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ＵＰＴ⁃３Ａ 型上转发光免疫分析仪性能评价

王少容，邹鹏程

　 　 ［摘要］ 　 目的　 通过肌钙蛋白 Ｉ（ｃＴｎＩ）、Ｎ 末端脑利钠肽前体（ＮＴ⁃ｐｒｏＢＮＰ）以及降钙素原（ＰＣＴ）定量检测对 ＵＰＴ⁃３Ａ 型

上转发光免疫分析仪进行性能评价。 方法　 收集临床血清标本，通过测定 ｃＴｎＩ、ＮＴ⁃ｐｒｏＢＮＰ、ＰＣＴ 三个项目，分别进行精密度、
准确度、线性范围分析及对三个项目进行生物参考区间验证。 结果　 该分析仪的精密度、准确度、线性范围、参考区间均在仪

器的允许范围之内。 结论　 ＵＰＴ⁃３Ａ 型上转发光免疫分析仪检测结果准确可靠，精密度好，线性良好，符合相应的参考区间。
主要性能基本符合质量目标要求，能够满足现有临床需要。
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　 　 随着当代医学的发展及人们对卫生健康的重

视，床旁检测（ｐｏｉｎｔ⁃ｏｆ⁃ｃａｒｅ ｔｅｓｔ， ＰＯＣＴ）的应用越发

普及。 上转发光技术（ ｕｐ⁃ｃｏｎｖｅｒｔｉｎｇ ｐｈｏｓｐｈｏｒ ｔｅｃｈ⁃
ｎｏｌｏｇｙ， ＵＰＴ）是典型的亚微米颗粒，由稀土（镧系、
钪 Ｓｃ 和钇 Ｙ 等 １７ 种元素）掺杂陶瓷组成，具有更

广泛的生物 ／化学兼容性和表面功能活性，颗粒具

有独特的光学上转换属性。 可以释放出比激发光

波长更短波长的光 （将低能光转化为高能光）。
ＵＰＴ⁃３Ａ 型上转发光免疫分析仪是一台通过将稀土

金属纳米颗粒、免疫层析技术以及光电分析技术有

机的结合的应急检测 ＰＯＣＴ 技术平台，具有微量、快
速、简便、结果稳定等优点。 主要应用有炎症标志

物系列（高敏降钙素原、Ｃ⁃反应蛋白等），心肌标志

物系列（肌钙蛋白、肌红蛋白、肌酸激酶同工酶等），
栓塞标志物、肝病检测系列、类风湿系列、肾损伤系

列等的快速检测。 同时《医学实验室—质量和能力

认可准则》规定，临床实验室在建立或者引进新的

检测仪器或检验项目时应对检测系统 ／项目进行性

能评价，以判断其性能能否满足临床使用要求［１］。
本文列举通过肌钙蛋白 Ｉ（ｃａｒｄｉａｃ ｔｒｏｐｏｎｉｎ Ｉ， ｃＴｎＩ）、
Ｎ 末 端 脑 利 钠 肽 前 体 （ Ｎ⁃ｔｅｒｍｉｎａｌ ｐｒｏ⁃Ｂ⁃ｔｙｐｅ
ｎａｔｒｉｕｒｅｔｉｃ ｐｅｐｔｉｄｅ， ＮＴ⁃ｐｒｏＢＮＰ）以及降钙素原（ｐｒｏ⁃
ｃａｌｃｉｔｏｎｉｎ， ＰＣＴ）三个项目的精密度、准确度、线性范

