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探讨在胃蛋白酶原"

VX

%定量检测方法中!化学发光微粒子免疫分析法"

WUJ8

%试剂和乳胶颗粒增强免疫比浊

法"

V-.J8

%试剂对标本检测结果的一致性!为证实采用
V-.J8

试剂检测
VX

的可靠性提供实验依据&方法
!

参考美国临床实验

室标准化委员会"

,WWYM
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文件的要求!以
V-.J8

为待评方法!

WUJ8

为参比方法!挑选出已经通过胃镜确诊的不同胃萎

缩状态下的患者标本
(&

份!分别用
WUJ8

和
V-.J8

试剂盒双向检测!并记录胃蛋白酶原
,

"

VX

,

%'

VX

,

与胃蛋白酶原
#

"

VX

#

%比值"

VX

,

(

VX

#

%的检测结果!对两组结果进行方法比对和偏倚估计&结果
!

WUJ8

和
V-.J8

试剂检测
VX

,

与
VX

,

(

VX

#

的预期相对偏倚在方法的线性范围内可以被接受&结论
!

应用
V-.J8

试剂检测标本
VX

,

'

VX

#

的结果可以被接受&

关键词"胃蛋白酶原$
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乳胶颗粒增强免疫比浊法$
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化学发光微粒子免疫分析法
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血清胃蛋白酶原$

VX

&水平反映了不同部位胃黏膜的形态

和功能!

VX

,

是检测胃泌酸腺细胞功能的指标#胃酸分泌增多

VX

,

升高#分泌减少或胃黏膜腺体萎缩
VX

,

降低%相对于胃

窦黏膜#

VX

#

与胃底黏膜病变的相关性较大#其升高与胃底腺

管萎缩'胃上皮化生或假幽门腺化生'异型增值有关%

VX

,

"

VX

#

比值进行性降低与胃黏膜萎缩进展相关(因此#联合测

定
VX

,

和
VX

,

"

VX

#

比值可起到胃底腺黏膜/血清学活检0

的作用)
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*

(目前
VX

,

和
VX

#

的检测一般在免疫发光分析仪

上完成#检测速度慢#成本高)

!

*

(除了化学发光微粒子免疫分

析法$

WUJ8

&之外#市场上逐渐推广的乳胶颗粒增强免疫比浊

法$

V-.J8

&也受到了推崇#该检测方法速度快#成本相对较低#

检测更方便(为验证
V-.J8

的可靠性#本实验按照美国临床

实验室标准化委员会$

,WWYM
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文件#收集患者标本进

行方法比对及偏倚评估(由于两种分析方法均为定量检测#方

法比对及偏倚评估有非常大的意义(
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资料与方法

>#>

!

一般资料
!

收集
"%!/

年
!

月实验室接收的血清标本#根

据病理和胃镜结果从中筛选出
(&

份标本#根据标本来源受试

者临床诊断结果分为胃癌大部或次全切除术组$

&

例&'胃癌组

$

!"

例&'慢性浅表性胃炎组$

"&

例&'慢性萎缩性胃炎组$

!1

例&和健康对照组$

0'

例&(
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仪器与试剂
!

待评试剂!

V-.J8

的
VX

,

'

VX

#

生化试

剂盒购自宁波美康生物科技股份有限公司%参比试剂!

WUJ8

的
VX

,

'

VX

#

试剂盒购自雅培贸易 $上海&有限公司(

8Q/1%%

全自动生化分析仪$美国贝克曼库尔特公司&#

4"%%%MZ

化学免疫发光全自动分析仪采用$美国雅培公司&(
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方法
!

目前国内没有相关的指导性文件#因此选用
,W7

WYM

颁布的-用患者样本进行方法比对及偏倚估计.$
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&

进行两种
VX

检测试剂盒的比对研究及偏倚评估(具体方法

如下!$

!

&每日选择
1

例临床患者标本#用两种方法同时进行检

测#按照序号
!

"

1

'

1

"

!

的标本顺序进行双份反向测定)

0

*

(实

验重复
!"B

#分析收集的
(&

例不同临床患者的标本(每日进

行校准和室内质控#在室内质控合格的情况下#当日实验室数

据有效($

"

&记录
WUJ8

测定结果$

A

)

G

&和
V-.J8

测定结果

$

J

)

G

&#计算每份标本测定结果的均值$

A

)

和
J

)

&'标本重复测

定值间差值的绝对值$

!

E)

和
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9

)

&与相对值$

!E,

和
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9

,

&及两种

方法测定结果均值间差值的绝对值$
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)!

和
W
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&与相对值$

W

)!

,

和
W

)"

,

&($
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&以
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)

对
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)

作散点图#以$
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&对$
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作偏倚图($

'

&离群点的判别!检查方法内的离群点#分别计算

标本重复测定绝对差值$

!

E)

和
!

9

)

&与相对值$

!E,

和
!

