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#全血降钙素原"
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#检测试剂盒的分析性能$方法
!

采用
9e*(%GCUc

免疫分析仪!以
*)GD9

检测全血
,-*

!评价该方法精密度&检测下限&功能敏感度&线性范围&干扰试验&携带污染率&方法比对和

参考区间等性能指标%将其与罗氏
:53H/$%%%

电化学发光分析仪
,-*

检测试剂盒进行比较$结果
!

*)GD9

批内变异系数"

:Q

#

小于
LPLZ

!批间
:Q

小于
$P%Z

!检测下限为
%P%'2

O

'

NC

!功能敏感度为
%P&&2

O

'

NC

!线性范围
%P%J!

#

&%%P%%%2

O

'

NC

!干扰物

对
,-*

检测无明显影响"干扰小于或等于
a&%Z

#!携带污染小于
%P!L2

O

'

NC

!参考区间为
%P%S&

#

%P&!%2

O

'

NC

$其与罗氏
:5+

3H/$%%%

电化学发光分析仪
,-*

检测试剂盒有良好的相关性"

M

!

]%P((L'

#$结论
!

采用
*)GD9

的
9e*(%GCUc

免疫分析仪

,-*

检测试剂盒敏感度高!精密度好!线性范围宽!与罗氏
:53H/$%%%

电化学发光分析仪
,-*

检测试剂盒有良好的相关性!快速

便捷!能更好地适用临床即时检验$
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降钙素原$

,-*

%是降钙素的前肽物质#其为
&&$

个无激素

活性氨基酸构成的糖蛋白#半衰期为
!L

#

'%=

(

&+!

)

*健康人血

浆中
,-*

水平极低$小于
%P&2

O

"

NC

%#但在内毒素刺激下
!=

内就可升高(

'+L

)

*

,-*

作为新的炎性标志物#因其特异度强'

敏感度高#易于检测#已广泛用于肺部'中枢神经等多种细菌感

染性疾病的诊断'鉴别及病情严重程度的判断和预后评估#并

可指导临床上的抗菌药物应用(

$+J

)

*目前#临床上常用的
,-*

检测方法主要包括乳胶增强免疫比浊法'酶联免疫吸附试验

$

UCD"9

%'胶体金法'电化学发光法等*胶体金免疫层析法只

能定性或半定量地检测
,-*

水平#且敏感度低'干扰因素多'

重复性差*乳胶增强免疫比浊法'

UCD"9

和电化学发光法则

需要使用大型仪器设备#检测时间相对较长#费用较高#不适用

于基层医疗机构和特殊环境下的快速检测*

9e*(%GCUc

免

疫分析仪
,-*

检测试剂盒采时间分辨免疫荧光法$

*)GD9

%检

测全血
,-*

水平#可用于床旁或实验室体外对人全血
,-*

水

平的定量检测#操作便捷#易于定量#能更好地适用于临床即时

检验$

,\-*

%*本研究对其主要分析性能进行验证或评价*

现报道如下*

$

!

资料与方法

$P$

!

一般资料
!

选取
!%&L

年
(f&%

月本院门急诊及住院患

者
&&$

例#采集肝素锂全血和血浆标本各
&

例*其中#男
S$

例#女
'%

例&患者年龄
!S

#

SS

岁#中位年龄
L&

岁*另选取同

时期本院健康成年受试者#采集
!L!

例血浆和全血标本各
&

例*其中#男
&!K

例#女
&!S

例&患者
&S

#

JJ

岁#中位年龄
K(

岁*本试验采用人血浆和全血标本#全血标本贮存于室温
&S

#

!L[

#

'=

内完成检测*血浆标本在采集样品后立即分离血

浆#冷藏于
!

#

S[

#

!K=

内完成检测*样品运输要求低温冷

藏*受试者均签署知情同意书#本研究经医院伦理委员会

批准*

$P/

!

仪器与试剂
!

9e*(%GCUc

免疫分析仪购于雷度米特

+

'&''

+

检验医学与临床
!%&J

年
&&

月第
&K

卷第
!!

期
!

CH3B.8-4;2

!

Q5<.N3.1!%&J

!

X54P&K

!

Q5P!!

"

基金项目!首都临床特色资助项目$

Y&K&&%J%%$$&K%%J

%*

!!

作者简介!白晶#女#主治医师#主要从事临床生物化学及免疫方面的研究*

!

