
加的假凝集清除液迅速清除，而特异性的免疫凝集对附加的假

凝集清除液不敏感，由此可以特异的检出相应的血型抗原或抗

体（ＩｇＧ或ＩｇＭ）。微柱凝胶法的基本原理就是结合微柱凝胶

的微孔过滤作用及抗人球蛋白试验，并通过恒温离心技术，将

发生了凝集反应的红细胞阻滞在凝胶表面或凝胶中，而未凝集

的游离红细胞则不被微孔阻滞，在离心力作用下被甩到微柱的

尖底部，从而区分有无凝集。

从本文的结果可以看出，微柱凝胶法所测ＩｇＧ抗Ａ（Ｂ）效

价的灵敏度是试管法１２．６和１４．４倍，与郭博等
［２］研究结果相

似，是凝聚胺法的４６．８和５０．２倍；试管法的灵敏度是凝聚胺

法的３．７３和３．４９倍，与周浩等
［３］研究结果相似。三种方法

中，试管法不仅需要水浴致敏和洗涤，还需要显微镜观察结果，

难以准确判断，因此易受温度和操作等因素影响 ，且需时太

长，不易自动化，限制了其常规开展。凝聚胺法虽然操作时间

短，简便，不需特殊仪器，但易受人为因素的影响且灵敏度低，

不建议常规使用。微柱凝胶法操作简便快速、易于自动化、灵

敏度高［４５］、结果稳定且重复性好，易于观察并可以拍照长期保

存，受人为因素影响小，易于标准化，其缺点是成本高，需要特

殊设备。

目前，中国ＩｇＧ抗 Ａ（Ｂ）效价的参考值仅有试管法
［６］，随

着微柱凝胶法在输血相容性检测上的普及，由于其易于自动化

及灵敏度高等优点，它势必在ＩｇＧ抗Ａ（Ｂ）效价检测中得到推

广，这也要求检验工作者尽快制定出微柱凝胶法检测ＩｇＧ抗Ａ

（Ｂ）效价的标准操作程序及参考值，促进ＩｇＧ抗Ａ（Ｂ）效价检

测的标准化及应用。
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·检验技术与方法·

免疫定量分析仪 ＭＤＱＭＴ００１检测降钙素原的方法学性能评价

陈　燕，李文静△，石冬敏

（南京医科大学附属苏州市立医院本部检验科，江苏苏州２１５００２）

　　摘　要：目的　对免疫定量分析仪 ＭＤＱＭＴ００１检测降钙素原（ＰＣＴ）的主要方法学性能进行验证与评价。方法　参考美国

临床和实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）系列文件，结合实际工作设计验证方案，对免疫定量分析仪检测全血ＰＣＴ的精密度、线性、可比

性、抗干扰能力等４项分析性能进行验证和评价。结果　该定量方法操作简便、快速，整个检测过程约１７ｍｉｎ；ＰＣＴ定量时，批

内、批间精密度为１．２６％～３．９６％；检测线性良好，相关系数狉大于０．９９，回归方程检验有意义（犘＜０．０５），与厂商承诺范围接近；

该定量法与半定量法检测结果一致性达９２％；三酰甘油、胆红素对检测结果无明显影响，溶血可使检测结果显著偏高（犘＜０．０５）。

结论　该科室引进的降钙素原免疫定量分析仪操作简便、主要性能评价良好，可满足临床指导抗菌药物的应用等需要。

关键词：降钙素原；　定量检测；　性能评价

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．２３．０４９ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）２３３２０９０３

