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肌酸激酶同工酶ＰＯＣＴ检测系统的性能评价
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　　摘　要：目的　评价ＴｒｉａｇｅＭｅｔｅｔ荧光免疫干式快速定量检测系统检测肌酸激酶同工酶（ＣＫＭＢ）的精密度、正确度，以确保

床边检验（ＰＯＣＴ）结果的可靠性。方法　采用美国临床与实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）ＥＰ５Ａ２文件进行精密度验证，采用ＥＰ９Ａ２

文件对ＴｒｉａｇｅＭｅｔｅｔ荧光免疫干式快速定量分析仪与ｍｉｎｉＶＩＤＡＳ全自动荧光免疫分析仪进行方法学比对，验证正确度。结果　

ＣＫＭＢ均值为５．００、３９．１０ｎｇ／ｍＬ时犆犞批内分别为３．４０％、０．７９％，犆犞总分别为３．４０％、１．０７％，均小于厂家声明的不精密

度；ＣＫＭＢ在两仪器的比对结果相关性良好（狉２＝０．９９８６，犘＜０．０５），ＣＫＭＢ的医学决定水平分别为１５、９０，相对偏差（犛犈％）分

别为２．５３％、０．１７％，均小于１／４ＣＬＩＡ′８８的允许误差（３０％）。结论　美国ＢｉｏｓｉｔｅＢｉａｇｎｏｓｔｉｃｓ公司生产的ＴｒｉａｇｅＭｅｔｅｔ荧光免

疫干式快速定量检测系统测定ＣＫＭＢ的精密度、正确度性能良好，可满足临床需求。
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　　床边检验（ＰＯＣＴ）的使用便捷，检测和应用的范围广泛，

