性。方法　依据临床和实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）标准中ＥＰ９Ａ文件对自建检测系统与可溯

源参考系统检测门诊患者的４０份新鲜血清ＡＤＡ含量进行线性回归分析。结果　自建系统和参考系统血清 ＡＤＡ

检测结果具有很好的可比性。回归方程为犢＝０．９９８７犡＋０．０９０２，其相关系数狉２＝０．９９８４。结论　自建系统血清

ＡＤＡ检测结果与ＲｏｃｈｅＭｏｄｏｌａｒＤＰＰ可溯源的标准参考检测系统具有很好的可比性，可以代替参考系统检测临床

标本，能够被临床所接受。
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　　关于检测系统，目前还没有一个权威机构对此作出确切的

定义，但一般认为，完成一个检验项目的测定所涉及的仪器、试

剂、校准品、质控品、消耗品、操作程序、质量控制程序、维护保

养程序等的组合［１］。国际上特别强调使用固定组合的检测系

统，称为标准检测系统，使用这样的检测系统对患者样本进行

检验，其检验结果可溯源至参考方法，具有溯源性和可比性［２］。

保证不同的检测系统检测同一个项目时其结果的一致性以及

准确性是实验室质量管理的最终目的，这个目标主要是通过方

法学之间的比较来实现的。腺苷脱氨酶（ａｄｅｎｏｓｉｎｅｄｅａｍｉｎａｓｅ

ＡＤＡ）是嘌呤核苷代谢过程的重要限速酶，能催化（脱氧）腺苷

脱氨转变为次黄嘌呤（脱氧）核苷，再经嘌呤核苷磷酸化酶作用

生成次黄嘌呤，最终氧化成尿酸排出体外，ＡＤＡ与机体细胞免

疫活性关系密切，测定血清、体液中的 ＡＤＡ及其同工酶水平

对某些疾病的诊断、鉴别诊断、治疗及免疫功能的研究有着重

要的临床意义［３］。原装ＡＤＡ试剂虽然有很好的溯源性，但成

本高，限制了临床常规开展，而ＲｏｃｈｅＭｏｄｏｌａｒＤＰＰ全自动生

化分析仪有部分开放的试剂通道，可以使用国产 ＡＤＡ试剂，

其成本相比原装试剂低，适合临床常规开展，但是检测结果的

溯源性不足。为了能够实现自建 ＡＤＡ检测系统的检测结果

与参考系统的检测结果具有可比性，本文依据临床和实验室标

准化协会（ＣＬＳＩ）标准中ＥＰ９Ａ文件对北京利德曼 ＡＤＡ检测

试剂盒进行评估并建立检测系统，与ＲｏｃｈｅＭｏｄｏｌａｒＤＰＰ参考

系统进行方法学比较。

１　材料与方法

１．１　标本来源　采用门诊患者新鲜血清标本，标本无溶血、脂

血、黄疸。每天采用８份标本，连续５ｄ一共４０份，标本浓度

要尽量覆盖方法检测的线性范围。

１．２　仪器与试剂　ＲｏｃｈｅＭｏｄｏｌａｒＤＰＰ全自动生化分析仪。

北京利德曼 ＡＤＡ检测试剂盒及配套校准品，Ｒｏｃｈｅ原装试

剂，Ｃｆａｓ校准品，美国Ｒａｎｄｏｘ质控品。

１．３　方法

１．３．１　检测系统建立　自建系统（Ｙ）：ＲｏｃｈｅＭｏｄｏｌａｒＤＰＰ全

自动生化分析仪，北京利德曼 ＡＤＡ检测试剂盒及配套校准

品。参考系统（Ｘ）：Ｒｏｃｈｅ参考系统，参考系统的室内质控在

控，参加江苏省室间质控评比成绩优秀。两个系统检测都严格

按试剂盒的说明书进行操作，所有标本都在２ｈ以内测定

完毕。

１．３．２　方法学比对试验　每天测定８份标本，每份标本都用

自建系统和参考系统进行双份检测，连续５ｄ，共４０份标本。

测定时先对标本排序，再按１→８，８→１各测定１次，检测结果

取均值。

１．３．３　统计学方法　方法内以及方法间的离群点检验，判断

限为配对资料小于其４倍的差值均值；一般情况下，若相关系

数（狉）≥０．９７５或狉２≥０．９５时，认为Ｘ的取值范围合适，然后

