
!论
!!

著!

不同化学发光分析系统在皮质醇检测中的性能评价与比较#
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化学发光免疫分析系统及罗氏
E\G9H!4''

电化学发光免疫分

析系统对皮质醇的分析性能与检测结果相关性%方法
!

按照
IH\'-',5

中方法评估贝克曼及罗氏分析系统对皮质醇检测的精密

度&功能灵敏度&参考范围&方法学&阳性符合率&阴性符合率%结果
!

贝克曼与罗氏分析系统在皮质醇检测中精密度良好!功能灵

敏度符合各自厂商设定的临床检测的下限!实验室自建参考范围后!将两分析系统对皮质醇的测定值进行线性回归分析!二者间

相关性良好!线性回归系数
<

+

](/5**

!阳性符合率&阴性符合率均为
'((3

%结论
!

两分析系统对于皮质醇的分析性能优异!均

可满足临床检验需求%经过方法学比对!二者相关性良好!能够通过回归方程对二者间测定值进行引证%

关键词"皮质醇#
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化学发光免疫分析#

!

电化学发光免疫分析#

!

性能评价
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近年来"化学发光免疫法越来越多地被应用于人体激素的

测定"作为一种灵敏度非常高的化学发光测定技术和高特异性

免疫反应技术相结合的新型标记免疫测定技术"该方法有着广

阔的应用前景#但在实际临床检测的应用中"不同检测系统的

测定结果存在差异#如何评估化学发光免疫法的测定结果"推

动检测标准化"并达到实验室间的检验结果互认"尚需进一步

研究#本课题组以皮质醇为对象"通过对现阶段化学发光免疫

法应用最广泛的
+

种方法%化学发光免疫法和电化学发光免疫

法'进行方法学评价"探讨化学发光免疫法不同检测仪器间结

果的相关性#皮质醇是体内循环系统中的一种高丰度甾类化

合物"其主要用于血压维持(抗过敏反应"以及糖类(蛋白质(脂

肪的新陈代谢调节等)

'

*

#皮质醇是一种主要由肾上腺皮质合

成和分泌的糖皮质激素"在促肾上腺皮质激素%

9E:[

'的作用

下"肾上腺增加对皮质醇的分泌"而高浓度的皮质醇会抑制

9E:[

的合成"从而使皮质醇浓度维持恒定)

+

*

#因此"血液中

皮质醇水平常用于诊断肾上腺相关疾病"如阿狄森症和库欣综

合征等)

2"4

*

#临床上皮质醇的检验主要通过免疫法进行#其

中"化学发光免疫法和电化学发光免疫法同时具备化学发光法

灵敏度及免疫法高特异性的优点"在皮质醇的定量测定中应用

广泛#本文按照临床实验室标准化协会%

EVHI

'的
!̂ '+"9+

文

件及
IH\'-',5

医学检验实验室认可的要求)

-")

*

"对本实验室贝

克曼
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%化学发光免疫法'与罗氏

E\G9H!4''

%电化学发光免疫法'检测系统的皮质醇检测结

果进行比对"并对二者结果进行评估"现报道如下#

?

!

资料与方法

?/?

!

一般资料
!

样本来自广州市第一人民医院
+('-

年
2

"

)

月门诊(住院患者血清"年龄
-

"

*2

岁#血清样本按照相应检

测需求进行收集"样本无溶血与脂血"待测血清样本保存于

b+(U

#

?/@

!

仪器与试剂
!

贝克曼
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国际检验医学杂志
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年
*

月第
2*

卷第
'4

期
!
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L
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Q1&/2*
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Y1/'4

#

基金项目!广东省广州市科技计划项目%

+('4̀ +"(((2'

'#
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作者简介!陈翊"女"副主任检验技师"主要从事临床检验研究#



析仪%化学发光免疫法'"罗氏
E\G9H!4''

分析仪%电化学发

光免疫法'"皮质醇检测试剂盒(校准品(质控品均为各自仪器

配套试剂#

?/A

!

方法

?/A/?

!

样本检测
!

所有测试均严格按照相应仪器和试剂操作

规程进行"保证测试时仪器校准合格"质控在控#

?/A/@

!

精密度试验
!

收集临床皮质醇样本"配制成皮质醇高(

低值两浓度样本#将两样本当日内各重复检测
+(

次"计算测

定值结果均值(标准偏差及变异系数%

2V

'"得出批内重复性#

将两样本每天测定
'

次"连续测定
+(<

"计算测定值结果均值(

标准偏差及
2V

"得出批间重复性#

?/A/A

!