围以及生物参考区间验证对 ＵＰＴ⁃３Ａ 型上转发光分

析仪进行性能验证。

１　 资料与方法

１．１　 一般资料　 收集临床 ｃＴｎＩ、ＮＴ⁃ｐｒｏＢＮＰ、ＰＣＴ 样

本，所有样本须覆盖 Ｒｏｃｈｅ Ｃｏｂａｓ Ｅ６０１ 电化学发光

分析仪、雅培 ｉ２０００ｓｒ 化学发光分析仪及 ＵＰＴ⁃３Ａ 型

上转发光免疫分析仪分析测量范围，－２０℃ 冷冻保

存，用于准确度及线性范围评估。 采用美国 Ｂｉｏ⁃ｒａｄ
公司的心肌标志物（批号：２３６１１、２３６１２，有效期至

２０１７ 年 ９ 月 ３０ 日） 及罗氏 ＰＣＴ 质控品 （批号：
１８５５２３⁃０３，含低值和高值，有效期至 ２０１７ 年 ２ 月）
进行精密度评估；同期选择健康体检中心健康体检

者 ２０ 名，用于生物参考区间验证。
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１．２　 仪器和试剂　 ＵＰＴ⁃３Ａ 型上转发光免疫分析仪

及配套带有稀土金属纳米颗粒的试剂条、稀释液由

北京热景生物技术有限公司提供；罗氏 ｃｏｂａｓ Ｅ６０１
电化学发光分析仪，ＰＣＴ、ＮＴ⁃ｐｒｏＢＮＰ 试剂及校准品

由德国 Ｒｏｃｈｅ 公司提供；雅培 ｉ２０００ｓｒ 全自动化学发

光免疫分析仪，ｃＴｎＩ 试剂及校准品由美国雅培公司

提供。
１．３　 方法

１．３．１　 精密度验证 　 参照美国临床和实验室标准

化协会（ＣＬＳＩ） ＥＰ５⁃Ａ２ 文件评估精密度［２］。 用伯乐

心肌标志物质控品和罗氏 ＰＣＴ 质控品，由检验科熟

练的技术人员连续检测 ２０ 次，评估批内精密度。 每

日采用该质控品检测 １ 次，连续检测 ２０ ｄ，评估批间

精密度。 收集数据进行统计分析，分别计算批内和

批间的均值（􀭰ｘ）、标准差（ ｓ）和变异系数（ＣＶ）。 根

据试剂说明书要求，批内精密度 ＰＣＴ 变异系数≤１２．
００％，ＮＴ⁃ｐｒｏＢＮＰ、ｃＴｎＩ 变异系数≤１５．００％；批间精

密度三者变异系数均≤１５．００％。
１．３．２　 准确度 　 参照 ＣＬＳＩ ＥＰ９⁃Ａ２ 文件评估准确

度［３］。 收集临床 ｃＴｎＩ、 ＮＴ⁃ｐｒｏＢＮＰ、 ＰＣＴ 高值 （ ３
份）、中值（４ 份）及低值（３ 份）样本，共计 １０ 份，每
份样本分成 ２ 套，共计 ２０ 套，于－２０℃冷冻保存，与
Ｒｏｃｈｅ Ｃｏｂａｓ Ｅ６０１ 电化学发光分析仪、雅培 ｉ２０００ｓｒ
化学发光分析仪同时进行检测，评估 ＵＰＴ⁃３Ａ 型上

转发光免疫分析仪的准确度。

表 １　 ＵＰＴ⁃３Ａ 型上转发光免疫分析仪批内精密度测定结果

项目
低水平（Ｌ） 高水平（Ｈ）

􀭰ｘ ｓ 变异系数（％） 􀭰ｘ ｓ 变异系数（％）
预期目标（％）

ＰＣＴ（ｎｇ ／ ｍＬ） ０．４２０ ０．０３７ ８．８１ １１．１６３ ０．７７０ ６．９０ ≤１２．００
ＮＴ⁃ｐｒｏＢＮＰ（ｐｇ ／ ｍＬ） １２４．５９ １０．２３ ８．２１ ２９１．３４ ２０．５１ ７．０４ ≤１５．００
ｃＴｎＩ（ｎｇ ／ ｍＬ） ０．０５２ ０．００５ ９．６２ ２．１２２ ０．１７１ ８．０６ ≤１５．００

