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利用 )*+,-./ 方案及 012 曲线评价进口品牌甲功
检测结果临床诊断价值
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甲状腺疾病是临床常见的内分泌疾病，近年来

甲状腺功能亢进症（甲亢）及甲状腺功能减退症（甲

减）的发病率逐渐增加，严重影响患者日常生活及

工作!"#$%。《中国甲状腺疾病诊治指南》中对于甲亢及

甲减的诊断必要条件均包括血清甲状腺功能检测。

临床中常见不同品牌间血清甲状腺功能检测

结果存在差异，而当前研究往往重视检测结果数值

的一致性!&%，或是对进口仪器进行性能验证!'%，但不

同品牌检测系统由于其参考范围相差较大，理论上

不宜开展对于血清甲状腺功能检测数值的可比性

及一致性分析!(%。本研究依据多因素联合诊断 )*+

曲线及 ,-./(0(#$0"1《定性测定性能评价指南》提

供的 2345678 方案!9%，评估不同进口品牌间 ( 项血

清甲状腺功能检测项目临床诊断价值及诊断效能

是否一致，探讨在不同检测机构间开展结果互信是

否具有可行性。

! !"#$%

":" !"#$ 收集我院 $0"; 年 & 月—$0"< 年 '

月，初诊诊断为甲亢患者 9& 例，甲减患者 99 例，患

者均符合典型的临床诊断特征，甲状腺功能指标均

符合甲亢或甲减的诊断标准 !1%，同时均未进入治疗

期，选择与甲亢组及甲减组年龄、性别相匹配的健

康体检人群 10 名作为对照组，共计收集标本 "<<

个，每个标本分装 & 份#;0!保存。

":$ %&'( 分别选择血清甲功检测市场占有率

较大的 & 个进口品牌及仪器：罗氏 +=>7? @90$（电化

学发光法）、西门子 +5AB7C8 DE（吖啶酯直接化学发

光法）及贝克曼库尔特 FDG;00（碱性磷酸酶#金刚

烷酶促化学发光法），分别检测分装样本中促甲状

腺激素（BHI8=JK#?BJ6CL7BJAM H=86=A5N /-O）、P/
'

、P/
&

、

/

'

及 /

&

水平，保障各品牌试验日室内质控结果在

控，同时试验仪器系统封闭，可溯源，仪器依据实验

室 -*E 文件定期执行周期性校准及保养维护。所有

样本在每个品牌仪器上重复检测 $ 次，$ K 内检测

完毕，记录均值。

":& )*+,-./ )*+ 0123./34 分

别将 +=>7? @90$、+5AB7C8 DE 及 FDG;00 检测的血

清 /-O、P/
'

、P/
&

、/
'

、/
&

均值记录，对每个品牌的 (个

检测结果采用 !"#$%&$' 回归计算合成概率，将临床

诊断甲亢或甲减作为“金标准”，绘制 )*+ 曲线，比

较各品牌曲线下面积（QR+）。同时分析以上形成的

QR+ 主要贡献来源，本研究将每个品牌的 ( 个检测

项目分别组合或单独成组，采用 !"($%&$' 回归计算

相应合成概率，绘制 )*+ 曲线，比较不同组合项目

QR+ 与 ( 个项目联合 QR+ 是否有统计学差异，进

而判断贡献 QR+ 的主要检测项目。

":' 2345678 5(23./67 )*+ 曲线考虑

了所有可能的诊断临界点的影响，而结合各品牌既

定的临界点（参考范围上下限），采用 2345678 方案

评价诊断效能。该方案常用来判断两种方法的临床

敏感性和临床特异性之间是否有统计学差异。这种

统计学检验没有假定一种方法优于另一种方法，而

是认为两种方法均可能引起诊断错误，将两方法同

时与诊断准确度标准比较，形成配对数据，进而计

算两方法的临床敏感性之差及临床特异性之差的

可信区间。本研究依据各品牌临界点（表 "），结合甲

亢、甲减数据变化特点，分别针对甲亢、甲减判断数

据组阴阳性，将临床诊断作为金标准，& 个品牌两两

比较计算临床敏感性及临床特异性。若两系统间临

床敏感性之差及临床特异性之差的可信区间包括

0，认为两品牌临床敏感性或临床特异性一致，诊断

效能相当。

":( 89:5; 应用 -E--$0:0软件中二项 !"($%&$'