功能灵敏度验证
!

以空白样本对低值质控进行稀释"

稀释最终浓度为各自宣称检出限附近%贝克曼
(/4

%

B

$

<V

和罗

氏
(/(',

%

B

$

<V

'#利用两分析系统分别对上述浓度皮质醇样

本进行测定"每天测定
'

次"连续测定
'(<

"计算各分析系统对

上述样本测定结果的均值(标准偏差及
2V

#

?/A/B

!

参考范围建立
!

选取
'+(

例健康人血清临床样本%早

晨
'(

!

((

前取血'"分别以贝克曼和罗氏免疫分析仪进行检测"

并根据检测结果进行参考范围建立#

?/A/K

!

方法学比对
!

选取
4(

例能够均匀覆盖皮质醇检测范

围的临床样本"利用贝克曼
900=77+I##;81$77$

L

H
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分

析系统和罗氏
E\G9H!4''

分析系统分别检测上述样本"并

对两分析系统的测定值相关性进行比对分析#

?/A/L

!

阴性符合率与阳性符合率
!

结合实验室自建的参考范

围及
4(

例临床样本的检测结果"统计两分析系统对皮质醇检

测的阴性符合率与阳性符合率#

@

!

结
!!

果

@/?

!

精密度评价
!

贝克曼和罗氏分析系统对皮质醇测定的精

密度通过批内精密度和批间精密度呈现"见表
'

#贝克曼和罗

氏分析系统对皮质醇测定的批间(批内
2V

均小于
'(3

"具备

良好的精密度"符合临床检验要求#

表
'

!!

贝克曼和罗氏分析系统检测皮质醇的精密度

检测系统 样本

批内

检测结果

%

%

B

$

<V

'

2V

%

3

'

批间

检测结果

%

%

B

$

<V

'

2V

%

3

'

贝克曼 低值样本
)/+2T(/42 )/5( )/4(T(/)' 5/-2

高值样本
25/''T'/)' 4/'+ 25/54T'/*+ 4/2(

罗氏 低值样本
,/'-T(/+* 2/2' ,/+*T(/42 -/+(

高值样本
44/5)T(/)+ '/2, 4-/',T(/,+ '/,'

@/@

!

功能灵敏度评估
!

本文测定贝克曼与罗氏分析系统在皮

质醇测定中的功能灵敏度"用于评估二者功能灵敏度的差异#

利用皮质醇低值质控品分别配制检出限%贝克曼
(/4

%

B

$

<V

和

罗氏
(/(',

%

B

$

<V

'附近的浓度样本
(/-(

%

B

$

<V

和
(/(-

%

B

$

<V

"以两分析系统每日分别测定
'

次"连续测定
'(<

#贝

克曼分析系统的检测结果为%

(/--T(/(*

'

%

B

$

<V

"

2V

为

'+/53

"罗氏分析系统的检测结果为%

(/(-+T(/((5

'

%

B

$

<V

"

2V

为
'*/23

"两分析系统对于各自宣称皮质醇检出限附近浓

度的样本检测结果
2V

$

+(3

"表明二者宣称检测限能够作为

临床检测的下限#

@/A

!

参考范围确认
!

两分析系统各自的宣称参考范围分别为

)/*

"

++/)

%

B

$

<V

%贝克曼'和
)/+

"

'5/4

%

B

$

<V

%罗氏'"考虑到

本实验室所处地区(人群及操作差异"应建立实验室内部参考

范围以辅助临床判断#根据
E+,"92

文件)

*

*

"分别采用两分析

系统对
'+(

例健康人血清样本%早晨
'(

!

((

前取血'进行皮质

醇测定"评估本实验室内各检测系统的参考范围"贝克曼与罗

氏分析系统说明书建议的参考范围分别为
)/*

"

++/)

(

)/+

"

'5/4

%

B

$

<V

"本实验室自建参考范围分别为
)/-

"

+'/2

(

*/'

"

+4/4

%

B

$

<V

#

@/B

!

方法学比对
!

