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·检验技术与方法·

ＰＯＣＴ法和常规检测法在ＢＮＰ检测中的对比分析

朱小飞，季明德，李思洋，葛　亮，顾万建△

（江苏省中医院检验科，江苏南京２１００２９）

　　摘　要：目的　比较即时检验（ＰＯＣＴ）法和常规检测法在Ｂ型钠脲肽（ＢＮＰ）检测中的相关性。方法　运用 ＡｌｅｒｅＴｒｉａｇｅ?

ＭｅｔｅｒＰｒｏ（美国）荧光免疫分析仪或ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒＡｃｃｅｓｓ?２化学发光仪分别检测４０份住院患者全血或血浆样本中ＢＮＰ含

量，按照ＣＬＣＳＥＰ９Ａ２文件要求进行对比分析。结果　ＰＯＣＴ法和常规检测法检测住院患者血样ＢＮＰ含量的线性回归良好，相

关系数（狉）＝０．９９９７。结论　ＰＯＣＴ法和常规检测法在ＢＮＰ检测中的相关性良好，ＰＯＣＴ法具有较高的可靠性，可以用于临床

检测。
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　　Ｂ型钠脲肽（ＢＮＰ）是钠脲肽家族的第２个成员，是由心肌

细胞合成的具有生物学活性的天然激素，主要在心室表达，同

时也存在于脑组织中，故又称为脑钠肽。ＢＮＰ首先由日本学

者Ｓｕｄｏｈ等
［１］于１９８８年从猪脑中分离获得。ＢＮＰ可裂解为

具有生物活性的片段ＣＢＮＰ和Ｎ终端前ＢＮＰ（ＮＴｐｒｏＢＮＰ）。

当左心室功能不全时，由于心肌扩张而快速合成ＢＮＰ释放入

血，有助于调节心脏功能。ＢＮＰ能够维持循环系统的容量渗

透压稳态，并且能够拮抗肾素血管紧张素醛固酮系统的体液

潴留及缩血管作用［２］。ＢＮＰ在心力衰竭诊断方面的应用已比

较明确［３］。作为心衰标志物，ＢＮＰ水平能够比较全面的反映

心脏瓣膜，左室收缩舒张功能障碍以及右室功能障碍等情况，

在心血管疾病，肺血管疾病以及肾功能不全等疾病中也有十分

明确的意义。目前，针对ＢＮＰ的检测方法有许多，其中大部分

是在医学实验室中运用大型化学发光分析仪检测患者血浆／清

中的含量。然而，由于样本转运以及样本处理耽误宝贵时间，

使得临床医生不能及时看到报告，从而不利于急诊患者的早期

发现和及时干预。本研究中的即时检验（ＰＯＣＴ）法（ＡｌｅｒｅＴｒｉ

ａｇｅ
? ＭｅｔｅｒＰｒｏ荧光免疫分析仪）可以采用全血进行床边检测，

极大的弥补了以上不足，特别是在急诊患者的诊断中更具有显

著的优势价值。然而对于此类方法的可靠性和质量管理方面

的研究甚少，故本文试图对临床常用的ＰＯＣＴ法和常规检测

法进行对比分析，检查两种检测方法的相关性，为临床运用提

供依据。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选取本院住院患者４０例，其中男２２例，女

１８例；年龄４５～８０岁，平均年龄６７．６岁。

１．２　仪器与试剂　Ａｌｅｒｅ
ＴＭ Ｔｒｉａｇｅ

? ＭｅｔｅｒＰｒｏ（美国）荧光免

疫分析仪。所有试剂均为原装配套进口。每批次试剂均从同

批次磁卡中获得标准曲线。ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒＡｃｃｅｓｓ?２化学

发光仪。所有试剂均为原装配套进口。用５个不同水平的标

准液，经测定后，仪器拟合标准曲线。每天运行低、高值质

控品。

１．３　方法　以ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒＡｃｃｅｓｓ?２化学发光法为对比

方法，以ＡｌｅｒｅＴＭＴｒｉａｇｅ
? ＭｅｔｅｒＰｒｏ（美国）荧光免疫法为实验

方法。根据ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件要求，选取８份样品按１～８和

８～１顺序通过上述两种方法连续检测５ｄ。

　　按ＣＬＣＳＥＰ９Ａ２文件进行方法内及方法间离群值检查。

数据作图：（１）图：Ｘ轴：实验方法每样本双份测定的均值；Ｙ

轴：对比方法每样本双份测定的均值。（２）偏差图：Ｙ轴：每样

本两种方法双份测定的均值差；Ｘ轴：对比方法每样本双份测

定的均值，以直线犡＝０作为水平中线作图。对比方法（犡）测

定范围的检验 对比方法的测定范围是否够宽，可用相关系数ｒ

做粗略估计，如狉≥０．９７５（或狉２≥０．９５），则认为犡 的范围合

适，可以直线回归计算斜率、截距。根据临床使用要求，将各个

项目给定的医学决定水平浓度代入回归方程，计算实验方法

（犢犮）与对比方法（犡犮）之间的系统误差。

·１０６·国际检验医学杂志２０１４年３月第３５卷第５期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｍａｒｃｈ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．５