　　降钙素原（ＰＣＴ）即降钙素前体，是一种无激素活性的糖蛋

白。生理情况下，甲状腺Ｃ细胞可产生极少量的ＰＣＴ，健康人

的血液ＰＣＴ水平通常测不到，血液浓度小于０．５μｇ／Ｌ；细菌

感染时，除甲状腺外，肝脏的巨噬细胞和单核细胞，肺、肠道组

织的淋巴细胞及内分泌细胞都能合成分泌 ＰＣＴ，此时血清

ＰＣＴ水平会明显升高，且随着感染进展或控制而持续升高或

逐渐下降［１］。Ｄａｎｄｏｎａ等
［２］认为细菌内毒素是诱导ＰＣＴ产生

的最主要刺激因子，健康人注射少量的细菌内毒素就能刺激

ＰＣＴ的合成。早在２００１年国际脓毒症会议，ＰＣＴ已被定为脓

毒症诊断标准的指标之一［３］，现在ＰＣＴ水平已作为一个新的

炎症指标，广泛应用于感染性疾病的诊断、鉴别诊断、病情监测

及抗菌药物应用指导等。降钙素原的检测方法有半定量法和

定量法。半定量法通常利用胶体金免疫层析技术，定量法以往

多为化学发光法。本科室新引进的一台免疫定量分析仪，是以

免疫层析半定量为基础而研发的定量检测方法，第一步采用固

相免疫胶体金层析技术，利用双抗体夹心法检测人全血中的

ＰＣＴ，出现质控线和检测线，第二步采用图像分析处理技术，通

过采集ＰＣＴ检测试剂卡中质控线和检测线的图像，获得浓度

信号，分析软件自动将浓度密度值与标准曲线比较分析，即可

得出被测样本中ＰＣＴ的定量结果。现就其主要检测性能作出

评价。

１　材料和方法

１．１　检测样本　本院门／急诊及住院患者经乙二胺四乙酸二

钾（ＥＤＴＡＫ２）抗凝的静脉血样本５０份，其中ＰＣＴ高值血样

来自细菌培养阳性的患者。三酰甘油含量为６．０２ｍｍｏｌ／Ｌ的

乳糜样本；总胆红素含量为１８４．２μｍｏｌ／Ｌ的黄疸样本。

·９０２３·国际检验医学杂志２０１３年１２月第３４卷第２３期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｄｅｃｅｍｂｅｒ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．２３