%

!

通信作者#
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!

&'$(''!SL&$

$

&$'P:5N

*



医疗设备$上海%有限公司#序列号为
'('+S'S)%!SKQ%%&%

#采

用其
,-*

检测试剂盒$批号
&%('L

%及配套定标液'质控品*

罗氏
:53H/$%%%

电化学发光分析仪购于德国罗氏诊断有限公

司#序列号为
&L9(+%&

#采用其
,-*

检测试剂盒$批号
&SK'%$+

%&

%及配套定标液'质控品*严格按照
!

种检测方法的操作手

册进行相关操作#并准确记录试验结果*采用
,-*

$重组人%

抗原$产品编号
$&+K

#

R.2#H

7

6;50.:=

#

D2:

#

R#6+S&I$&9

%#血

红蛋白$

";

O

NH+9481;:=

#产品编号
VJ'J(

%#纤维蛋白原$

";

O

NH+

9481;:=

#产品编号
GKSS'

%#清蛋白$

";

O

NH+9481;:=

#产品编号

9(L&&

%*

$P'

!

方法

$P'P$

!

方法学原理
!

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$分隔层预防

储存期间捕获抗体接触追踪抗体%*反应前#使用分析液将标

本按照
&_L%

的比例稀释*分析过程中#稀释标本
&S%

"

C

和

分析液自动进入含特定试剂的试杯中*经孵育
&LN;2

#追踪和

捕获抗体把标本中的
,-*

夹在中间#形成三明治样结构*孵

育结束后#分析液冲洗试杯并烘干#通过加热板加温到一定温

度#利用风机吹出固定气体#干燥约
L%/

*使用
*)GD9

方法#

直接从检测杯的干燥表面检测用铕标记的追踪抗体信号*

,-*

水平与铕的实测值呈正比*

$P'P/

!

性能评价
!

$

&

%精密度!选取
L

个水平$

%P'!

'

%PL&

'

&P(%

'

JPL%

'

LLP%%2

O

"

NC

%全血标本#每个水平重复检测
L

次

为
&

个批次#共检测
L

个批次*每个批次之间的时间间隔为

K%N;2

*连续测
!%8

#每个水平的检测在
'=

内完成$

,-*

在

全血中稳定存在
'=

%*计算批内和批间变异系数$

:Q

%和偏倚

情况*$

!

%检测下限!每天测
K

个批次的分析缓冲液#每个样品

重复
L

次#连续测
'8

#得出
$%

次测量结果的相对发光值$

)CW

值%#计算其
A

和
>

#根据
9

点的
Ag!>

的
)CW

值和
6

点相邻

校准品水平的
)CW

值结果#进行两点回归拟合并得出方程#

将
Ag!>

的
)CW

值带入上述方程中#求出对应的水平值#该水

平即为检测下限*$

'

%功能敏感度!选取水平范围为
%P%L

#

%P'%2

O

"

NC

的
&L

例标本用于数据分析#连续进行
&%8

#每个

标本重复测量
K%

次*日间重复
:Q

为
!%Z

时#将对应检测样

品具有的平均水平定为功能敏感度*样品的水平范围$

%P%L

#

%P'%2

O

"

NC

%假定为检验下限的
&

#

&%

倍$参考试剂说明书%#

所有标本检测均在
'=

内完成*$

K

%线性范围!选择低水平

$

%P&!2

O

"

NC

%和高水平$

&%%P%%2

O

"

NC

%全血标本$参考试剂

说明书%#按高'低水平水平标本#按
&%_%

'

(_&

'

S_!

'

J_'

'

$_K

'

L_L

'

K_$

'

'_J

'

!_S

'

&_(

'

%_&%

的比例#配制成具有

梯度水平的全血标本*每个全血标本在检测系统上重复检测

'

次#记录结果*将实测值与预期值比较#以相对偏差小于

&%Z

作为标准#并得出线性范围*$

L

%干扰试验!参考试剂说明

书#在全血
,-*

高水平$接近医学决定点
!P%%2

O

"

NC

%和低水

平$接近临界值下限
%PL%2

O

"

NC

%中加入不同水平干扰物质

$纤维蛋白原
&%P%%

O

"

C

'血红蛋白
!P%%

O

"

C

'清蛋白
$%P%%

O

"

C

%#并检测干扰$以干扰小于
a&%Z

为验收标准%*$

$

%携带污

染!用全血进行
&%

次携带污染试验运行#测量
&

例高水平样品

$约
&$%%2

O

"

NC

%和
&%

例低水平样品$未加入
,-*

抗原%#参

考试剂说明书最大残留量小于
,-*

临界值下限$

%PL%2

O

"

NC

%的
L%Z

$

%P!L2

O

"

NC

%*$

J

%参考区间!