表 ２　 ＵＰＴ⁃３Ａ 型上转发光免疫分析仪批间精密度测定结果

项目
低水平（Ｌ） 高水平（Ｈ）

􀭰ｘ ｓ 变异系数（％） 􀭰ｘ ｓ 变异系数（％）
预期目标（％）

ＰＣＴ（ｎｇ ／ ｍＬ） ０．４００ ０．０４７ １１．７５ １１．１２８ ０．９１４ ８．２１ ≤１５．００
ＮＴ⁃ｐｒｏＢＮＰ（ｐｇ ／ ｍＬ） １２０．３２ １２．７９ １０．６３ ２８５．３４ ２４．６１ ８．６２ ≤１５．００
ｃＴｎＩ（ｎｇ ／ ｍＬ） ０．０４７ ０．００６ １２．７７ ２．０６５ ０．２１４ １０．３６ ≤１５．００

１．３．３　 线性范围　 照 ＣＬＳＩ ＥＰ６⁃Ａ 文件评估现行范

围［４］。 收集 ｃＴｎＩ、ＮＴ⁃ｐｒｏＢＮＰ、ＰＣＴ 的临床高值和低

值血清，于⁃２０℃冷冻保存备用。 进行线性范围评估

时，复溶，并按 Ｈ、０． ８Ｈ＋ ０． ２Ｌ、０． ６Ｈ＋ ０． ４Ｌ、０． ４Ｈ ＋
０．６Ｌ、０．２Ｈ＋０．８Ｌ、Ｌ 配置系列浓度，分别编号，随机

排列重复检测 ２ 次，计算平均值。 以平均值作为测

定值，以所收集时临床高值样本测定值及稀释后浓

度的理论值作为预期值，二者进行线性回归（Ｙ ＝ ｂＸ
＋ａ），并计算相关系数（ ｒ）。
１．３．４　 参考区间验证　 参考 ＣＬＳＩ Ｃ２８⁃Ａ２ 文件进行

生物参考区间验证［５］。 选择 ２０ 名健康体检者作为

研究对象，采集其血清并检测三个指标。 如果检测

结果有 ９５％以上落在所设定的生物参考区间内，则
认为该生物参考区间可接受。 假如有 ２ 名（１０％）以
上检测结果落在生物参考区间以外，则需重新筛选

研究对象，重新检测，如果 ９５％检测结果在参考区

间以内，则认为验证有效；假如超出 ２ 名（１０％），则
应检查检测系统是否运行正常，检测程序是否按照

ＳＯＰ 进行，然后再考虑所选取参考人群的区域性、
个体差异等，并进一步进行调查，重新选取合适的

区间，必要时自建。
１．４ 　 统计学处理 　 采用 ＳＰＳＳ ２０． ０ 统计软件和

Ｍｉｃｒｏｓｏｆｔ Ｅｘｃｅｌ ２００３ 软件进行数据处理。 正确度评

估所得数据以均值±标准差（􀭰ｘ±ｓ）表示，并进行配对

ｔ 检验、计算两组数据的线性方程（Ｙ＝ｂＸ＋ａ）和相关

系数（ ｒ），以 Ｐ＜０．０５ 为差异有统计学意义。

２　 结　 果

２．１　 精密度验证结果　 ｃＴｎＩ、ＮＴ⁃ｐｒｏＢＮＰ、ＰＣＴ 高水

平、低水平质控品在 ＵＰＴ⁃３Ａ 型上转发光免疫分析

仪上进行精密度试验，结果详见表 １、表 ２。 根据

ＵＰＴ⁃３Ａ 型上转发光免疫分析仪配套试剂说明书要

求，批内精密度 ＰＣＴ 变异 系 数 ≤ １２． ００％， ＮＴ⁃
ｐｒｏＢＮＰ、ｃＴｎＩ 变异系数≤１５．００％；批间精密度三者

变异系数都是≤１５．００％。 结果表明，批内、批间精

密度均在可接受范围内。
２．２　 准确度验证结果　 通过 Ｒｏｃｈｅ Ｃｏｂａｓ Ｅ６０１、雅
培 ｉ２０００ｓｒ 和 ＵＰＴ⁃３Ａ 的比对分析，两组 ｃＴｎＩ、ＮＴ⁃
ｐｒｏＢＮＰ、ＰＣＴ 的结果进行线性回归，所得斜率 ｂ 均
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表 ３　 ＵＰＴ⁃３Ａ 与 Ｒｏｃｈｅ Ｃｏｂａｓ Ｅ６０１、雅培 ｉ２０００ｓｒ 间比对结果