计算线性回归方程Ｙ＝ａＸ＋ｂ。使用Ｅｘｃｅｌ软件按ＣＬＳＩＥＰ９

Ａ统计程序操作。
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２　结　　果

２．１　两个检测系统的精密度评价　使用Ｒａｎｄｏｘ水平２，水平

３质控品连续２０次盲测，计算均值（狓）、标准差（狊）和变异系数

（犆犞％），结果见表１，其犆犞均小于厂家声明的５％。

表１　两个系统精密度评价

质控水平
自建系统

ＡＤＡ 犆犞％

Ｒｏｃｈｅ参考系统

ＡＤＡ 犆犞％

水平２ １１．４±０．５ ４．４％ １１．４±０．４ ３．５

水平３ １９．５±０．７ ３．６％ １９．４±０．６ ３．１

２．２　自建检测系统和参考系统之间比较　自建检测系统与参

考系统结果均数及标准差分别为１２．２、６．５，１２．１、６．５，二者之

间差异无统计学意义（犘＞０．０５）。回归方程为犢＝１．００１４犡

＋０．０７３２，狉２＝０．９９８４，显示自建系统和参考系统之间具有显

著相关性，结果见图１。自建系统和参考系统偏倚图见图２，其

平均偏差为２．３２％。

图１　自建系统与参考系统比较

图２　自建系统和Ｒｏｃｈｅ系统偏倚

３　讨　　论

一致性是指在统一计量单位的基础上，无论何种检测系统

其测量结果都应该在给定的区间内一致。也就是说，测量结果

应是可重复、可再现、可比较的［４］。由于原装试剂价格较贵，如

果在保证标本的检验质量不降低的前提下，使用既适合本科室

检测仪器，能够降低成本，又能让临床上接受的国产试剂成为

作者要解决的问题。现在很多医院的检验科都有根据自身情

况选择仪器、校准品、试剂等建立检测系统的情况，虽然降低了

检测的成本，但是需要解决的是自建检测系统的结果可比性和

临床可接受性。同一仪器使用不同试剂的现象在国内较为普

遍，对不同试剂系统检测结果的可比性评估就显得非常重

要［５］。在目前国产试剂建立的检测系统还不完善的情况下，可

以对自建的检测系统进行方法学比较，以保证临床检测结果的

准确性以及可比性。ＣＬＳＩ标准中ＥＰ９Ａ文件为临床各实验

室提供了方法学比较的标准化途径。由表１可见，两个检测系

统的精密度均符合临床要求，对比实验数据是可靠的，这是进

行下一步对比实验的前提。两个检测系统相关性分析显示，其

回归方程为犢＝０．９９８７犡＋０．０９０２，狉２＝０．９９８４，两个系统的

平均偏差为２．３２％，表明北京利德曼 ＡＤＡ 检测试剂盒在

ＲｏｃｈｅＭｏｄｏｌａｒＤＰＰ全自动生化分析仪上建立的检测系统与

Ｒｏｃｈｅ参考系统之间具有很好的可比性，相关性好，自建系统

的检测结果可以被临床所接受。但是自建检测系统与参考检

测系统结果有很好的可比性，相关性好，只能表明自建系统的

检测结果可以替代参考系统检测临床标本，其检测结果可以被

临床接受，但不能证明自建系统具有与参考检测系统一样的可

溯源性。
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或ｂ０（狋＝－０．１７５，犘＞０．０５）与０的差异无统计学意义，说明

截距只是由统计引入的，而实际的曲线通过原点。

通过本次研究可知，应用科华试剂配合日立７０２０生化仪

检测ＣＫ可得到比较理想的分析测量范围，能够满足大部分精

神临床常规检测。对高于３１７８．５Ｕ／Ｌ的标本应使用低值或

灭活血清进行稀释，使得稀释后浓度在１３．５～３１７８．５Ｕ／Ｌ

内，然后重测，以保证检测结果的可靠性。
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