１．２　仪器与试剂　降钙素原免疫定量分析仪、降钙素原检测

试剂盒均由武汉明德生物科技有限公司生产。

１．３　方法

１．３．１　精密度试验　选择ＰＣＴ高值３４μｇ／Ｌ、低值０．２３μｇ／

Ｌ的临床样本各一份，同时检测２０次作批内精密度测试；以质

控卡（２２～２６μｇ／Ｌ）为检测对象，每天随临床标本同时检测，连

续２０天作批间精密度测试，同时做质量控制分析。

１．３．２　线性　按参考文献［４］和ＣＬＳＬ的ＥＰ６Ａ２文件
［５］方

法，本试验以稀释液空白代替低浓度（Ｌ），以ＰＣＴ浓度值为

３４μｇ／Ｌ的患者样本作为高浓度（Ｈ），按２０Ｌ、１９Ｌ＋１Ｈ、１８Ｌ

＋２Ｈ、１６Ｌ＋４Ｈ、１２Ｌ＋８Ｈ、８Ｌ＋１２Ｈ、４Ｌ＋１６Ｈ、２Ｌ＋

１８Ｈ、２０Ｈ的关系配制，形成系列浓度全血。每个标本重复测

量２次，记录结果。将实测值与理论值作比较，作直线回归

方程。

１．３．３　可比性　本研究共收集了５０例标本，先进行半定量

ＰＣＴ测定，随后用定量分析仪检测ＰＣＴ的具体含量，比较二

者检测结果的一致性。将分离后的血清２００μＬ或４００μＬ加

到反应孔中，观察反应区的颜色变化。在出现红色对照带的前

提下，如加入的总血清量为２００μＬ，比照２００μＬ的比色卡读

出ＰＣＴ的大致范围（结果分为小于０．５μｇ／Ｌ，≥０．５μｇ／Ｌ，

≥２μｇ／Ｌ，≥１０μｇ／Ｌ）；如加入的总血清量为４００μＬ，比照

４００μＬ的比 色 卡 读 出 ＰＣＴ 的 大 概 范 围 （结 果 分 为 小 于

０．２５μｇ／Ｌ，≥０．２５μｇ／Ｌ，≥１μｇ／Ｌ，≥５μｇ／Ｌ）。

１．３．４　干扰试验　按参考文献［４］和 ＣＬＳＬ的 ＥＰ６Ａ２文

件［５］方法，分别将乳糜样本、黄疸样本按２０Ｌ、１９Ｌ＋１Ｈ、１８

Ｌ＋２Ｈ、１６Ｌ＋４Ｈ、１２Ｌ＋８Ｈ、８Ｌ＋１２Ｈ、４Ｌ＋１６Ｈ、２Ｌ＋

１８Ｈ、２０Ｈ的关系用生理盐水配制，形成系列浓度血样，然后

将系列浓度的干扰物与待测全血等量混合，在免疫定量分析仪

上检测２次，取均值。根据文献［６］计算影响度。影响度＝

［（加入干扰物血样测定值－未加入干扰物血样测定值）／未加

入干扰物血样测定值］×１００％。

　　取同日被检的１０份临床标本，原ＰＣＴ检测值为 Ａ组；用

带有针头的一次性注射器，反复抽打上述１０份标本至肉眼可

判断为溶血，再次检测得出的Ｂ组结果，比较其与Ａ组值之间

的统计学差异。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０软件进行配对狋检验与回

归方程分析，犘＜０．０５认为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　精密度验证　样品检测２０次，批内、批间精密度试验结