　　ＳＥ＝｜Ｙｃ－Ｘｃ｜ＳＥ（％）＝×１００％。临床以 ＣＬＩＡ′８８对

室间质评的允许误差为判断依据，由方法学比较评估的系统误

差（ＳＥ％）不大于允许误差的１／２即１０％
［４］属临床可接受水

平，即不同测定方法的测定结果具有可比性。

２　结　　果

２．１　两种方法的对比分析　按照ＥＰ９Ａ２文件，通过线性回

归计算得 ＢＮＰ的狉、标准误和回归方程，回归方程为犢＝

１．００５９犡－１．０４４６，狉＝０．９９９７＞０．９７５，两种检测方法的相关

性良好。ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒＡｃｃｅｓｓ?２测定均值为（５３２．５５±

３９７．９９）ｐｇ／ｍＬ；Ａｌｅｒｅ Ｔｒｉａｇｅ? ＭｅｔｅｒＰｒｏ 测 定 均 值 为

（５３４．６３±４００．４３）ｐｇ／ｍＬ；将连续５ｄ检测获得的４０组数据制

作散点图和偏差图，如图１、２所示（见《国际检验医学杂志》网

站主页“论文附件”），两种方法间的线性相关良好，偏差较小，

同时进行配对狋检验，显示两组数据间的差异无统计学意义

（犘＝０．１８８）。

２．２　实验方法的系统误差及临床可接受性能评价　将医学决

定水平代入回归方程，计算得在１００ｐｇ／ｍＬ处，实验方法与对

比方 法 的 预 期 偏 差 （ＳＥ）为－０．４５４６，相 对 偏 差 （ＳＥ％）

为－０．４５４６，均小于１／２ＣＬＩＡ′８８要求，满足临床可接受标

准；同样，在５００ｐｇ／ｍＬ 处，两种方法的预期偏差（ＳＥ）为

１．９０５４，相对偏差（ＳＥ％）为０．３８１１，也小于１／２ＣＬＩＡ′８８要

求，满足临床可接受标准。

３　讨　　论

心血管疾病已经成为威胁人类生命的“头号杀手”，其致死

人数占全球死亡总数的３０％
［５］。有关此类疾病的实验室标志

物，目前常用的包括心肌肌钙蛋白类、肌红蛋白、心肌酶谱系列

和钠尿肽家族等。由于心血管类疾病的突发性，高致死性等特

征，特别是早期诊断和及时干预对急诊病患预后的重要意义，

开展即时检验对于该疾病的诊疗将格外重要。ＰＯＣＴ又称为

床边检验［６］，是检验医学发展应运而生的新事物，它与传统实

验室检验的区别是缩短了检验的运转周期，省去了标本复杂的

预处理程序和时间，并能即时在采样现场进行分析。在当今医

学模式进一步转变，社会运转高效、快节奏的时代，ＰＯＣＴ深受

人们的欢迎并已广泛应用到全国城乡各医院。因而针对

ＰＯＣＴ的质量管理也应当及时跟进，保证检测结果的准确可

靠。本文以本院检验医学中心的ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒＡｃｃｅｓｓ?２

化学发光仪作为 ＢＮＰ检测的对比方法，将 ＡｌｅｒｅＴｒｉａｇｅ?

ＭｅｔｅｒＰｒｏ免疫荧光仪与其进行比对实验。比对结果显示，两

种检测方法的相关系数狉＞０．９７５，相关良好。有关临床可接

受性能的判断，目前国际上还没有统一标准。有学者建议用

ＣＬＩＡ′８８的允许误差范围作为临床可接受性能的判断标准，而

对于同一医院不同实验室或同一实验室不同检测系统之间有

专家建议采用１／２ＣＬＩＡ′８８的允许误差范围为临床可接受性

能的判断标准。本研究对同一项目在不同仪器上进行检测，故

选择１／２ＣＬＩＡ′８８的允许误差范围作为判断标准。本次研究

显示两种方法之间的系统误差小于１／２ＣＬＩＡ′８８的要求，满足

临床可接受标准。

本研究所用标本ＢＮＰ浓度最低值为２４．５ｐｇ／ｍＬ，最高值

为１２７０．５ｐｇ／ｍＬ，已基本涵盖日常急诊标本检测的需要范

围。有学者研究提示，在免疫荧光法和电化学发光法的对比试

验中，当样本中ＢＮＰ含量大于１０００ｐｇ／ｍＬ时，两种方法的相

关性不良，不能达到临床可接受标准要求。研究者认为导致这

一现象的原因可能是免疫荧光法采用的双抗体夹心法在抗原

过量时可能会形成小分子的免疫复合物，即“钩状效应”，导致

相关 不 良。在 后 续 的 研 究 中 也 将 进 一 步 比 对 在 高 浓

度（＞１０００ｐｇ／ｍＬ）条件下两种方法之间的相关性。

综上所述，本研究初步探讨了ＢＮＰ检测在ＰＯＣＴ与常规

检验方法之间的相关性，论证了ＰＯＣＴ检测的质量控制方法

以及可能存在的缺陷，为ＰＯＣＴ检测的推广使用和质量控制

提供依据。
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统计资料类型

统计资料共有三种类型：计量资料、计数资料和等级资料。按变量值性质可将统计资料分为定量资料和定性资料。

定量资料又称计量资料，指通过度量衡的方法，测量每一个观察单位的某项研究指标的量的大小，得到的一系列数据资

料，其特点为具有度量衡单位、多为连续性资料、可通过测量得到，如身高、红细胞计数、某一物质在人体内的浓度等有一定

单位的资料。

定性资料分为计数资料和等级资料。计数资料为将全体观测单位（受试对象）按某种性质或特征分组，然后分别清点各

组观察单位（受试对象）的个数，其特点是没有度量衡单位，多为间断性资料，如某研究根据患者性别将受试对象分为男性组

和女性组，男性组有７２例，女性组有７０例，即为计数资料。等级资料是介于计量资料和计数资料之间的一种资料，可通过

半定量的方法测量，其特点是每一个观察单位（受试对象）没有确切值，各组之间仅有性质上的差别或程度上的不同，如根据

某种药物的治疗效果，将患者分为治愈、好转、无效或死亡。

·２０６· 国际检验医学杂志２０１４年３月第３５卷第５期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｍａｒｃｈ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．５