,-*

水平在人群中

呈偏态分布#故参考区间采用
(LZ

百分位数法表示#检测全血

平均水平的第
(L

百分位数*$

S

%方法比对!采用临床常规使用

的罗氏
:53H/$%%%

电化学发光分析仪
,-*

检测试剂盒作为对

照试剂#将其和
9e*(%GCUc

免疫分析仪
,-*

试剂盒分别检

测
&&$

例血浆标本#并用
9e*(%GCUc

免疫分析仪
,-*

试剂

盒检测
&&$

例全血标本*

,-*

水平为
%P%J!

#

%PL%%2

O

"

NC

和
%PL%%

#

&%%P%%%2

O

"

NC

#标本比例应不低于
'%Z

*对

9e*(%GCUc

免疫分析仪
,-*

试剂盒和对照试剂检测的
!

组数据结果进行相关性统计评价*

$P1

!

统计学处理
!

采用
",""!%P%

统计学软件进行数据处

理*计量资料以
Aa>

表示#组间比较采用
7

检验*计数资料

以例数或率表示#组间比较采用
!

! 检验*线性及比对数据进

行相关系数及线性回归分析*以
=

#

%P%L

表示差异有统计学

意义*

/

!

结
!!

果

/P$

!

精密度
!

将
&

个批次'

L

个水平的全血
,-*

标本复检测

L

次*间隔
K%N;2

循环检测
L

次#批内
:Q

小于
LPLZ

#批间

:Q

小于
$P%Z

*见表
&

*

/P/

!

检测下限
!

全血
,-*

最低检出限为
%P%'2

O

"

NC

*

/P'

!

功能敏感度
!

功能敏感度$线性范围的下限%为
%P&!2

O

"

NC

*

/P1

!

线性
!

通过试验#得到回归方程为
C]%P%L(g%PKJJ$

$

M

!

]%P((($

#

=

#

%P%L

%*表明检测在
%P%J!

#

&%%P%%%2

O

"

NC

内呈线性*

/P2

!

干扰试验
!

潜在干扰物$达到表中所列水平时%对
,-*

检测无明显影响$干扰小于或等于
a&%Z

%*见表
!

*

表
&

!!

全血中
,-*

的精密度结果

平均水平

$

2

O

"

NC

%

批内

>

$

2

O

"

NC

%

:Q

$

Z

%

批间

>

$

2

O

"

NC

%

:Q

$

Z

%

%P'! %P%&( LP! %P%&( LPS

%PL& %P%!% 'P( %P%!% KP%

&P(% %P%J% 'PK %P%J% 'P$

JPL% %P&K% &P( %P&K% &P(

LLP%% &P'%% !PK &P'%% !PK

表
!

!!

内源物质干扰

干扰物 试验水平$

O

"

C

%

低水平
,-*

受试品
:Q

$

Z

% 对照品
:Q

$

Z

% 干扰$

Z

%

高水平
,-*

受试品
:Q

$

Z

% 对照品
:Q

$

Z

% 干扰$

Z

%

纤维蛋白原
&%P%% KP' KPJ fL !PK !PL f&%

血红蛋白
!P%% KPS 'P' K 'P' &PL !

人血清蛋白
$%P%% $P% 'PJ &% 'PL &PS K
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!

携带污染
!

根据检测#

&%

次高
,-*

值标本$约
&$%%2

O

"

NC

%到相邻阴性标本的最大携带污染水平为
%P!&2

O

"

NC

#小

于
%P!L2

O

"

NC

$

,-*

临界值下限的
L%Z

%#因此不会导致假阳

性结果*

/P.

!

参考区间
!

参考区间为
%P%S&

#

%P&!%2

O

"

NC

*男性与

女性的结果差异无统计学意义$

=

#

%P%L

%#

(LZ

置信区间$

:,

%

相近且重叠*

!

个年龄组的结果彼此接近#所有
(LZ:,

均重

叠*检测
,-*

第
(L

百分位水平为
%P%(K2

O

"

NC

且与性别'年

龄无关*见表
'

*

表
'

!!

