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基于两种不同反应原理检测系统的
1

型尿钠肽检测结果可比性评估"
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摘
!

要"目的
!

探讨目前临床常用的两种
1

型尿钠肽"

1T'

$检测系统之间的检测结果是否具有可比性%

方法
!

以
1

系统作为参考系统!

-

系统为实验系统!按照美国临床和实验室标准化协会
U'!@6-"

和原美国临

床和实验室标准化委员会
U'?6-

文件要求设计比对方案!对两者检测
1T'

项目的精密度&线性范围和临床相

关性进行评估%结果
!

两种系统
1T'

检测结果精密度和线性范围相当!线性回归方程为
']$#0%@@0[

"$#$"!

!具有良好的临床相关性%结论
!

两种检测系统的
1T'

项目检测结果具有可比性!两种方法学的差异

对测试结果没有明显影响%

关键词"

1

型尿钠肽#

!

侧向流层析#

!

化学发光#

!

可比性
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1

型尿钠肽$

1T'

&又称脑钠肽*脑利钠肽*

1

型利

钠肽#具有很强的利钠*利尿*扩张血管*降低血压的

作用#同时具有抑制血管平滑肌细胞和成纤维细胞增

殖的作用#在血管再重塑及血压调节中起重要作用)

检测
1T'

水平主要用于以下几个方面!$

!

&辅助诊断

充血性心力衰竭$

(YQ

&%$

"

&辅助评估
(YQ

的严重程

度%$

&

&用于急性冠状动脉综合征患者的危险分层%

$

>

&用于心力衰竭患者的危险分层'

!6"

(

)对不同检测

系统之间的检测结果进行比对#对保证检测结果的一

致性*准确性和可比性极为重要'

&

(

)作者参考了美国

临床和实验室标准化协会$

(R.+

&

U'!@6-"

'

>

(和原美

国临床实验室标准化委员会$

T((R.

&

U'?6-

'

@

(文件

要求#对两种检测系统的
1T'

项目进行精密度*线性

范围和临床相关性评估#研究二者检测结果的可比

性#为检验科临床工作提供数据支持)

$

!

材料与方法

$#$

!

标本来源
!

!<@

份血液标本均采自本院健康体

检者或就诊患者#标本要求为新鲜血液#无溶血*无黄

疸*无脂血%标本采集严格按照.临床化学检验血液标

本的收集与处理/$

\.

"

)""@6"$$"

&
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(相关标准进行)

+

$>&!

+
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!

仪器与试剂
!

1

系统$参考系统&为德国西门子

-*,+-(:473C;W'

全自动化学发光免疫分析仪及

其配套
1T'

试剂$批号
<?@0?"!&

&#

-

系统$实验系

统&为上海艾瑞德干式免疫分析仪
G6=:35:;.

及其配

套
1T'

试剂$批号
1T'!<$$!

&)

$#'

!

方法

$#'#$

!

质量控制
!

采用
1+_6=-,

质控品分别在
-

系统和
1

系统做室内质控#并确保所有质控结果均在

控制范围内)

$#'#/

!

精密度测试
!

参照
(R.+

的
U'!@6-"

评价方

案'

>

(

#按标本检测程序进行测定#选择收集的低*中*

高
&

个水平混合血浆标本#混合血浆分装后冻存于

["$k

以下)将
&

个水平的混合血浆连续测定
@5

#

每次测定重复测试
&

次)分别计算出批内精密度的

标准差$

P批内&和变异系数$

@N批内&#批间精密度的标

准差$

P批间&和变异系数$

@N批间&)

$#'#'

!

线性范围测试
!

参照
T((R.

的
U'?6-

文

件'

@

(

#选取患者高值混合血浆标本作为高值标本$

Y

&

$高值标本水平尽量接近线性范围的上限&#选取患者

低值混合血浆标本作为低值标本$

R

&#将高值标本

$

Y

&和低值标本$

R

&按
@Y

*

>Y^!R

*

&Y^"R

*

"Y^

&R

*

!Y >̂R

*

@R

的比例配制成
?

个水平#分别用
-

系

统和
1

系统对该系列水平标本进行
1T'

测试#每个

水平测定
"

次#计算
"

次测定结果的均值#并与理论

值进行线性回归分析)以稀释后的理论值为横坐标

0

#实测值的平均值为纵坐标
'

#计算回归方程
']

30^P

和决定系数$

K

"

&#判定其是否为线性#判定标

准为斜率
.

值应为
$#0@

#

!#$@

#

K

" 应大于或等于

$#0@

#进而判定厂商给定的线性范围是否准确)

$#'#1

!

相关性测试
!