利用两分析系统对均匀分布于检测区间的

4(

例临床血清样本进行测试"将测定值结果进行线性回归"如

图
'

所示#两分析系统比对回归方程为
/]'/(,)c'/,4

%其

中
)

为贝克曼测定值结果"

/

为罗氏测定值结果'"线性回归

系数
<

+

](/5**

#上述结果表明"二系统测试结果存在偏差%斜

率
S]'/(,

'"但二者相关性良好#利用二分析系统进行临床

判断时"应考虑到二者间测定值差异#

图
'

!!

贝克曼与罗氏分析系统测定皮质醇

结果的线性回归分析

@/K

!

阳性符合率和阴性符合率
!

按照本实验室自建的临床参

考范围"对上述
4(

例临床样本的测试结果进行阳性符合率和

阴性符合率分析"对比分析二者的检测结果"确认其阴性符合

率和阳性符合率均为
'((3

#两分析系统对皮质醇的检测结

果表明"两者对临床判断的一致性较好#

A

!

讨
!!

论

!!

化学发光免疫法在临床检验中的应用日益增多"建立相应

的评估方法"推动实验标准化"使检验结果更具溯源性"有着重

要的 意 义#另 一 方 面"根 据
EVHI

的
!̂ '+"9+

文 件 及

IH\'-',5

医学检验实验室认可的规定"临床检验科室应对分

析试剂及配套检测仪器的主要分析性能%如精密度(功能灵敏

度(方法学(符合率等'进行评估"以确保测定值的准确性#

化学发光免疫法和电化学发光免疫法结合发光系统高灵

敏检测以及免疫法高特异性的优点"易于实现高通量(自动化

分析"且具备优异的分析性能"受到临床检验科室的青睐#但

在实际工作中"实验室人员发现两者的测定结果会有差异"如

何对结果进行解读"是本次试验的出发点#

本文对实验室内贝克曼
900=77+I##;81$77$

L

H

L

7?=#

化

学发光免疫分析系统和罗氏
E\G9H!4''

电化学发光免疫分

析系统的皮质醇定量检测分析性能进行评估#由于发光原理

的区别"这两套检测系统在试剂(仪器设计方面均存在显著区

别"因而二者测定值结果可能存在系统性差异#试验结果表

明"两分析系统均具备良好的精密度"其批间与批内
2V

均小

于
'(3

"符合
EVHI

的
!̂ -"9+

标准)

,

*

#两分析系统的功能灵

敏度均满足皮质醇临床检测的要求#为了进一步比较两分析

系统间测定值准确性"实验室自建参考范围"并对
4(

例临床样

本进行检测结果的方法学比对"以及阳性符合率(阴性符合率

分析"数据表明两分析系统对皮质醇的检测结果相关性好"线

性相关系数
<

+

](/5**

"测定值略有偏差%线%下转第
'5-2

页'
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制备"用于分配包被抗体"洗涤和封闭试剂#此外"微孔板可以

冷冻存储"性能上没有任何损失"至少可存贮存
2

个月#因此"

在处理便利性"稳定性和重现性方面"它可以与一个商用的试

剂盒媲美#本研究建立的
!VIH9

法在试剂成分(实验条件(实

验时间(灵敏度上都作了优化和改进"并做了质控阴性对照和

空白对照使实验更符合标准操作规范"与文献报道采用的其他

方法相比"解决了检测时间长(对实验人员有危害等不足之处#

综上所述"本研究建立的方法与已有技术相对照"其效果

是积极和明显的#由于快速(经济(简便(检测数量大"本方法

可以应用于临床医疗单位及血站的常规血液检测"为
I

B

9

缺

乏症患者减少输血风险"提高了输血的安全性"接下来利用已

建立的这种可靠的方法进行中国汉族健康献血者的缺乏筛查#

参考文献

)

'

*

\N71

L

&;H/9A1;?7=&=0?%J=I

B

9<=C%0%=80

L

)

K

*

/:;>RK =̂<"

%$?>

"

+(''

"

-2

%

)

'!

*'*/

)

+

*

F1A%?$%&&=Y

"

X=&$

B

=O

"

V18

B

9

"

=?$&/9&&=>

B

%0?>$87C;7%18

>=$0?%187C>1#A&11<01#

D

18=8?7<18$?=<A

L

I

B

9"<=C%0%=8?

<181>7M%?@$8<M%?@1;?$8?%"I

B

9

!

$01#

D

$>$?%J=>=?>1"

7

D

=0?%J=7?;<

L

)

K

*

/Q1_H$8

B

"

+('(

"

55

%

+

'!