主要应用于医院急诊室、ＩＣＵ（重症病房）、手术室及野战外科

等科室［１］。肌酸激酶同工酶（ＣＫＭＢ）作为常用的ＰＯＣＴ检测

项目多用于心肌梗死患者的快速诊断，而医生在救治患者过程

中时间就是生命，不可能有时间进行第二次测试来验证结果的

可靠性，为确保ＰＯＣＴ检测系统的性能，医学实验室认可国家

标准ＩＳＯ１５１８９《医学实验室质量和能力专用要求》和《医疗机

构临床实验室管理办法》均要求检测系统在用于常规工作前应

对其分析性能进行验证确认或分析评价，证实其能够满足预期

用途［１］，本实验室依据ＣＬＳＩＥＰ５Ａ２、ＥＰ９Ａ２文件要求，对本

实验室用于ＰＯＣＴ检测ＣＫＭＢ项目的精密度、正确度性能进

行实验评价，报道如下。

１　材料与方法

１．１　标本来源　收集佛山市中医院门诊患者不同浓度水平血

清混合，分两水平浓度分装于子弹头中，储存于零下６～２０℃，

每批试验各复溶１支，开启后进行精密度试验，剩余的样品应

丢弃。从佛山市中医院收集不同浓度水平血清，标本按照操作

规程收集和处理新鲜患者标本，每个样本有足够量进行两种方

法的双份测定。如果从一个患者得不到所需的样本量，可以将

两个（不超过两个）病史相同，被测物浓度也大致相近的患者标

本混合使用，用于正确度检测。

１．２　仪器与试剂　待评方法为ＰＯＣＴ检测采用ＴｒｉａｇｅＭｅｔｅｔ

荧光免疫干式快速定量诊断仪（美国 ＢｉｏｓｉｔｅＢｉａｇｎｏｓｔｉｃｓ公

司），配套专用试剂（批号：０１２８４ＥＲ），校准物（批号：０１２９５Ｅ２）；

参比方法为采用ｍｉｎｉＶＩＤＡＳ全自动荧光免疫分析仪（法国梅

里埃），配 套 专 用 试 剂 （批 号：１００１０８９６１０），校 准 物 （Ｓ１：

１０２５９８０、Ｓ２：１０２５９８１、Ｃ１：１０２６０１０）。

１．３　方法

１．３．１　荧光免疫干式快速定量测定　是由微孔层析和免疫荧

光技术组成，样品加入加样孔后，过滤掉血细胞和其他粒子，反

应区域含有荧光标记了的对应反应的抗体或抗原和待测物质

结合，产生反应而显色，机器的测量系统将荧光信号进行测量，

定量的对靶向待测物进行分析，结合反应密码芯片的标准曲线

计算出样品的浓度。

１．３．２　ＣＫＭＢ酶联荧光测定　酶联荧光（ＥＬＦＡ）法，仪器使

用酶联荧光技术，样本中的待检物由固相捕获，再与共轭物结

合，通过酶（碱性磷酸酶）转化荧光底物，最后由仪器根据荧光

讯号给出定量结果。

１．４　性能评价

１．４．１　精密度试验　参照ＣＬＳＩＥＰ５Ａ２文件要求，每天检测

·９０２１·国际检验医学杂志２０１３年５月第３４卷第１０期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｍａｙ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．１０