-

系统和
1

系统同时检测
!<@

份新鲜的临床血浆标本#对检测结果进行线性回归分

析#得出线性回归方程
'].0 Ĉ

#以及
K

"

#判定
-

系

统和
1

系统测试结果一致性是否良好)

$#1

!

统计学处理
!

采用
ULF:2"$!?

及
.'.."!#$

统

计软件对数据进行分析处理#精密度分析采用
@N

表

示#线性范围评价采用线性分析#相关性评价采用线

性回归分析#

"

$

$#$@

为差异有统计学意义)

/

!

结
!!

果

/#$

!

1T'

精密度评价结果
!

-

系统和
1

系统测试

1T'

低*中*高
&

个水平混合血浆的批内精密度*批间

精密度和总精密度分别见表
!

#

-

系统和
1

系统批内*

精密度和批间精密度均符合厂商声称的要求#

1

系统

测试
1T'

低*中*高
&

个水平的总精密度
@N

略优于

-

系统)

/#/

!

1T'

线性范围评价结果
!

选取
1T'

高水平和

低水平的混合血浆#根据配制关系稀释并计算出
?

份

标本的
1T'

水平#以理论预期值为横坐标#实测值为

纵坐标#进行线性回归分析#结果显示#

-

系统回归方

程为
']!#$"<!0[&>#$@@

#

K

" 值为
$#00><

#见表
"

及图
!

%

1

系统回归方程为
']$#00>00[0"#0@

#

K

"

值为
$#00?<

#见表
&

及图
"

)两者均满足斜率在

$#0@

#

!#$@

#且
K

"

'

$#0@

#说明两种系统在厂商给出

的线性范围内均表现线性良好#其中
-

系统厂商给出

的
1T'

线性范围为
"@#$

#

@$$$#$

9K

"

8R

#

1

系统厂

商给出的
1T'

线性范围为
"#@

#

@$$$#$

9K

"

8R

)

表
!

!!

两个检测系统
1T'

项目批内和批间精密度

系统及血浆水平
均值

$

9K

"

8R

&

@N

批内

$

/

&

@N

批间

$

/

&

@N

总体

$

/

&

-

系统

!

低值
!$"#!< @#$$ ?#!< %#0@

!

中值
@"<#@@ >#0& @#$" %#$&

!

高值
!>$@#<! >#@< >#%@ ?#?$

1

系统

!

低值
!$@#?$ "#!0 ?#0% %#&!

!

中值
@?&#!% !#!@ >#&$ >#>@

!

高值
!%<!#?% !#$> >#"! >#&>

表
"

!!

-

系统
1T'

线性范围测试结果#

9K

$

8R

%

项目
@Y >Y^R &Y "̂R "Y &̂R Y >̂R @R

理论值
>!?!#0> &"0"#%@ ">%&#@? !?@>#&< <&@#!0 !?#$$

测定值
>!?!#0> &>$0#0& "%>@#%< !@<%#0" %?$#!$ !?#$$

图
!

!!

-

系统
1T'

线性范围相关性

表
&

!!

1

系统
1T'

线性范围测试结果#

9K

$

8R

%

项目
@Y >Y^R &Y "̂R "Y &̂R Y >̂R @R

理论值
&0"?#$% &!>"#"0 "&@<#@" !@%>#%@ %0$#0% %#"$

测定值
&0"?#$% "0<<#&> "!%@#@0 !>$@#@> ?%0#!& %#"$

/#'

!

相关性评价
!

对
-

系统和
1

系统测试
!<@

份新

鲜血浆标本的
1T'

结果进行统计#以
1

系统检测结

果为横坐标#

-

系统检测结果为纵坐标#进行线性回

归分析#

']$#0%@@0["$#$"!

#

K

"

]$#0??"

)其中

斜率为
$#0%@@

#在
$#0@

#

!#$@

#且
K

"

]$#0??"

%

+

!>&!

+

检验医学与临床
"$!0

年
@

月第
!?

卷第
!$

期
!

R3PS:5(2G4

!

S3

I

"$!0

!

*A2#!?

!

TA#!$
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#说明
-

系统和
1

系统在
1T'

检测结果上具有

很好的一致性)见图
&

)

图
"

!!

1

系统
1T'

线性范围相关性

图
&

!!

-

系统和
1

系统
1T'

检测结果相关性分析

'

!

讨
!!

论

!!