9

,

&的平

均值#标本重复测定间差值超出该平均值
'

倍时#则判断为离

群点(检查方法间离群点#分别计算两种方法测定结果均值间

差值的绝对值$

W

)!

和
W

)"

&与相对值$

W

)!

,

和
W

)"

,

&#如两种方法

测定结果间均值间差值超出该平均值
'

倍时#则判断该标本为

离群点#$

/

&标本浓度应在方法的线性范围内#并覆盖医学决定

水平(通常从线性范围的低限到线性范围的高限$应至少有

/%2

的标本在参考范围以外#但在线性范围内&(分析标本的

浓度应尽可能在线性范围内均匀分布(根据医学决定水平计

算其
(/2

置信区间相应的允许范围#以美国临床实验室改进

修正案$

WYJ8P11

&对于免疫项目的可接受偏倚作为参考)

'

*

#设

定
VX

,

与
VX

,

"

VX

#

比值对检验分析质量要求的可接受偏

倚均为
a"%2

#取
VX

,

的
0

个医学决定水平点为
!"

'

0%

'

$%

6

A

"

HY

#取
VX

,

"

VX

#

比值的
0

个医学决定水平点为为
"#%

'

0#%

'

'#1

)

/

*

(

>#A

!

统计学处理
!

采用
MVMM!(#%

统计学软件进行数据处理

与统计分析#计量资料以
Ea<

表示#多组间比较采用方差分

析#

F

$

%#%/

为差异有统计学意义(

?

!

结
!!

果

?#>

!

两种方法检测不同标本
VX

,

'

VX

#

及
VX

,

"

VX

#

比值

比较
!

将两种方法学试剂检测病例标本的结果按照临床诊断

结果统计列表#由不同临床诊断标本检测出的
VX

,

水平及

VX

,

"

VX

#

比值差异均有统计学意义$

F

$

%#%/

&#见表
!

(

表
!

!!

两种方法检测不同标本各指标水平比较$

Ea<

%

组别
%

V-.J8

VX

,

$

6

A

"

HY

&

VX

#

$

6

A

"

HY

&

VX

,

"

VX

#

WUJ8

VX

,

$

6

A

"

HY

&

VX

#

$

6

A

"

HY

&

VX

,

"

VX

#

胃癌大部或次全切除术组
& !"#"a/#( '#$a"#/ "#1a!#" !0#1a&#0 /#/a"#& "#&a%#1

胃癌组
!" "1#/a!$#$ "%#&a!0#0 '#%a"#! 0%#0a!$#0 !(#(a!0#& 0#$a!#(

慢性浅表性胃炎组
"& /&#1a$#0 !0#%a!#' '#'a%#1 /$#1a&#/ !0#0a!#( '#'a%#$

慢性萎缩性胃炎组
!1 '0#'a/#/ "!#/a/#' "#!a%#0 ''#&a/#/ "%#1a0#( "#"a%#"

健康对照组
0' &1#%a!$#0 !'#/a'#! '#$a!#% &1#0a!$#" !'#'a0#& '#$a!#%

?#?

!

两种方法测定
VX

,

与
VX

,

"

VX

#

比值的相关性
!

分别

将
WUJ8

$

A

)

&和
V-.J8

$

J

)

&两种试剂的临床标本
VX

,

与
VX

,

"

VX

#

检测结果作散点图#

VX

,

的线性回归方程为
Jc

!#%!%!Ad!#'%"0

#决定系数$

#

"

&

c%#((%1

#大于
%#(/

#相关

性符合要求%

VX

,

"

VX

#

的线性回归方程为
Jc!#%&/$Ad

%#!'!(

#

#

"

c%#(/(%

#大于
%#(/

#相关性符合要求(

8

!

VX

,

偏倚图%

T

!

VX

,

"

VX

#

偏倚图(

图
!

!!

两种检测方法的偏倚图

表
"

!!

VX

,

0

个医疗决定水平点的预期偏倚及其
(/2

置信

!!

区间与可接受偏倚范围

医学决定水平

$

6

A

"

HY

&

预期偏倚
预期偏倚

(/2

置信区间

可接受偏倚

$

6

A

"

HY

&

!" d!#"$( d!#"$(%a%#$!$( a"#'%

0% d!#%($ d!#%($%a%#//10 a&#%%

$% d%#&(0 d%#&(0%a%#&(1% a!'#%%

?#@

!

两种方法测定
VX

,

与
VX

,

"

VX

#

比值的偏倚
!

将两种

检测方法
VX

,

与
VX

,

"

VX

#

的$

J

)

dA

)

&对两种检测方法

$

J

)

bA

)

&"

"

作偏倚图#见图
!

(可以看出两种方法检测
VX

,

与
VX

,

"

VX

#

不存在整体偏倚(

?#A

!