２批样品血清，分开检测（间隔２ｈ），每份样品检测２次，连续

检测２０ｄ，记录实验检测数据。获得批内不精密度、批间不精

密度、天间不精密度、总不精密度。

１．４．２　正确度试验　参照ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件要求，使用两种

方法每天测定８个样本，每个样本重复测定２次，共测定５ｄ，

当天收集当天测定。在样本的重复测定中，指定第１次测定顺

序，按反向顺序检测第２次。例如：样本可以按下述顺序进行：

１→８和８→１。顺序中的浓度应尽可能随机排列。第二次标本

的反向顺序可以减少交叉污染及漂移对重复测定标本平均值

的影响。每天的样本应在２ｈ内测定完毕，以确保分析物的稳

定，记录实验结果。

１．４．３　Ｘ值合适范围检验　如果比较方法（犡）的取值范围足

够宽，比较方法的误差在回归分析中可忽略不计。可用相关系

数（狉）来粗略估计犡取值范围是否足够宽。若狉≥０．９７５（或

者是狉２≥０．９５）则认为犡 范围适合，直线回归统计的斜率和

截距可靠。若不符合要求，则需改善方法的精密度后重新

试验。

１．４．４　计算线性回归方程　犢＝ａ＋ｂ犡。

１．４．５　临床可接受性能判断　将ＣＫＭＢ的医学决定水平

（犡ｃ）代入回归方程，根据公式：犛犈＝│犢ｃ－犡ｃ│，犛犈％＝

（犛犈／犡ｃ）×１００％，以ＣＬＩＡ′８８对室间评估的允许误差为判断

依据，由方法学比较评估的犛犈％≤１／２ＣＬＩＡ′８８属临床可接

受水平，即不同检测系统间的测定结果具有可比性。

１．５　统计学处理　所测数据输入ＥＰ文件专用数据处理软

件，计算相关系数并作图。

２　结　　果

２．１　精密度评价　检测５．０、３９．１ｎｇ／ｍＬ两水平混合样品血

清，获得批内不精密度、批间不精密度、天间不精密度、总不精

密度，见表１。

２．２　荧光免疫干式快速定量法与酶联荧光法试验的相关性及

偏倚分析　两种方法测定值相关良好（狉２＝０．９９８６，犘＜

０．０５），ＣＫＭＢ医学决定水平（１５、９０），卫生部临床检验中心室

间质量评估允许误差为３０％，两医学决定水平检测相对偏差

（犛犈％）均小于１／４允许误差（表２）。ＣＫＭＢ两方法的回归方

程为犢＝１．００６８犡－０．４８２２（图１），各数据分布范围宽，散点

图分布均匀（图２）。

表１　　荧光免疫干式快速定量测定ＣＫＭＢ不精密度评价结果

样本
均值

（ｎｇ／ｍＬ）

批内不精密度

狊 犆犞（％）

批间不精密度

狊 犆犞（％）

天间不精密度

狊 犆犞（％）

总不精密度

狊 犆犞（％）

低值 ５．００ ０．１７ ３．４０ ０．１０ ２．００ ０．０５ １．００ ０．１７ ３．４０

高值 ３９．１０ ０．３１ ０．７９ ０．３０ ０．７７ ０．１６ ０．４１ ０．４２ １．０７

表２　　荧光免疫干式快速定量法检测系统的可接受性能评价

项目
医学决定水平

（犡ｃ）

预期值

（犢ｃ）

系统误差

（犛犈）

相对偏差

（犛犈％）

１／２允许误差

（ＴＥａ）

１／４允许误差

（ＴＥａ）

ＣＫＭＢ １５ １４．６２ ０．３８ ２．５３ １５ ７．５

９０ ９０．１５ ０．１５ ０．１７

　　－：无数据。

图１　　荧光免疫干式快速定量法与酶联荧光法试验

双份测定散点图

图２　　荧光免疫干式快速定量法与酶联荧光法试验

双份测定偏倚图

３　讨　　论

ＰＯＣＴ优点在于简便化的检验工作，操作方便，不需要复

杂的仪器设备，能即时得到结果，为临床一些急、重症患者的早

期诊断和及时治疗提供了有利的条件，因此ＰＯＣＴ已成为临

床检验工作中令人瞩目的热点及急诊检验工作中的一种新工

作模式。实践已经证明了ＰＯＣＴ的优越性，但因ＰＯＣＴ自身

的特点也使其必须满足快速、准确、精密等要求［２］，但缺乏严密

的对照实验，因而很难说明问题，所以加强这方面的研究对明

确如何合理应用ＰＯＣＴ 至关重要。顾权等
［３］指出ＣＫＭＢ是

目前诊断和排除心肌梗死应用最多的血清生化标志物，采用

ＰＯＣＴ检测心肌梗死多用于急诊室等。杨缜等
［２］总结了现有

的急性心肌梗死心肌标志物床旁检测技术的种类，本院就使用

其中一种，ＰＯＣＴ质量控制的难点在于不同其他液体同质试

剂，统一定标、质控后可以连续检测数百或上千个样品，每一测

试都可质量统一，但ＰＯＣＴ就不同，每个试验都是独立包装，

则存在试剂间的误差，如何确保每一批试剂检测结果都一致

呢？为此，笔者针对此情况对本实验室ＰＯＣＴ检测ＣＫＭＢ的

精密度、正确度按ＣＬＳＩＥＰ５Ａ２、ＥＰ９Ａ２文件要求进行性能实

验评估。

精密度既是临床检验的方法评价，也是仪器性能评价的重

要指标之一，为客观地反映仪器在长期日常工作中的性能和自

身工作状态，同时不能单靠某一天、某一时期或是常规质量控

制结果的不精密度来判断，ＥＰ５Ａ２性能评价文件能够较为严

密、客观地反映出检测系统的精密度。参照文件，总不精密度

是完整地权衡了批内、批间及天间种种误差因素，较为真实地

反映了分析仪总的精密度，并且为了更好地检出不稳定的误
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差，已明确提出检测系统的批内不精密度应为美国的临床实验

