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两套不同检测系统甲状腺激素测定结果的可比性分析

王建琼，牛　华，陈　玲，张　芹，平竹仙△

（云南省第一人民医院检验科，云南昆明６５００３２）

　　摘　要：目的　对ＡｂｂｏｔｔＡｒｃｈｉｔｅｃｔｃｉ１６２００全自动生化免疫分析仪（雅培系统）和ＲｏｃｈｅＣｏｂａｓｅ６０１全自动免疫分析仪（罗氏

系统）检测甲状腺激素的结果进行对比分析。方法　分别采用雅培系统［化学发光微粒子免疫分析（ＣＭＩＡ）］和罗氏系统［电化学

发光免疫分析（ＥＣＬＩＡ）］对９３例血清标本进行甲状腺激素［甲状腺素（Ｔ４）、游离甲状腺素（ＦＴ４）、三碘甲腺原氨酸（Ｔ３）、游离三

碘甲腺原氨酸（ＦＴ３）、促甲状腺激素（ＴＳＨ）］的检测，并对结果进行分析。结果　两套检测系统检测Ｔ４、ＦＴ４、Ｔ３、ＦＴ３、ＴＳＨ的结

果具有良好相关性，相关系数分别为０．９６０、０．９６２、０．９７６、０．９００、０．９９９（犘＜０．０１），但两套检测系统测定结果的差异有统计学意

义（犘＜０．０５）。结论　两套检测系统测定甲状腺激素的结果不可比。
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　　甲状腺激素是由甲状腺滤泡上皮细胞通过摄取碘合成和

分泌的一种糖蛋白［１］，是评价甲状腺功能的特异、灵敏的指

标［２］。临床上以甲状腺功能五项指标［甲状腺素（Ｔ４）、游离甲

状腺素（ＦＴ４）、三碘甲腺原氨酸（Ｔ３）、游离三碘甲腺原氨酸

（ＦＴ３）、促甲状腺激素（ＴＳＨ）］最为常用。目前对于甲状腺激

素的检测方法较多，常用的有放射免疫分析法、酶联免疫吸附

法、化学发光免疫分析法、时间分辨荧光免疫分析法以及电化

学发光免疫分析等［３］。对于同一项目采用不同的免疫分析系

统测定的结果是否存在差异，是否具有可比性，以及实验室之

间的检测结果是否可以相互认证，是否能达到一致，这些都是

值得进行研究和探索的问题。而对雅培（ＣＭＩＡ）和罗氏

（ＥＣＬＩＡ）进行甲状腺激素（Ｔ４、ＦＴ４、Ｔ３、ＦＴ３、ＴＳＨ）检测结果

的可比性研究鲜有报道，为此，本研究通过两套免疫检测系统

对９３例标本进行Ｔ４、ＦＴ４、Ｔ３、ＦＴ３、ＴＳＨ的检测并对其结果

进行比较分析，现将报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２０１４年１～２月云南省第一人民医院门诊或

住院患者９３例血清标本。

１．２　仪器与试剂

１．２．１　仪器　ＡｂｂｏｔｔＡｒｃｈｉｔｅｃｔｃｉ１６２００全自动生化免疫分析

仪［简称雅培系统，采用化学发光微粒子免疫分析（ＣＭＩＡ）］，

ＲｏｃｈｅＣｏｂａｓｅ６０１全自动免疫分析仪［简称罗氏系统，采用电

化学发光免疫分析（ＥＣＬＩＡ）］。

１．２．２　试剂　雅培系统使用配套的雅培试剂及校准品；罗氏

系统使用配套的罗氏试剂及校准品。在测定中分别使用伯乐

质控品和罗氏质控品作日常质控，以保证测定结果均在良好的

质量控制系统下获得。

１．３　方法　所有对象均为清晨空腹状态采血，使用含有分离

胶（红色头）的真空采血管抽取静脉血３～４ｍＬ，以３０００ｒ／

ｍｉｎ离心１０ｍｉｎ后，分离血清上机检测。

１．４　统计学处理　相关性检验采用Ｅｘｃｅｌ２００３软件进行直线

相关分析。计量资料采用狓±狊表示，采用ＳＰＳＳ１９．０统计软件

包进行统计分析，不同的检测系统检测结果均数比较采用配对

狋检验，犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　两套系统检测甲状腺激素结果的相关性分析结果　数据

采用Ｅｘｃｅｌ２００３软件以制作线性回归方程（犡：雅培系统；犢：罗

氏系统），结果见表１。

表１　　两套检测系统检测甲状腺激素结果的相关性分析

指标 狉 回归方程 犘

Ｔ４ ０．９６０ 犢＝１．０９２３犡＋０．８９８６ ＜０．０１

ＦＴ ０．９６２ 犢＝１．５７５６犡－０．４９２５ ＜０．０１

Ｔ３ ０．９７６ 犢＝１．１７１９犡－０．１０３９ ＜０．０１

ＦＴ３ ０．９００ 犢＝１．３５３８犡－０．７２９９ ＜０．０１

ＴＳＨ ０．９９９ 犢＝１．１７５５犡＋０．０５７７ ＜０．０１

２．２　两套检测系统检测甲状腺激素结果的比较　见表２。

·３５９２·国际检验医学杂志２０１４年１１月第３５卷第２１期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｎｏｖｅｍｂｅｒ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．２１