项目 ＵＰＴ⁃３Ａ Ｒｏｃｈｅ Ｃｏｂａｓ Ｅ６０１ 雅培 ｉ２０００ｓｒ 斜率（ｂ） ｒ 值

ＰＣＴ（ｎｇ ／ ｍＬ） １９．３５１±１５．２７９ ２０．１３９±１５．７３７ －∗ ０．９７０５ ０．９９９５
ＮＴ⁃ｐｒｏＢＮＰ（ｐｇ ／ ｍＬ） ２５９３．１３±３３７１．５１ ２５９２．１５±３４４１．８２ －∗ ０．９７９２ ０．９９９６
ｃＴｎＩ（ｎｇ ／ ｍＬ） １６．４９±１１．９０ －∗ １６．２２±１１．７０ ０．９８１５ ０．９９８６
注：∗表示评估项目未在该设备上开展

在（１．００±０．０３）之间，相关系数（ ｒ）均大于 ０．９７５，配
对 ｔ 检验所得 Ｐ 均大于 ０．０５，见表 ３。
２．３　 线性范围验证　 通过配置系列浓度，不同浓度

实测值与预测值进行直线回归分析，见表 ４。

表 ４　 ＵＰＴ⁃３Ａ 三项目检测线性范围

相关参数 ＰＣＴ ＮＴ⁃ｐｒｏＢＮＰ ｃＴｎＩ

截距（ａ） ０．０４３３ －６９８．２３ －０．８０２７
斜率（ｂ） ０．９７６５ １．０１０２ １．０２０１
决定系数（Ｒ２） ０．９９８３ ０．９９４８ ０．９９５
线性范围 ０．１８５～４４．７４６ ７．９５～３０ ００５．６５ ０．４３～３１．０５
厂家声明范围 ０．０１～５０．００ ５．００～３５ ０００．００ ０．１０～４０．００

２．４　 参考区间验证 　 各指标检测结果均在预设生

物参考区间范围内，验证后的生物参考区间如下：
ＰＣＴ：０ ～ ０． １ ｎｇ ／ ｍＬ； ＮＴ⁃ｐｒｏＢＮＰ： ０ ～ １２５ ｐｇ ／ ｍＬ；
ｃＴｎＩ：０～０．５ ｎｇ ／ ｍＬ。