当心脏发生容量超负荷#或发生其他引发心室牵

张的情况时#机体合成
1T'

'

%

(

)陈小龙等'

<

(证明了血

浆
1T'

检测有利于早期诊断心力衰竭)黄晓佳等'

0

(

的研究表明#血清
1T'

*同型半胱氨酸$

YF

I

&及肌钙

蛋白$

F)4+

&在
(YQ

患者中明显升高#

1T'

与
YF

I

和

F)4+

的水平均呈正相关#

1T'

和
YF

I

的水平与左室

射血分数$

R*UQ

&均呈明显负相关#

1T'

*

YF

I

*

F)4+

的联合检测对
(YQ

的诊断及预后判断具有重要

意义)

自
!0<<

年首次被分离得到以来#

1T'

的检测历

经竞争性放射免疫检测技术$

=+-

&阶段*非竞争性放

射免疫检测技术$

+=S-

&阶段#现在已经全面进入全

自动化*快速反应的荧光标记和化学发光免疫检测技

术阶段'

!$

(

#准确性和时效性取得了长足进步)检测系

统是指某检验项目完成所需要的仪器*试剂*校准品

和操作流程)准确的检测结果直接影响疾病的诊断

和治疗#近年来#不同免疫检测系统测量结果是否具

有可比性逐渐成为研究的热点'

!!6!"

(

#因此#应定期对

检测系统之间的检测结果进行对比分析#以保证检测

结果的一致性*准确性)

本实验室同时采用国产
-

系统和德国产
1

系统

检测同一份乙二胺四乙酸二钾$

U,)-6a

"

&抗凝血浆

临床标本中
1T'

水平#

-

系统为
'_()

设备#采用侧

向流层析介导的双抗体夹心免疫测定方法)

1

系统

为本院急诊科原有设备#采用直接化学发光双抗夹心

免疫测定方法)

-

*

1

两个检测系统均采用高特异性

的免疫分析方法来实现
1T'

抗体捕获
1T'

抗原)

-

系统采用新型侧向流免疫层析技术#以大孔径的微孔

硝酸纤维素膜为载体#以荧光微球作为固相载体#通

过毛细作用侧向移动实现待测标本中的抗原与滤膜

上抗体的特异性结合#最终通过仪器检测光信号来得

到标本中
1T'

水平)

1

系统采用化学发光技术和磁

性微粒子分离技术相结合的测定方法#用高敏感性的

吖啶酯作为化学发光标记物#以极细的磁性颗粒

$

'S'

&作为固相载体#在液相环境中进行化学发光反

应#通过仪器将化学发光的强度转化为标本中
1T'

水平)

本研究以
1

系统为参考系统#以
-

系统为实验系

统#在两种检测系统上对
1T'

项目进行精密度*线性

范围和相关性评估验证)

1

系统和
-

系统的精密度

$批内和批间&和线性范围均能符合仪器公司声称的

产品性能#两者
K

"

]$#0??"

#回归方程为
']$#0%@@

0["$#$"!

)因此可以认为这两种检测系统在
1T'

测定结果上具有很好的一致性和可比性)

在临床应用中#对于检测系统的选择则需根据具

体情况进行分析)从检测空间角度分析#

-

系统体积

较小#相应空间占用率小#而
1

系统体积相对较大#对

检测室空间需求更大)从检测速率角度分析#

1

系统

测试速度为每小时
&$$

次测试#

-

系统测试速度为每

小时
?$

次测试)可见空间占用和检测速度呈正比#

即空间占用大#同时检测速率快)从操作要求角度分

析#

1

系统由于基于化学发光免疫原理#试剂需每隔

"<5

定标一次#每次定标
?

点)而
-

系统在出厂前进

行定标#且为
!"

点定标%每批试剂匹配相应的定标曲

线#临床检测中无需进行定标#操作更加便捷)建议

实验室根据实际工作需求进行选择)
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能关系最密切'
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#本研究脑功能监测结果均为入院后

%"D

内
3UUd

结果#

"

例脑炎患儿入院后监测为正常

3UUd

#但预后不良#提示需动态监测
3UUd

#动态

3UUd

监测能够反映病情演变过程#能够更准确判断

患者预后)

综上所述#

3UUd

作为昏迷患儿神经电生理研究

的热点#与
d(.

评分*

*UUd

分度具有较强的相关

性)

3UUd

分度*

*UUd

分度能够很好地预测昏迷患

儿预后#其中重度异常
3UUd

在预测昏迷患儿不良预

后方面特异度更高#而
*UUd

在识别癫痫发作方面仍

有其不可替代的作用)

3UUd

是一种更客观*可靠的

脑功能监护手段#适用于危重患者床边监测脑功能#

应在工作中积极推广并进行深入研究#以期在
3UUd

监护下指导临床治疗#进而观察疗效#提高患儿的神

经功能预后)
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