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·经验交流·

不同厂家试剂检测缺血修饰清蛋白的方法比对

陈少莲，马晓桂，臧海燕，徐　佳

（广东药学院附属第一医院检验科，广东广州５１００８０）

　　摘　要：目的　探讨不同厂家试剂检测缺血修饰清蛋白（ＩＭＡ）的方法比对。方法　依照美国临床实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）

ＥＰ９Ａ２文件，收集不同浓度的新鲜血清标本４０份，采用４个不同厂家ＩＭＡ试剂（Ａ、Ｂ、Ｃ、Ｄ试剂）进行测定，每个标本按正、反序

重复测定２次，检查离群点、计算线性方程及相关系数，并对其进行偏倚评估。结果　Ｂ、Ｃ、Ｄ试剂与Ａ试剂的相关性良好，相关

系数均大于０．９７５，且检测结果预期偏倚均小于允许误差。结论　４个厂家ＩＭＡ试剂的检测结果具有良好的可比性和相关性。

关键词：缺血修饰清蛋白；　方法比对；　偏倚
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　　人血清蛋白（ｈｕｍａｎｓｅｒｕｍａｌｂｕｍｉｎ，ＨＳＡ）是人体中含量

最多的一种循环蛋白，研究发现不稳定心绞痛和心肌梗死发作

早期患者在缺血再灌注发生时，其氨基酸末端序列与金属钴、

铜和镍等离子的结合能力改变，人们将这种因缺血而发生的与

过渡金属结合能力改变的 ＨＳＡ定义为缺血修饰清蛋白（ｉｓ

ｃｈｅｍｉａｍｏｄｉｆｉｅｄａｌｂｕｍｉｎ，ＩＭＡ）。ＩＭＡ 作为新的急性心肌缺

血标志物在心肌缺血后５～１０ｍｉｎ内即迅速升高，将心肌缺血

的诊断窗由原来的４～６ｈ提前到数分钟
［１４］。笔者参照美国

临床实验室标准化协会（ＣｌｉｎｉｃａｌａｎｄＬａｂｏｒａｔｏｒｙＳｔａｎｄａｒｄｓＩｎ

ｓｔｉｔｕｔｅ，ＣＬＳＩ）ＥＰ９Ａ２文件，比对了市场上４个厂家试剂ＩＭＡ

的检测结果，并对其偏倚进行了评估，以评价不同厂家试剂在

检测ＩＭＡ时是否存在差异以及测定结果的可比性，现报道

如下。

１　资料和方法

１．１　材料　每日收集本院门诊及住院患者不同浓度的新鲜血

清标本８份，连续５ｄ，共４０份，无溶血、黄疸、严重脂浊等。

１．２　检测方法　将４个厂家ＩＭＡ试剂分别设为 Ａ、Ｂ、Ｃ、Ｄ。

每份标本按正、反序用４种试剂及７１８０型日立全自动生化分

析仪（日本日立公司）重复测定２次，以减少交叉污染及漂移对

重复测定标本平均值的影响。同一标本均在２ｈ内完成４种

试剂的测定。

１．３　离群值检查　按ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件进行方法内和方法

间离群值检查。

１．４　线性关系目测检查　参照ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件作散点图

和偏倚图，散点图中犡 轴均为比较方法每份标本重复测定的

平均值（犡犻），散点图１中 Ｙ轴为实验方法每份标本重复测定

的平均值（犢犻），散点图２中犢 轴为实验方法每份标本测定值

（犢犻犼）；偏倚图中 犡 轴均为（犢犻＋犡犻）／２，偏倚图１中犢 轴为

（犢犻犡犻），偏倚图２中犢 轴为（犢犻犼犡犻），均以直线犡＝０作为水

平中线作图。

１．５　犡值合适范围的检验　通过相关系数评估犡 值的取值

范围是否适合，若相关系数不低于０．９７５，则认为犡 取值范围

足够宽。

１．６　线性回归分析　根据ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件，计算２个方法

间的线性回归方程：犢＝ａ＋ｂ犡。

１．７　预期偏倚及可信区间计算　参照ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件，计

算医学决定水平处的预期偏倚及９５％可信区间，判断预期偏

差的可信区间与预设的允许误差（１０％）的关系。若允许误差

介于预期偏差可信区间的下限及预期偏差可信区间的上限之

间，则说明实验方法与比对方法相当，偏倚可接受。

２　结　　果

２．１　散点图、偏倚图分析　经组内、组间离群值检验后，作散

点图和偏倚图，以Ａ试剂检测系统的测定结果为犡，其余３个

试剂的检测结果为犢，散点图显示４个厂家的试剂线性关系良

好，见图１、２。偏倚图反映２种方法间是否存在系统误差，从

结果来看，４个厂家的试剂测定同一份血清时差值较小，分布

较为合理，见图３、４。

图１　　Ａ、Ｂ试剂ＩＭＡ重复测定均值的散点图

２．２　犡 值合适范围的检验及线性回归分析　Ｂ、Ｃ、Ｄ试剂与

Ａ试剂的相关系数均大于０．９７５，提示犡 取值范围足够宽，误
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差可忽略，斜率（ｂ）和截距（ａ）结果可靠。