３　 讨　 论

ＵＰＴ 是使用上转发光材料（ｕｐ⁃ｃｏｎｖｅｒｔｉｎｇ ｐｈｏｓ⁃
ｐｈｏｒ，ＵＣＰ）作为示踪标记物，ＵＣＰ 是由稀土金属元

素（镧系、钪 Ｓｃ 和钇 Ｙ 等 １７ 种元素）所构成的一系

列晶体合成材料，其具有绝无仅有的上转发光现

象，即在红外光（波长＞７８０ ｎｍ）的激发下，发射可见

光（波长 ４７５～６７０ ｎｍ）。 这一特性使其作为标记物

应用于生物领域，与荧光素或荧光颗粒相比，可发

挥快速、无焠灭、无背景、高敏感性、高稳定性等特

点，可进一步作为标记物应用于免疫层析，即上转

发光免疫层析（简称 ＵＰＴ 免疫层析）。 利用上转发

光免疫分析仪（简称 ＵＰＴ 免疫分析仪），对在层析过

程中通过特异免疫反应结合于特定区域（检测带与

质控带）的 ＵＣＰ 颗粒进行扫描分析，即可实现精确

定量。
上转发光免疫分析仪是应用稀土元素纳米

颗粒、免疫层析分析技术以及光电分析技术有机

相结合建立起来的应急检测 ＰＯＣＴ 平台。 具有快

速、灵活、可靠、环保等特点。 基于该平台可用于

感染检测（高敏降钙素原、Ｃ⁃反应蛋白等） 、心脑

血管检测（肌钙蛋白、肌红蛋白、肌酸激酶同工酶

等） 、肝纤维化（透明质酸、层粘连蛋白、Ⅳ型胶原

蛋白、甲胎蛋白等） 、肾脏损伤系列、早产预测系

列等等。
心脑血管疾病和感染性疾病在临床较为常见，

且病情发展迅速，患者死亡率仍处于较高水平。 然

而我们医院在这方面应用也比较多，心血管疾病诊

断过程中，肌钙蛋白是心肌损伤的敏感标记物，目
前，国际上多个组织已将肌钙蛋白升高定义为心肌

梗死［６］，不需要心电图改变的支持。 肌钙蛋白作为

心肌梗死的敏感指标因其检查快速性和特异性而

发挥重要作用，这对非手术患者的预后有预测价

值［７］。 而感染性疾病 ＰＣＴ 可作为脓毒血症诊断中

的一个独立、特异有用的指标［８］。 同时，ＰＣＴ 的检

测对早期细菌感染性疾病的诊断具有重要的临床

价值。
近年来，急性心机缺血、细菌性感染等疾病越

发常见，各种临床生化免疫标志物的普及率也越来

越高，准确的检测结果和诊疗的及时性、有效性面

临着巨大挑战。 如何实现快速、精确的检测，以期

减少诊治时间和精力，得到更好的救治效果，已成

为临床医生抢救和治疗的一大难题［９⁃１２］。 随着快速

发光检测系统的发展，发光免疫分析仪快速检测系

统也被越来越多实验室和临床科室投入应用。 而

本实验三个检测项目（ＰＣＴ、ＮＴ⁃ｐｒｏＢＮＰ、ｃＴｎＩ）的精

密度验证结果满足厂家声明，结果显示 ＵＰＴ⁃３Ａ 型

上转发光免疫分析仪具有较好的精密度。 在准确

度方面，因为目前尚无国际统一的标准方法 （物

质），故实验室选择目前在临床应用比较广泛的检

测系统（罗氏 ｃｏｂａｓ Ｅ６０１ 和雅培 ｉ２０００ｓｒ）与 ＵＰＴ⁃３Ａ
进行方法学比对实验，实验结果表明三者相关系数

均在 ０．９７５ 以上，均满足实验室质量目标要求。 通

过对三者线性范围的验证，结果示 ＰＣＴ 验证范围为

０． １８５ ～ ４４． ７４６ ｎｇ ／ ｍＬ， ＮＴ⁃ｐｒｏＢＮＰ 为 ７． ９５ ～
３０ ００５．６５ ｐｇ ／ ｍＬ，ｃＴｎＩ 为 ０．４３ ～ ３１．０５ ｎｇ ／ ｍＬ。 由于

临床高值、低值样本留取具有一定时限性和特殊

性，虽然验证结果未能达到厂家声明的最大范围，
但该验证范围已基本能够覆盖临床需求范围。 对

（下转第 ６３５ 页）

·８０６· 东南国防医药 ２０１６ 年 １１ 月第 １８ 卷第 ６ 期　 Ｍｉｌｉｔａｒｙ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｓｏｕｔｈｅａｓｔ Ｃｈｉｎａ，Ｖｏｌ．１８，Ｎｏ．６，Ｎｏｖ． ２０１６



武汉大学学报（医学版）， ２００８， ２９（５）： ６１０⁃６１６．
［２６］ Ｓｈｉｄｏ Ｙ， Ｎｉｓｈｉｄａ Ｙ， Ｓｕｚｕｋｉ Ｙ， ｅｔ ａｌ． Ｔａｒｇｅｔｅｄ ｈｙｐｅｒｔｈｅｒｍｉａ ｕｓｉｎｇ