各人群的
,-*

第
(L

百分位水平#

(LZ:,

项目
#

第
(L

百分位$

2

O

"

NC

%

(LZ:,

受试者
!L! %P%(K %P%S&

#

%P&!%

女性
&!S %P%(K %P%JL

#

%P&K%

男性
&!K %P&%% %P%S!

#

%P&J%

#

L%

岁
&!J %P%(K %P%JJ

#

%P&(%

&

L%

岁
&!L %P%(J %P%S&

#

%P&!%

/PK

!

与临床常规方法的比对
!

*)GD9

检测全血
,-*

试剂盒

与罗氏
:53H/$%%%

电化学发光分析仪
,-*

检测试剂盒有良好

的相关性$

M

!

]%P((L'

%#线性回归方程为
C]%PSS$'(g

%P''%&

*

'

!

讨
!!

论

!!

,-*

是区别脓毒血症患者和非感染原因导致全身炎性反

应患者的重要生物标志物(

S+(

)

#需要相对简便'快速'重复性好

的定量检测方法进行检测*

*)GD9

是近年来新发展起来的超

微量标记分析技术#该技术具有敏感度高'操作简便'易自动

化'不受样品自然荧光干扰'无放射性等特点#是目前最灵敏的

微量分析技术之一(

&%+&!

)

*

*)GD9

的敏感度和准确性方面明显

高于
UCD"9

#且特异度明显高于
,-)

#敏感度达到甚至超过放

射免疫分析的水平*

9e*(%GCUc

免疫分析仪采用
*)GD9

检测全血
,-*

水平#其设备便携#占用空间小#可在患者床旁

简便操作#结果可靠#无需进行样品前处理#全程无污染#检测

周期更短#可为临床提供快速'及时的检测服务*

!!

为充分了解
9e*(%GCUc

免疫分析仪检测全血
,-*

水

平的性能#本研究参照文献(

K

)对其进行了相对系统和全面的

评价*本研究精密度结果表明#其批内
:Q

小于
LPLZ

#批间

:Q

小于
$P%Z

#表明
*)GD9

的
:Q

优于
UCD"9

$

:Q

为
JZ

#

&%Z

%#这与文献(

&'

)报道的结果一致*

*)GD9

的检测下限为

%P%'2

O

"

NC

#功能敏感度为
%P&&2

O

"

NC

#符合临床验收的标

准$检测下限
%P%L2

O

"

NC

#功能敏感度
%P&!2

O

"

NC

%#具有良

好的分析敏感度*干扰物质纤维蛋白原
&%P%%

O

"

C

'血红蛋白

!P%%

O

"

C

'清蛋白
$%P%%

O

"

C

对其干扰小于或等于
a&%Z

表明

其已达到常规方法抗干扰能力*

*)GD9

携带污染小于
%P!L

2

O

"

NC

#表明其能较少地出现假阳性结果#提高了全血检测的

特异度*

*)GD9

检测的线性范围为
%P%J!

#

&%%P%%%2

O

"

NC

$

M

!

]%P((($

%#参考区间为
%P%S&

#

%P&!%2

O

"

NC

#线性范围

较宽#且没有性别和年龄的影响#能极大地满足临床检测需求*

9e*(%GCUc

免疫分析仪
,-*

试剂盒与罗氏
:53H/$%%%

电

化学发光分析仪
,-*

检测试剂盒有良好的相关性$

M

!

]

%P((L'

%*

*)GD9

检测全血
,-*

水平时#患者只需抽取少量

血液#标本无需进行离心分离等前处理#检测时间缩短至
&L

N;2

#且随时可对病情变化进行监测*

!!

综上所述#

9e*(%GCUc

免疫分析仪采用
*)GD9

检测全

血
,-*

#无污染#操作简便#全血标本不需任何前处理#检测用

量少#检测时间短#是敏感度高'重复性好'特异度高'便捷'快

速的
,-*

测量方法*其适用于临床急诊的快速检测#并可极

大地降低检测成本#有效提高感染性疾病诊断的准确率#对临

床医师诊断及用药治疗有重要临床应用价值*但本研究仍存

在不足!某些非特异性干扰对高水平标本稀释后的标本检测结

果有一定的影响#此后需进一步优化完善运行条件#稳定缓冲

系统*
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