图２　　Ａ、Ｂ试剂ＩＭＡ各次测定结果的散点图

图３　　Ａ、Ｂ试剂ＩＭＡ重复测定平均值偏差图

图４　　Ａ、Ｂ试剂ＩＭＡ各次测定结果偏差图

２．３　偏差估计　选择７８Ｕ／Ｌ作为ＩＭＡ的医学决定水平，以

预设的允许误差１０％为限，按照“二分之一允许误差”的标准，

计算得其允许偏倚为３．９Ｕ／Ｌ，Ｂ、Ｃ、Ｄ试剂与 Ａ试剂的预期

偏差９５％可信区间上限小于３．９Ｕ／Ｌ，提示其与Ａ试剂Ｄ偏

倚可接受，试剂间检测结果具有良好的可比性。

３　讨　　论

急性冠状动脉综合征虽然临床表现多种多样，但均会引起

心肌缺血，如心肌缺血时间延长会导致心肌细胞坏死和心肌损

伤。因此，在心肌坏死前鉴别心肌缺血，尽早明确诊断和开始

治疗具有重要意义。由于目前还没有ＩＭＡ的参考物质，且还

未制定出参考测量程序，存在测定结果在各单位或同一单位内

不一致的风险，给临床诊断和治疗带来困难，严重影响临床的

诊治。本研究根据 ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件，对４个厂家试剂的

ＩＭＡ检测结果进行了比对，经组内、组间离群值检验，４个厂家

ＩＭＡ试剂结果的重复性均较好，无方法内和方法间离群值，当

以Ａ试剂的检测系统为比较方法时，从所做散点图和偏倚图

分析，其余各厂家试剂测定结果与Ａ试剂的线性关系良好，说

明方法间的相关性较好。各系统间测定结果回归分析的相关

系数大于０．９７５，说明系统间相关性好，对斜率和截距的评估

可靠。ＣＬＳＩ根据ＥＰ９Ａ２文件，在比较比对方法和测试方法

差异时，应在医学决定水平处计算预期偏倚及９５％可信区间，

并将预期偏差的可信区间与预设的允许误差进行比较，本研究

显示，各厂家试剂与Ａ试剂偏倚可接受，说明各方法间的检测

结果具有良好的可比性，其偏差在临床可接受范围，不会影响

临床结果检测。
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胃镜检查前抗ＨＣＶ、ＴＰ、ＨＩＶ抗体及ＨＢｓＡｇ筛查的临床价值

赵振平１，李海新２，陈巧英３

（邯郸市中心医院：１．消化内科；２．检验科；３．呼吸内科，河北邯郸０５６００１）

　　摘　要：目的　了解胃镜检查前患者抗丙型肝炎病毒（ＨＣＶ）抗体、抗梅毒螺旋体（ＴＰ）抗体、抗人类免疫缺陷病毒（ＨＩＶ）抗体

及乙型肝炎病毒表面抗原（ＨＢｓＡｇ）筛查在医院感染控制中的临床价值。方法　选择需胃镜检查的２２６０例患者于胃镜检查前空

腹抽取静脉血，采用胶体金法进行抗 ＨＣＶ、ＴＰ、ＨＩＶ抗体及 ＨＢｓＡｇ检测。抗ＴＰ抗体阳性者进一步采用凝集法确证；抗 ＨＩＶ抗

体阳性者采用酶联免疫吸附测定（ＥＬＩＳＡ）复查，如仍为阳性，将该标本送市疾病预防控制中心进行确证。结果　胃镜检查前抗

ＨＣＶ、ＴＰ、ＨＩＶ抗体及ＨＢｓＡｇ４项血液感染性标志物筛查，总阳性２６７例（１１．８％），其中，抗ＨＣＶ、ＴＰ、ＨＩＶ抗体及ＨＢｓＡｇ的阳

性率分别为０．４０％、０．２２％、０．０９％及１１．１％。结论　胃镜检查前患者抗 ＨＣＶ、ＴＰ、ＨＩＶ抗体及 ＨＢｓＡｇ筛查在医院感染控制及

减少医疗纠纷方面具有重要意义。

关键词：肝炎表面抗原，乙型；　抗丙型肝炎病毒抗体；　抗梅毒螺旋体抗体；　抗人类免疫缺陷病毒抗体；　胃镜检查
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　　目前胃镜检查前４项血液感染性标志物筛查已成为本院 常规检验项目。为了解本院患者胃镜检查前的感染情况，现将
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