ｍａｇｎｅｔｉｔｅ ｃａｔｉｏｎｉｃ ｌｉｐｏｓｏｍｅｓ ａｎｄ ａｎ ａｌｔｅｒｎａｔｉｎｇ ｍａｇｎｅｔｉｃ ｆｉｅｌｄ ｉｎ ａ
ｍｏｕｓｅ ｏｓｔｅｏｓａｒｃｏｍａ ｍｏｄｅｌ［ Ｊ］ ． Ｊ Ｂｏｎｅ Ｊｏｉｎｔ Ｓｕｒｇ Ｂｒ， ２０１０， ９２
（４）： ５８０⁃５８５．

［２７］ Ｇｏｎçａｌｖｅｓ Ｍ， Ｆｉｇｕｅｉｒａ Ｐ， Ｍａｃｉｅｌ Ｄ， ｅｔ ａｌ． ｐＨ⁃ｓｅｎｓｉｔｉｖｅ
Ｌａｐｏｎｉｔｅ 􀅺 ／ ｄｏｘｏｒｕｂｉｃｉｎ ／ ａｌｇｉｎａｔｅ ｎａｎｏｈｙｂｒｉｄｓ ｗｉｔｈ ｉｍｐｒｏｖｅｄ ａｎｔｉ⁃
ｃａｎｃｅｒ ｅｆｆｉｃａｃｙ［Ｊ］ ． Ａｃｔａ Ｂｉｏｍａｔｅｒ， ２０１４， １０（１）： ３００⁃３０７．

［２８］ Ｈａｕｓｓｅｃｋｅｒ Ｄ． Ｔｈｅ ｂｕｓｉｎｅｓｓ ｏｆ ＲＮＡｉ ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃｓ ｉｎ ２０１２［ Ｊ］ ．
Ｍｏｌ Ｔｈｅｒ Ｎｕｃｌｅｉｃ ａｃｉｄｓ， ２０１２， １ （２）： ｅ８． ｄｏｉ： １０． １０３８ ／ ｍｔｎａ．
２０１１．９．

［２９］ Ｒｏｕｓｓｅａｕ Ｊ， Ｅｓｃｒｉｏｕ Ｖ， Ｐｅｒｒｏｔ Ｐ， ｅｔ ａｌ． Ａｄｖａｎｔａｇｅｓ ｏｆ ｂｉｏｌｕｍｉｎｅｓ⁃
ｃｅｎｃｅ ｉｍａｇｉｎｇ ｔｏ ｆｏｌｌｏｗ ｓｉＲＮＡ ｏｒ ｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃ ｔｒｅａｔｍｅｎｔｓ ｉｎ

ｏｓｔｅｏｓａｒｃｏｍａ ｐｒｅｃｌｉｎｉｃａｌ ｍｏｄｅｌｓ［Ｊ］ ． Ｃａｎｃｅｒ Ｇｅｎｅ Ｔｈｅｒ， ２０１０， １７
（６）： ３８７⁃３９７．

［３０］ Ｒｏｕｓｓｅａｕ Ｊ， Ｅｓｃｒｉｏｕ Ｖ， Ｌａｍｏｕｒｅｕｘ Ｆ， ｅｔ ａｌ． Ｆｏｒｍｕｌａｔｅｄ ｓｉＲＮＡｓ
ｔａｒｇｅｔｉｎｇ Ｒａｎｋｌ ｐｒｅｖｅｎｔ ｏｓｔｅｏｌｙｓｉｓ ａｎｄ ｅｎｈａｎｃｅ ｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃ
ｒｅｓｐｏｎｓｅ ｉｎ ｏｓｔｅｏｓａｒｃｏｍａ ｍｏｄｅｌｓ［Ｊ］ ． Ｊ Ｂｏｎｅ Ｍｉｎｅｒ Ｒｅｓ， ２０１１， ２６
（１０）： ２４５２⁃２４６２．