表２　　两套检测系统检测甲状腺激素的结果比较（狓±狊）

检测系统
Ｔ４

（μｇ／ｄＬ）

ＦＴ４

（ｎｇ／ｄＬ）

Ｔ３

（ｎｇ／ｍＬ）

ＦＴ３

（ｐｇ／ｍＬ）

ＴＳＨ

（ｕＩＵ／ｍＬ）

雅培系统 ８．９４±２．３４１．０６±０．２３ １．５±０．３７ ３．０４±０．６０２．４２±１．７３

罗氏系统 １０．６±２．６７１．１７±０．３７１．７３±０．４５３．４０±０．９０２．９０±２．１０

　　：犘＜０．０５，与雅培系统比较。

２．３　两套检测系统检测甲状腺激素的参考范围　见表３。

表３　　两套检测系统检测甲状腺激素的参考范围

检测系统
Ｔ４

（μｇ／ｄＬ）

ＦＴ４

（ｎｇ／ｄＬ）

Ｔ３

（ｎｇ／ｍＬ）

ＦＴ３

（ｐｇ／ｍＬ）

ＴＳＨ

（ｕＩＵ／ｍＬ）

雅培系统 ４．８７～１１．７２０．７０～１．４８０．５８～１．５９１．７１～３．７１０．３５～４．９４

罗氏系统 ５．１０～１４．１００．９３～１．７００．８０～２．００２．００～４．４００．２７～４．２０

２．４　两套检测系统检测９３份血清标本甲状腺激素的异常结

果比较　分别采用两套检测系统检测９３份血清标本的甲状腺

激素，检测结果存在明显差异，见表４。

表４　　两套检测系统异常结果及不吻合例数的比较（狀）

项目
Ｔ４

升高降低

ＦＴ４

升高降低

Ｔ３

升高降低

ＦＴ３

升高降低

ＴＳＨ

升高降低

雅培系统 １２ １ ４ １ ４７ ０ ８ ０ ９ １２

罗氏系统 ９ １ ４ １４ ２９ ０ ５ ２ １７ １０

不吻合 ３ ０ ０ １３ １６ ０ ３ ２ ８ ２

　　：升高为高于参考范围，降低为低于参考范围。

３　讨　　论

在临床实际检测工作中，甲状腺激素各指标的检测经常会

受到多种因素的影响而造成检测结果的偏差，进而影响临床诊

断和判断，延误甲状腺疾病患者的早期治疗［４］。国外文献有报

道，在医疗水平较高的发达国家中，也有各种类型的甲状腺功

能紊乱的患者没有得到及时正确的诊断而延误治疗，其比例超

过１０％
［５］。因此，采用适当的方法检测甲状腺激素对甲状腺

疾病的诊断具有十分重要的意义。

雅培系统采用了ＣＭＩＡ法，主要用于测定蛋白质、病毒抗

原等大分子物质，标本与微粒反应后，利用磁场分离未反应的

物质，以吖啶类（Ｎ磺酰基）羧基氨基化合物作为标记物，Ｈ２Ｏ２

和ＮａＯＨ作为预激发液和激发液，吖啶酯发生氧化还原反应

恢复到基态时发光，根据发光强度通过预先确定好的时间读取

化学发光发射的量计算分析物的浓度［６７］。

罗氏系统运用了ＥＣＬＩＡ法，该方法是一种新的小分子标

记免疫分析技术，是电化学发光和免疫反应结合的产物［８］。

ＥＣＬＩＡ法直接以［Ｒｕ（ｂｐｙ）３］
２＋标记抗体，反应时标记物直接

发光，且［Ｒｕ（ｂｐｙ）３］
２＋在电极表面的反应过程可以周而复始

地进行，产生许多光子，使光信号得以增强。ＥＣＬＩＡ方法有较

高的诊断灵敏度和特异性，试剂稳定性好、保存时间长，且排除

了人为误差［９１０］。

对于不同的检测系统而言，甲状腺激素的检测结果是否存

在差异，是否具有可比性，对于同一家医院具有两种分析系统

其检测结果又是否能够达到一致，这些都是值得研究人员去探

讨和分析的问题，这是质量管理的目标，同时也是检验人员、卫

生管理机构、所有厂商等共同的愿望和努力的方向［１１］。从本

文研究结果显示，雅培系统和罗氏系统检测甲状腺功能五项指

标（Ｔ４、ＦＴ４、Ｔ３、ＦＴ３、ＴＳＨ）的相关系数均大于０．９００，尤其是

Ｔ３、ＴＳＨ的相关系数大于０．９７５，且犘＜０．０１，说明两套检测

系统检测甲状腺功能五项指标的相关性良好。但是从表２中

可以看出两套检测系统检测甲状腺激素的结果差异有统计学

意义（犘＜０．０５）。另外，表４的结果也证明两套检测系统检测

甲状腺激素的结果存在不吻合的情况。以上结果说明，虽然雅

培系统和罗氏系统检测甲状腺激素的结果有良好的相关性，但

检测结果不可比。

造成同一项目检测结果不可比的原因主要是检测原理、仪

器性能、试剂来源不同、试剂成分和参考范围的不同。由于检

测过程中与相应的抗原、抗体、载体、底物、发光剂等依次结合

的顺序不同，均可造成检测结果的差异，且由于两种免疫检测

体系试剂所包被的抗体存在差异，抗体的差异性可导致识别和

结合分子抗原位点的差异性，因而造成了检测结果的最终差

异，而这一差异会给临床医生和患者正确解读检验报告并将检

验结果用于诊疗带来困难。因此，雅培系统和罗氏系统检测的

甲状腺激素结果不可互认。
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