果见表１，基本符合ＮＣＣＬＳＥＰ５Ａ２文件推荐的小于５％的标

准［７］。

表１　　批内、批间精密度试验结果

类别 检测样本（μｇ／Ｌ） 平均值（μｇ／Ｌ） 标准差（μｇ／Ｌ）变异系数（％）

批内 高值：３４ ３２．９７ ０．２３２ １．２６

低值：０．２３ ０．４２ ０．００９ ３．９６

批间质控卡：２２～２６ ２３．２０ ０．９２０ ３．９６

表２　　ＰＣＴ线性试验结果

ＰＣＴ系列稀释 ２０Ｌ １９Ｌ＋１Ｈ １８Ｌ＋２Ｈ １６Ｌ＋４Ｈ １２Ｌ＋８Ｈ ８Ｌ＋１２Ｈ ４Ｌ＋１６Ｈ ２Ｌ＋１８Ｈ ２０Ｈ

稀释浓度（％） ０ ５．０ １０．０ ２０．０ ４０．０ ６０．０ ８０．０ ９０．０ １００．０

ＰＣＴ实测值１（μｇ／Ｌ） ＜０．１ １．９ ３．０ ６．４ １３．５ １８．５ ２６．７ ３０．６ ３３．６

实测值２（μｇ／Ｌ） ＜０．１ １．６ ２．８ ６．０ １３．６ １７．５ ２７．３ ２９．８ ３４．４

ＰＣＴ实测均值（μｇ／Ｌ） ＜０．１ １．７ ２．９ ６．２ １３．６ １８．０ ２７．０ ３０．２ ３４．０

理论值（μｇ／Ｌ） ＜０．１ １．７ ３．３ ６．６ １３．２ １９．８ ２６．４ ２９．７ ３３．０

表３　　半定量法和定量法检测ＰＣＴ结果的一致性比较

半定量ＰＣＴ

范围（μｇ／Ｌ）
狀

定量ＰＣＴ

范围（μｇ／Ｌ）

定量ＰＣＴ偏差

较大值

总偏差

例数

一致率

（％）

≥１０ ４ ９．８２～３４．０ ９．８２ １ ７５．０

２～＜１０ ７ ３．２４～１０．５７ １０．５７ １ ８５．７

０．５～＜２ ９ ０．６５～１．８５ － ０ １００．０

０．２５～＜０．５ １２ ０．２８～０．４３ － ０ １００．０

＜０．２５ １８ ０．１０～０．２７ ０．２７ ２ ９２．９

合计 ５０ － － ４ ９２．０

　　－：该项无数据。

２．３　比对试验　参照文献［８］制定不同半定量范围内的ＰＣＴ

与定量ＰＣＴ检测结果是否一致的判断标准。由表３可以看

出，两种方法检测结果一致率达９２％，仅８％的标本检测结果

有偏差。

２．４　干扰试验　将系列浓度的乳糜和黄疸干扰物与待测全血

等量混合，测定值及影响度见表４、５。将１０份标本溶血处理

前后得到的结果做配对狋检验，狋＝－３．５５４，犘＜０．０５，说明溶

血后检测结果显著升高。

２．２　线性评价和检测限　ＰＣＴ系列浓度标本测定结果见表

２，以理论值为犡，实测均值为犢，建立犢＝ａ＋ｂ犡的回归方程，

ＰＣＴ回归方程为犢＝０．５３３＋０．９６９犡，狉＝０．９９８，决定系数狉２

为０．９９６。犉显著性检验：犉＝１５１０．４，犘＜０．０５，回归方程有

意义。同时，由表２可看出，免疫定量分析仪的检测下限为

０．１μｇ／Ｌ，与厂商提供的一致。

表４　　ＴＧ对ＰＣＴ检测结果的影响

ＴＧ稀释 ２０Ｌ １９Ｌ＋１Ｈ １８Ｌ＋２Ｈ １６Ｌ＋４Ｈ １２Ｌ＋８Ｈ ８Ｌ＋１２Ｈ ４Ｌ＋１６Ｈ ２Ｌ＋１８Ｈ ２０Ｈ

稀释浓度（％） ０．０００ ５．０００ １０．０００ ２０．０００ ４０．０００ ６０．０００ ８０．０００ ９０．０００ １００．０００

ＴＧ加入值（ｍｍｏｌ／Ｌ） ０．０００ ０．３０１ ０．６０２ １．２０４ ２．４０８ ３．６１２ ４．８１６ ５．４１８ ６．０２０

ＰＣＴ实测均值（μｇ／Ｌ） １３．０００ １２．９００ １３．５００ １２．８００ １３．３００ １３．２００ １３．１００ １３．６００ １３．４００

影响度（％） ０．０００ －０．７７０ ３．８５０ －１．５４０ １３．１００ １．５４０ ０．７７０ ４．６２０ ３．０８０
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表５　　ＴＢＩＬ对ＰＣＴ检测结果的影响