室室间质量评估ＣＬＩＡ′８８允许误差的１／４，天间标准差应为该

允许误差的１／３，达到这样要求的检测系统，可认为它的随机

误差属于可接受的水平［４］，本次检测ＣＬＩＡ′８８推荐ＣＫＭＢ允

许误差为３０％，ＣＫＭＢ的１／４允许误差为７．５％，实验结果显

示采用ＴｒｉａｇｅＭｅｔｅｔ型荧光免疫干式快速定量诊断仪检测

ＣＫＭＢ的两水平样本批内不精密度、批间不精密度、天间不精

密度、总不精密度结果均小于１／４ＣＬＩＡ′８８允许误差，在可接

受范围内，说明ＴｒｉａｇｅＭｅｔｅｔ荧光免疫干式快速定量诊断仪检

测ＣＫＭＢ精密度良好，符合实验室要求。

本院ｍｉｎｉＶＩＤＡＳ全自动荧光免疫分析仪检测系统采用

原装配套试剂，同时操作人员经过系统培训，整个系统一直参

加全国卫生部临床检验中心的室间质评活动，质评结果均优

秀，是一可靠检测系统，以此作为参照系统对ＴｒｉａｇｅＭｅｔｅｔ荧

光免疫干式快速定量诊断仪检测系统检测ＣＫＭＢ作相关性

方法比对，两套检测系统均无离群点，重复性较好。本次检测

ＣＫＭＢ医学决定水平１５的相对偏差犛犈％为２．５３，医学决定

水平９０的相对偏差犛犈％为０．１７，均小于１／２ＣＬＩＡ′８８对室间

评估的允许误差（ＣＫＭＢ的允许误差为３０％），属临床可接受

水平，即两检测系统间的测定结果具有可比性，相关性良好，与

黄静沁等［５］实验得出ＣＫＭＢ采用ＰＯＣＴ法与电化学发光法

有很强的相关性结果相似。

临床检测ＣＫＭＢ分质量与活性两种，ＣＫＭＢ质量在心

肌患者血中升高倍数高于ＣＫＭＢ活性，这是因为心肌发病时

酶从受损区域释放入血中，而组织酶进入血循环后会发生变

性，使部分酶活性丧失［６］，同时，由于检测环境要求，溶血和血

液中巨ＣＫ、ＣＫＢＢ和ＣＫＭＭ 亚型等都会产生干扰现象，导

致ＣＫＭＢ结果偏高，董矜等
［７］指出ＣＫＭＢ质量的测定结果

假阳性率低，稳定不因受外界影响，灵敏度高，适合作为各类疾

病尤其是心血管类疾病检测的指标之一，所以，笔者建议采用

ＣＫＭＢ质量检测，提高结果准确性。

大多实验室检测ＣＫＭＢ质量都用发光方法检测，但对急

诊快速检测，ＰＯＣＴ法有他先天的优势，肖华等
［８］指出采用

ＰＯＣＴ法检测ＣＫＭＢ有冠心病诊断中的敏感度为９０．５％，特

异度为１００％。但高敏感度和特异度前提是在良好的质量管

理下才有意义。ＰＯＣＴ的质量管理是现时临床开展遇到的最

大问题，张明明和郑佐娅［９］指出在一项ＰＯＣＴ模拟实验中，在

采血点被污染的情况下，只有５．４％的护士意识到问题并正确

地解读了结果。因此，必须有计划地对操作人员进行必要的培

训，制定操作规程和定期进行质量控制，并对反馈的数据进行

统计处理，评价各ＰＯＣＴ测试系统的可靠性及稳定性等内部

质量管理工作要有计划地落实推行。

综上所述，美国 ＢｉｏｓｉｔｅＢｉａｇｎｏｓｔｉｃｓ公司生产的 Ｔｒｉａｇｅ

Ｍｅｔｅｔ荧光免疫干式快速定量诊断仪检测ＣＫＭＢ的精密度良

好，符合实验室要求，参比方法测定的结果具可比性，在确保落

实质量管理的前提下可为心梗患者提供准确、稳定、可靠的检

测数据。
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（ＣｏｍｍｉｔｔｅｅｏｎｔｈｅＭａｎａｇｅｍｅｎｔｏｆＰａｔｉｅｎｔｓＷｉｔｈＵｎｓｔａｂｌｅＡｎｇｉ

ｎａ）［Ｊ］．ＪＡｍＣｏｌｌＣａｒｄｉｏｌ，２００２，４０（７）：１３６６１３７４．

（收稿日期：２０１２１２２８）

·１１２１·国际检验医学杂志２０１３年５月第３４卷第１０期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｍａｙ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．１０