VX

,

与
VX

,

"

VX

#

比值的可接受偏倚'预期偏倚及其

(/2

置信区间
!

见表
"

'

0

(

表
0

!!

VX

,

(

VX

#

0

个医疗决定水平点的预期偏倚

!!!

及其
(/2

置信区间与可接受偏倚范围

医学决定水平 预期偏倚
预期偏倚

(/2

置信区间
可接受偏倚

"#% d%#%%'!% d%#%%'!%a%#%1&"' a%#'%

0#% %#%/&&% d%#%/&&%a%#%&0(0 a%#&%

'#1 %#!&/1& d%#!&/1&a%#%$!'0 a%#(&

@

!

讨
!!

论

由于检验医学的创新发展#检验技术'检测项目的不断增

多#同一检测项目可能存在多个不同的测定方法#实验室应重

视不同方法学之间检测结果是否存在一致性的问题(因为不

同的检测仪器即使工作性能稳定'室内质控正常#但相同项目

之间的结果也可能存在系统误差)

&7$

*

(

本实验按照
-V(78"

文件的要求#选用覆盖
VX

,

'

VX

#

两种检测方法线性范围的标本#按特定顺序测定#记录检测结

果并进行方法比对与偏倚评估(结果表明!两种检测方法得到

VX

,

与
VX

,

"

VX

#

比值的线性回归方程分别为
Jc!#%!%!A

d!#'%"0

与
Jc!#%&/$Ad%#!'!(

#其
#

" 分别为
%#((%1

与

%#(/(%

#说明两种方法检测
VX

,

与
VX

,

"

VX

#

比值的相关

性良好)

1

*

#且没有整体性的正负偏差(相较$下转第
"$!%
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较高的敏感性#耐药率低于
"!2

#对美洛培南'亚胺培南和头

孢他定的耐药率为
0#/2

"

$#%2

#低于王兴海等)

!%

*的报道(

因其具有多种耐药机制#特别是由于其膜孔蛋白的突变#可阻

止抗菌药物由外膜进入胞质#在各种抗菌药物的长期治疗过程

中铜绿假单胞菌极易诱导耐药#因此#初代敏感的菌株在治疗

0

"

'B

后可能发生耐药(所以#在治疗过程中需反复测试其

药物敏感性(

阴沟肠杆菌在临床检出率不是太高#对除氨苄西林和头孢

呋肟以外的抗菌药物耐药率均不高于
/%#%2

(由于阴沟肠杆

菌是由染色体介导的
TE5@

,

$

8H

>

W

&型
'

7

内酰胺酶$又称诱导

酶或
W

类头孢菌素酶&#常在抗菌治疗过程中产生多种耐药性

而导致耐药#对头孢类天然耐药#并对头霉素'氨基糖苷类'青

霉素类耐药)

!!

*

#在治疗过程中应慎选(

近几年来本院按照原卫生部-抗菌药物临床应用指导原

则.及四川省-抗菌药物临床分级管理试行办法.要求#严格规

范临床抗菌药物使用#研究表明临床分离常见病原菌对多数抗

菌药物的耐药性不是很高#但由于临床医生用药单一#缺乏个

性化用药#对使用频率高的药物细菌耐药率较高(因此#临床

医生要高度重视临床微生物检查#及时进行病原菌的培养%临

床微生物室检验人员及感控人员应加强对病原菌耐药性的检

测工作#及时进行药敏试验(临床医生应根据药敏试验结果制

订正确的用药方案#合理应用抗菌药物#以有效治疗感染性疾

病#最大可能地减少耐药菌株的产生和在医院内的感染(
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#

V-.J8

的
VX

,

试剂在医学决定水平点
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'
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'
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6

A

"

HY

时#

V-.J8

的预期偏倚置信区间上限均小于可接受偏

倚范围%同样相较于
WUJ8

#

V-.J8

试剂检测得到的
VX

,

"

VX

#

在医学决定水平点
"#%

'

0#%

'

'#1

时#

V-.J8

的预期偏倚置

信区间上限均小于可接受偏倚范围#说明两种检测方法具有高

度的一致性(目前
VX

,

'

VX

#

仍然没有参考方法#但雅培

WUJ8

是业内比较主流的
VX

检测方法#其检测结果被检验科

高度认可(

血清
VX

的检测可作为胃萎缩或胃癌患者的筛查方法)

(

*

#

结合内窥镜等检查)

!%

*

#有利于胃癌的预防干预'早期诊断及术

后复发预测)

!!

*

(作为胃萎缩或胃癌患者的筛选和术后监测方

法#必须要有一种简捷'灵敏'经济且上机即可大批量检测的方

法)

!"

*

#除此之外#该方法应该与现行的检测方法具有高度的一

致性(试验证明
V-.J8

检测
VX

的性能与
WUJ8

相当#而且

相对后者#

V-.J8

还有上述的其他优势#更适合检验科选择

使用(
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