'2)"'4'/

)

2

*

H$8<&=>HO

"

!0R>%0@F

"

P$&$#;?X

"

=?$&/[=#$

BB

&;?%8$"

?%18$77$

L

7C1>?@=<%$

B

817%7$8<

D

>=J=8?%181CI

B

9$8$"

D

@

L

&$0?%0?>$87C;7%18>=$0?%187

)

K

*

/G&11<

"

'554

"

,4

%

)

'!

+(2'"+(2-/

)

4

*

=̂?NVX

"

HM%7@=>HY

"

W&=%8#$8H

"

=?$&/E&%8%0$&

D

>$0?%0=

1C?>$87C;7%18#=<%0%8=

)

P

*

/2><=</O&$7

B

1M

!

E@;>0@%&&

V%J%8

B

7?18=

"

'55)

!

5'4"5'-/

)

-

*

g1;<1;&$R%"̂$

D

$>%N17V

"

:N$J$>$Q

"

H?$#1;&%7W!

"

=?$&/

>̂=J$&=80=1CI

B

9<=C%0%=80

L

%8O>==RA&11<<181>7

)

K

*

/

[$=#$

"

+((+

"

-

%

4

'!

22("22+/

)

)

*

V$70@%8

B

=>E

"

O$;?@%=>X

"

Q$&=?K̂

"

=?$&/g&;0?;$?%8

B

&=J"

=&71C7=>;#I

B

9%8%8<%J%<;$&7M%?@7=&=0?%J=I

B

9<=C%"

0%=80

L

)

K

*

/Q1_H$8

B

"

'5,4

"

4*

%

'

'!

)(")*/

)

*

*

[$;8P

"

Z$7%H/98=8N

L

#=%##;81$77$

L

C1>?@=<=?=>"

#%8$?%181C&1M&=J=&71CI

B

9%8@;#$87=>;#

)

K

*

/KI#"

#;81&P=?@1<

"

'5,5

"

'+'

%

+

'!

'-'"'--/

)

,

*

!0R>%0@ FK

"

P$&&1>

L

XP

"

X%>=0?1>HOHP/V$A1>$?1>

L

?=7?7?1=_0&;<=I

B

9 <=C%0%=80

L

%8?@=%8J=7?%

B

$?%181C

7;7

D

=0?=<$8?%"I

B

9?>$87C;7%18>=$0?%187

)

K

*

/:>$87C;"

7%18

"

'552

"

22

%

)

'!

4,,"45+/

)

5

*

[$87=89V

"

:;>8=>:F

"

W;>$0@KX

"

=?$&/i;$&%?

L

1C>=<

A&11<0=&&7M$7@=<;7%8

B

$7=018<Z$7@7=

.

;=80=18$8

$;?1#$?=<0=&&

D

>10=771>

)

K

*

/:>$87C;7%18

"

+('-

"

--

%

'(

'!

+4'-"+4+'/

)

'(

*

F;#%&&$WP

"

Z%8?=>7KV

"

=̂?=>#$8KP

"

=?$&/X=J=&1

D

"

#=8?$8<J$&%<$?%181C$C&;1>=70=8?#%0>17

D

@=>=%##;"

81$77$

L

C1>$8?%"I

B

9

)

K

*

/I##;81@=#$?1&1

BL

"

+((5

"

+-

%

'

'!

+4"+,/

)

''

*

G;?0@ 9Z/X%&;?%18

D

>1?101&7C1><=?=0?%181C@11R

=CC=0?7

$

D

>1N18=

D

@=81#=818

)

K

*

/E&%8E@=#

"

+(((

"

4)

%

'(

'!

'*'5"'*+'/

%收稿日期!

+(')"('"''

!

修回日期!

+(')"(2"++

'

%上接第
'5-(

页'

性回归方程
/]'/(,)c'/,4

"其中
)

与
/

分别代表贝克曼与

罗氏皮质醇测定值结果'"但此测定值偏差并不影响临床判断"

二者的阳性符合率(阴性符合率均为
'((3

#

综上所述"本次研究遵循
IH\'-',5

实验室认可要求"建

立了化学发光免疫法不同检测系统间的性能评价方法"应用贝

克曼和罗氏化学发光免疫分析系统对皮质醇的分析性能进行

评估"两分析系统均满足临床检验性能要求"并且系统间的测

值相关性良好"但相互引证时需考虑二者间存在的系统性测定

值偏差"在临床判断时需结合各自参考范围进行分析#
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