［３１］ Ｚｈａｏ Ｙ， Ｔｕ ＭＪ， Ｙｕ ＹＦ， ｅｔ ａｌ． Ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ ｔｈｅｒａｐｙ ｗｉｔｈ ｂｉｏｅｎｇｉ⁃
ｎｅｅｒｅｄ ｍｉＲ⁃３４ａ ｐｒｏｄｒｕｇ ａｎｄ ｄｏｘｏｒｕｂｉｃｉｎ ｓｙｎｅｒｇｉｓｔｉｃａｌｌｙ ｓｕｐｐｒｅｓｓｅｓ
ｏｓｔｅｏｓａｒｃｏｍａ ｇｒｏｗｔｈ ［ Ｊ］ ． Ｂｉｏｃｈｅｍ Ｐｈａｒｍａｃｏｌ， ２０１５， ９８ （ ４）：
６０２⁃６１３．

（收稿日期：２０１６⁃０７⁃２６；修回日期：２０１６⁃０８⁃３０）
　 　 （本文编辑：黄攸生）

􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔􀤔

（上接第 ６０８ 页）
所得检测结果进行线性回归分析显示，所有项目斜

率均在 ０．９７ ～ １．０３ 之间，相关系数 ｒ 均大于 ０．９７５，
检测结果表明 ＵＰＴ⁃３Ａ 检测结果与罗氏、雅培具有

较好的可比性。 在生物参考区间验证实验中，实验

室参照 ＣＬＳＩ Ｃ２８⁃Ａ２ 文件要求对厂家声明的生物参

考区间进行验证，验证结果表明，三个检测项目所

有结果均落在当前使用的参考区间范围之内，厂商

提供的生物参考区间满足漳州地区常住人群。 以

此同时，在我院卫生装备贯彻“平战结合”的方针

上，根据特点（体积小、快速、精确、稳定）符合方舱

野战医院的特点，在应急保障能力上起到重要

意义［１３］。
总之，笔者根据美国临床和实验室标准化协会

（ＣＬＳＩ）的相关要求，通过对 ＵＰＴ⁃３Ａ 型上转发光免

疫分析仪检测系统进行性能评价，结果表明该设备

性能良好，引用的生物参考区间适用，可满足临床

需求。

【参考文献】

［１］ 　 中国合格评定国家认可委员会． ＩＳＯ１５１８：２００７ 医学实验室质

量和能力认可准则［ Ｓ］ ．北京：中国合格评定国家认可委员

会，２００８．
［２］ 　 Ｃｌｉｎｉｃａｌ ａｎｄ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ Ｓｔａｎｄａｒｄｓ Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ． Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ｏｆ Ｐｒｅｃｉｓｉｏｎ

Ｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅ ｏｆ Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｃｈｅｍｉｓｔｒｙ Ｄｅｖｉｃｅｓ； Ａｐｐｒｏｖｅｄ Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ⁃
Ｓｅｃｏｎｄ Ｅｄｉｔｉｏｎ［Ｓ］ ． ＥＰ５⁃Ａ２， ＣＬＳＩ， ２００４．

［３］ 　 Ｃｌｉｎｉｃａｌ ａｎｄ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ Ｓｔａｎｄａｒｄｓ Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ． Ｍｅｔｈｏｄ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ
ａｎｄ Ｂｉａｓ Ｅｓｔｉｍａｔｉｏｎ Ｕｓｉｎｇ Ｐａｔｉｅｎｔ Ｓａｍｐｌｅｓ； Ａｐｐｒｏｖｅｄ Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ⁃
Ｓｅｃｏｎｄ Ｅｄｉｔｉｏｎ［Ｓ］ ． ＥＰ９⁃Ａ２， ＣＬＳＩ， ２００２．

［４］ 　 Ｃｌｉｎｉｃａｌ ａｎｄ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ Ｓｔａｎｄａｒｄｓ Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ． Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ｏｆ ｔｈｅ Ｌｉｎｅ⁃
ａｒｉｔｙ ｏｆ Ｑｕａｎｔｉｔａｔｉｖｅ Ｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔ Ｐｒｏｃｅｄｕｒｅｓ： Ａ Ｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌ
Ａｐｒｏａｃｈ； Ａｐｐｒｏｖｅｄ Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ［Ｓ］ ． ＥＰ６⁃Ａ， ＣＬＳＩ， ２００３．