回归计算合成概率，25K+7L3 软件绘制 )*+ 曲线并

比较不同品牌间 QR+ 大小。应用 @S35L 软件计算临

床敏感性、临床特异性以及各自差值的置信区间。

)"0:0( 为差异有统计学意义。

" &'

$:" <*+,-./ )*+ 01=>

$:":" & 个品牌多项目联合检测对甲亢疾病的诊断

价值一致性评价 ( 个项目（/-O、P/
'

、P/
&

、/
'

、/
&

）联

合检测 )*+曲线见图 "，不同品牌 QR+：+=>7?T0:<<、

+5AB7C8T0:<;、FDGT0:<<，三品牌两两比较 QR+ 之间

差异无统计学意义（均 )U0:0(）。

为比较个别项目对 QR+ 的主要贡献，将每个品

牌的 ( 个项目联合、& 个项目（/-O、P/

'

、P/
&

）联合及

单独检测 /-O 绘制 )*+ 曲线，具体 QR+ 结果及

QR+ 差异比较见表 $，可得 & 个品牌单独检测/-O

注：/-O：促甲状腺激素；P/
'

：游离四碘甲状腺原氨酸；P/
&

：游离三碘甲状腺原氨酸；/
'

：四碘甲状腺原氨酸；/
&

：三碘甲状腺原氨酸
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</1=,-5; -11<,/75(0, :,5,-5(19 >(5+ 5+/,, 8/79:; (9 +?<,/5+?!

/1(:(;3

!""

#"
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" &" %" $" #" !""

!'特异性

()*+,-./0

(12,34$"&

5/!#""

的 67( 均与 8 项或 9 项联合检测 67( 无差异（均

!!":"8），在初诊患者中对甲亢的诊断价值 9个品牌

基本一致，同时 ;<=的检测贡献了绝大部分 67(。

&:!:& 9 个品牌多项目联合检测对甲减疾病的诊断

价值一致性评价 8 个项目（;<=、>;

%

、>;
9

、;
%

、;
9

）

联合检测 ?@( 曲线见图 &，不同品牌 67( 为 (12,3

A":#%、()*+,-.A":#9&、5/BA":#!，9 个品牌两两比较

67( 之间差异无统计学意义（均 !C":"8）

同样，为比较个别项目对 67( 的主要贡献，将

每个品牌的 8 个项目联合、9 个项目 !（;<=、>;

%

、

>;

9

）联合、9 个项目 &（;<=、;
%

、;
9

）联合、单独检测

;<=、单独检测 >;

%

及单独检测 >;

9

绘制 ?@(曲线，

具体见图 96'(，可得 ()*+,-. /0 8 个项目（67(A

":#9）与 9 个项目 !（67(A":#&）的 67( 无差异，与其

他组合及单项比较（67( 在 ":$DE":F9 之间）差异

明显（均 !!":"8）；(12,34$"& 8 个项目（67(A":#%）

与 9 个项目 !（67(A":#9）的 67( 无差异，与其他组

合及单项比较（67( 在 ":F"E":F& 之间）差异明显（均

!!":"8）；5/B#"" 8 个项目（67(A":#!）与 9 个项目

!（67(A":FF）的 67(无差异，与其他组合及单项比较

（67( 在":$!E":F& 之间）差异明显（均 !!":"8）。可

得在初诊患者中对甲减的诊断 9 个品牌价值中等

并基本一致，同时 ;<=、>;
%

、>;
9

的检测贡献了绝大

部分 67(。

敏
感

性
!""

#"

$"

%"

&"

"

" &" %" $" #" !""

!'特异性

()*+,-./0

(12,34$"&

5/!#""

敏
感

性

! @ "12$ #1&345*+,-./0 $%&!

'() @ *+, $%& -./0, 12 3.45(627-51/ -138(9,: :(7)91;(; 21/ 2(0,

</1=,-5; -11<,/75(0, :,5,-5(19 >(5+ 5+/,, 8/79:; (9 +?!