ＴＢＩＬ稀释 ２０Ｌ １９Ｌ＋１Ｈ １８Ｌ＋２Ｈ １６Ｌ＋４Ｈ １２Ｌ＋８Ｈ ８Ｌ＋１２Ｈ ４Ｌ＋１６Ｈ ２Ｌ＋１８Ｈ ２０Ｈ

稀释浓度（％） ０．００ ５．００ １０．００ ２０．００ ４０．００ ６０．００ ８０．００ ９０．００ １００．００

ＴＢＩＬ加入值（μｍｏｌ／Ｌ） ０．００ ９．２１ １８．４２ ３６．８４ ７３．６８ １１０．５２ １４７．３６ １６５．７８ １８４．２０

ＰＣＴ实测均值（μｇ／Ｌ） １３．５０ １３．２０ １４．００ １３．７０ １３．３０ １３．００ １４．１０ １３．８０ １３．４０

影响度（％） ０．００ －２．２２ ３．７０ １．４８ －１．４８ ２．９６ ４．４４ ２．２２ －０．７４

３　讨　　论

ＰＣＴ作为细菌性感染最特异的指标之一，临床应用越来

越广泛，如脓毒症的诊断与监测：血液中 ＰＣＴ 浓度小于

０．５μｇ／Ｌ表示脓毒症的可能性低、＞２μｇ／Ｌ表示极可能为脓

毒症，发展至重症脓毒症和／或脓毒症性休克的风险较高、在

０．５～２．０μｇ／Ｌ之间时，需结合患者的病史来判定结果；细菌

性与非细菌性感染的鉴别诊断：血液ＰＣＴ升高多由于细菌性

感染，而ＰＣＴ无明显升高则可能是其他原因导致的感染，包括

创伤、外科手术、重症胰腺炎、肿瘤浸润等；临床抗菌药物应用

的指导：ＰＣＴ浓度＜０．１μｇ／Ｌ，不建议使用抗菌药物；在０．１～

０．２５μｇ／Ｌ之间，不鼓励使用抗菌药物；在０．２５～０．５０μｇ／Ｌ

之间，建议使用抗菌药物；＞０．５μｇ／Ｌ时，强烈建议使用抗菌

药物等。

本科室新引进一台降钙素原免疫定量分析仪，其检测参数

的准确性直接影响临床诊断及治疗，因此需要对其主要分析性

能进行验证与评价。选取两份临床标本，分别在高、低两个水

平验证免疫定量分析仪检测全血ＰＣＴ的精密度。结果表明，

该仪器的检测精密度为１．２６％～３．９６％。在仪器说明书显示

的范围内，也达到了国际公认的质量要求［７］。每日的质控卡检

测结果均在正常范围内，说明仪器在控，检测结果均可信。选

择１份线性高值的样品配成系列浓度水平用理论值与实测值

作回归分析得出ＰＣＴ的回归方程犢＝０．５３３＋０．９６９犡（犡为理

论值），狉＝０．９９８，决定系数狉２ 为０．９９６。表明线性良好，与仪

器说明书上的结果基本一致，也达到公认的质量要求［５］。

为验证免疫定量分析仪的可靠性，本研究比较了２种不同

方法的检测结果，由于一种是定量检测，一种是半定量检测，检

测结果不能进行相关性分析，若按照半定量ＰＣＴ 检测方法中

小于０．２５μｇ／Ｌ作为阴性值的判断标准，则从检测结果阴阳性

的角度考虑，其中４６例二者的检测结果一致，一致率高达

９２％，说明免疫定量分析仪检测结果较为可靠。

干扰试验表明，加入三酰甘油、胆红素前后，检测结果无明

显变化，影响度均小于５％，说明三酰甘油、胆红素不引起干扰

效应，该方法检测特异性较好。另外，对标本进行人为溶血处

理后，检测结果表明１０份标本ＰＣＴ水平均明显升高。Ｓｃｈｕｅｔｚ

等已证实［９］，内毒素和炎症介质刺激后，外周血单核细胞

（ＰＢＭＣ）中ＰｒｏＣＴｍＲＮＡ上调近一倍，各白细胞亚群亦表现

出不同程度ＰｒｏＣＴ蛋白增加。因此，当单核细胞破碎后，细胞

内的ＰＣＴ释放，可造成全血ＰＣＴ水平的升高。

降钙素原免疫定量分析仪为融合了胶体金免疫层析技术

的定量检测方法，既避免半定量法主观判断带来的人为误差，

又较化学发光法定量法操作简便，且用血量较少，使检测过程

更为客观、科学、方便。其次，使用ＥＤＴＡＫ２ 抗凝的全血代替

血清，可与急性时相反应蛋白（ＣＲＰ）一起作为血常规检查的附

加项目，缩短了检测周期，可使患者及时得到检验结果，方便临

床医生参考、确定抗菌药物治疗方案，既能及时控制炎症，又能

避免抗菌药物的滥用。

综上，本文对免疫定量分析仪检测ＰＣＴ的主要分析性能

进行验证，其结果与厂商承诺的性能指标基本一致，也与公认

的质量指标基本一致；且它是一款具有操作简便、精密度高、线

性好、检测范围广、结果重复性好、抗干扰能力强、检测速度快

等优点的定量检测仪，可在实际工作中应用并推广。然而，该

方法仍存在一定的不足，如溶血样本对检测结果有干扰，应避

免使用溶血样本；某些含有抗试剂盒中某种成分的抗体的样品

可能会影响检验结果的准确性；可能存在假阳性、假阴性结果

等。因此检验结果仍需临床医生结合患者的病史及所进行的

所有其他化验结果来判定，临床确诊应由专业人员结合患者临

床症状、体征以及辅助检查等其他诊断依据进行综合判断。
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