［５］ 　 Ｃｌｉｎｉｃａｌ ａｎｄ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ Ｓｔａｎｄａｒｄｓ Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ． Ｈｏｗ ｔｏｄｉｆｉｎｅ ａｎｄ ｄｅ⁃
ｔｅｒｍｉｎｅ ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ ｉｎｔｅｒｖａｌｓ ｉｎ ｔｈｅ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ ［Ｓ］ ． Ｃ２８⁃Ａ２，
ＣＬＳＩ， ２０００：１⁃３１．

［６］ 　 Ｊｎｅｉｄ Ｈ， Ａｌａｍ Ｍ， Ｖｉｒａｎｉ ＳＳ， ｅｔ ａｌ． Ｒｅｄｅｆｉｎｉｎｇ ｍｙｏｃａｒｄｉａｌ
ｉｎｆａｒｃｔｉｏｎ：ｗｈａｔ ｉｓ ｎｅｗ ｉｎ ｔｈｅ ＥＳＣ ／ ＡＣＧＦ ／ ＡＨＡ ／ ＷＨＦ ｔｈｉｒｄ ｕｎｉ⁃
ｖｅｒｓａｌ ｄｅｆｉｎｉｔｉｏｎ ｏｆ ｍｙｏｃａｒｄｉａｌ？ ［ Ｊ ］ Ｍｅｔｈｏｄｉｓｔ Ｄｅｂａｋｅｙ
Ｃａｒｄｉｏｖａｓｃ Ｊ，２０１３，９（３）：１６９⁃１７２．

［７］ 　 Ｊａｆｆｅ ＡＳ． Ｐｅｒｉ⁃ｏｐｅｒａｔｉｖｅ ｍｙｏｃａｒｄｉａｌ ｉｎｆａｒｃｔｉｏｎ ａｎｄ ｈｉｇｈ ｓｅｎｓｉｔｉｖｅ
ｃａｒｄｉａｃ ｔｒｏｐｏｎｉｎ：ａ ｓｔａｒｔ ｂｕｔ ｂｙ ｎｏ ｍｅａｎｓ ａ ｆｉｎｉｓｈ ［Ｊ］ ．Ｈｅａｒｔ，２０１２，
９８（１９）：１４０２⁃１４０３．

［８］ 　 朱星成，段　 勇．降钙素原与感染性疾病的临床研究进展［ Ｊ］ ．
医学综述，２０１４，２０（２）：２３１⁃２３３．

［９］ 　 张　 庆，王枭旻，王素琴，等．血浆 ＮＴ⁃ｐｒｏＢＭＰ 在老年慢性充血

性心力衰竭诊断中的价值及其与心功能的关系［ Ｊ］ ．实验与检

验医学，２０１４，３２（５）：４９８⁃４９９．
［１０］ 易红根，曾国强，肖金元，等．降钙素原测定在诊断儿童感染性

疾病中的临床意义［Ｊ］ ． 实验与检验医学，２０１２，３０（１）：６７⁃６８．
［１１］ 蔡利励，陈　 玉，郑剑峰，等．降钙素原在上呼吸道诊治中的应

用［Ｊ］ ． 实验与检验医学，２０１２，３０（６）：５４６⁃５４７．
［１２］ 双　 田，丁雪燕，马丽萍，等．急性心肌梗死患者血清肌钙蛋白

Ｉ 抗体检测的临床意义［Ｊ］ ．东南国防医药，２０１３，１５（１）：１４⁃１７．
［１３］ 余　 海，郁毅刚，胡永狮，等．方舱野战医院登陆场快速展开及

保障能力生成探讨［Ｊ］ ．东南国防医药，２０１５，１７（１）：１０３⁃１０４．
（收稿日期：２０１６⁃０４⁃１０；修回日期：２０１６⁃１０⁃２８）

　 　 （本文编辑：叶华珍；　 英文编辑：王建东）
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