<15+?/1(:(;3

注：6G ()*+,-. /0H IG (12,3 4$"&H (G 5/B#""）

! " 4567812$9:&3*+;< $%&=>

'() " *+,$%& -./0, :/7>9 8? :(22,/,95 -11<,/75(0, :,5,-5,: </1=,-5; 12 ,0,/? 8/79: (9 +?<15+?/1(:(;3

!""

#"

$"

%"

&"

"

" &" %" $" #" !""

!'特异性

敏
感

性

6

()*+,-./0 8 个项目
()*+,-./0 9 个项目 !

()*+,-./0 9 个项目 &

()*+,-./0 单独 ;<=

()*+,-./0 单独检测 >;

%

()*+,-./0 单独检测 >;

9

(12,3 4$"& 8 个项目
(12,3 4$"& 9 个项目 !

(12,3 4$"& 9 个项目 &

(12,3 4$"&单独 ;<=

(12,3 4$"&单独检测 >;

%

(12,3 4$"&单独检测 >;

9

!""

#"

$"

%"

&"

"

敏
感

性

" &" %" $" #" !""

!""

#"

$"

%"

&"

"

敏
感

性

" &" %" $" #" !""

5/B#"" 8 个项目
5/B#"" 9 个项目 !

5/B#"" 9 个项目 &

5/B#""单独 ;<=

5/B#""单独检测 >;

%

5/B#""单独检测 >;

9

I (

? @ 4)67812$9:&3*+@AB AB&C AB&DE

*78 @ AB& -74-.475,: 8? :(22,/,95 -11<,/75(0, :,5,-5,: </1=,-5; 12 ,0,/? 8/79: (9 +?<,/5+?/1(:(;3 79: (5; :(22,/,9-,

品牌
不同项目联合

" !

8 个项目联合 9 个项目联合 单独 ;<=

()*+,-./0 ":D# ":DD ":D# ":!"E":&F C":"8

(12,34$"& ":DD ":D# ":D# ":!!E":9! C":"8

5/B#"" ":DD ":DD ":DD ":!"E":&! C":"8

!'特异性 !'特异性
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! ! "#$%&'("#$%&'()*+,-./*+01.

)'* ! +,'-.'/% /0% #-121#'- 3%231/1,1/4 '25 36%#171#1/4 *%/8%%2 /0% /89 *('253 /0'/ *'3%5 92 "#$%&'( 3#0%&%

评价指标
比较 !"# 比较 $"# 比较 %"#

&'()*+, &-.*/ 差值置信区间 &'()*+, 012 差值置信区间 &-.*/ 012 差值置信区间

临床敏感性 34544 34644 78689:8689 34644 34644 ;8689:8689 34644 34644 ;8689:8689

临床特异性 !44644 !44644 ; !44644 936<4 ; !44644 936<% ;

临床敏感性 3$6!4 <4644 ;!864%:46%8 3$644 3=6!4 ;!863$:36>< <4644 3=644 ;<6<4:9639

临床特异性 !44644 986%8 ; !44644 936<$ ; !44644 936<< ;

临床敏感性 9=644 =86%4 !6>9:$364<? 9=6!4 94644 !6$8:!96!8@ =8644 946$4 ;!$69%:%6=8

临床特异性 9$684 !44644 ; 9$6>$ 9=6!> ;!<6$3:$6<= !44644 9=6!8 ;

临床敏感性 $>63< !%6>! %633:$36>!@ $>638 !<689 !693:$<6$8@ !%6>$ !<689 ;!$6%9:=6$<

临床特异性 !44644 !44644 ; !44644 9=6!= ; !44644 9=6!= ;

临床敏感性 $%6<> %96$4 ;$86$4:;3694@ $%6<% <469> ;%96$3:;!36!<@ %96$4 <469= ;$46=$:;$6!8@

临床特异性 !44644 !44644 ; !44644 =<63< ; !44644 =363< ;

临床敏感性 846>3 >46<= ;!=6>$:;46>>@ 846>< 3>64! %6<$:$%6$%@ >46<8 3>643 !4693:%36>8@

临床特异性 >36<$ 8!6=! %6!=:$$6!8@ >36<8 =%683 ;!=6%=:;4639@ 8!6=$ =%68% ;%%6!=:;!46!=@

项目

AB

%

AB

3

BCD

AB

%

AB

3

BCD

疾病

甲亢

甲减

注：@ 差值置信区间不包括 4，差异有统计学意义；甲亢：甲状腺功能亢进症；甲减：甲状腺功能减退症

$6$ EFG'H*, !"#$%%&'()*+,-.

)/01- 针对不同品牌参考区间，依据 $6! 结

果，选取影响 IJ& 较大的 BCD、AB
3

、AB
%

项目，判断

甲亢及甲减患者 % 项目检测结果阴阳性，% 个品牌

两两配对，比较配对两品牌之间临床敏感性及临床

特异性，见表 %。对于甲亢患者：BCD 项目&'()*+, 的

临床敏感性优于 &-.*/ 及 012，&-.*/及 012 的临床

特异性优于 &'()*+,，其他所有比对临床敏感性及特

异性均一致。对于甲减患者：AB
%

项目，&'()*+, 的临

床敏感性优于 &-.*/ 与 012，临床特异性基本一致；

AB

3

项目，临床敏感性012优于 &-.*/，&-.*/优于 &'(!

)*+,，临床特异性 012 明显低于 &-.*/ 与 &'()*+,；

BCD 项目，临床敏感性 &-.*/ 优于&'()*+,，&'()*+,

优于 012，临床特异性与之呈相反关系。
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甲状腺疾病是临床常见病，作为内分泌领域第

二大疾病，其发病率逐渐增加，以甲亢和甲减最为

常见。甲亢是由于甲状腺腺体本身功能亢进，合成和

分泌甲状腺激素增加所致的甲状腺毒症，其可加速

机体新陈代谢，增加机体能量消耗；甲减是由于甲状

腺激素合成和分泌减少或组织利用不足导致的全身

代谢减低综合征。无论是何种类型疾病，均对患者身体

健康构成一定危害，因此甲亢及甲减的二级预防应

引起足够重视，早发现、早诊断、早治疗对改善患者

生存质量具有重要意义K=;9L。

临床医生日常诊治过程中，常发现不同进口品

牌仪器间的血清甲状腺功能检测结果数值一致性

较差，并且不同检测项目的组合在疾病诊断中的异

常表现也不尽相同，导致品牌间的结果互认较难开

展，造成大量重复检测。

本研究利用多因素联合诊断 MN& 曲线分析市

场占有率较大的 % 个品牌即罗氏、西门子及贝克曼

之间在甲亢及甲减项目中的诊断价值。所得结论

为：对于甲亢的诊断，% 个品牌 < 个项目联合检测的

临床诊断价值均较高并一致（IJ& 在 469=:4699 之

间），同时 BCD 的单独检测结果贡献了绝大部分曲

线下面积（IJ& 在 469=:4699 之间），即 % 个品牌同

时检测 BCD、AB
3

、AB
%

、B
3

、B
%

与单 独检测 BCD 的

IJ& 无统计学差异，故在甲亢的初诊诊断中，BCD

的诊断价值尤为重要，同时 % 个品牌能够做到该项

目的诊断价值一致；对于甲减的诊断，% 个品牌 < 个

项目联合检测的临床诊断价值均中等并一致（IJ&

在 46=!:46=3 之间），同时经过不同项目组合筛选，%

个品牌 BCD、AB
3

、AB
%

联合检测与 < 个项目联合检

测相比，IJ& 无差异，故在甲减的初诊诊断中，

BCD、AB
3

、AB
%

的诊断价值尤为重要，同时 % 个品牌

能够做到该 % 个项目的诊断价值一致，但其对于甲

减的诊断价值不及甲亢。

本研究同时依据各品牌的参考范围判断各数

据阴阳性，以临床诊断为金标准比较 % 个品牌的诊

断效能。所得结论为：对于甲亢，BCD 项目临床敏感

性西门子"罗氏O贝克曼，临床特异性罗氏O贝克曼"

西门子，其他临床敏感性和特异性均一致，故结合

参考范围的设定，% 个品牌的 BCD、AB
3

、AB
%

，临床诊

袁雪，等6利用 EFG'H*, 方案及 MN& 曲线评价进口品牌甲功检测结果临床诊断价值!
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断效能基本一致，其对临界点的设定能够满足对甲

亢的诊断并诊断效能基本一致，西门子在获得更好

临床敏感性的同时放弃了一部分临床特异性。对于

甲减，!"
#

临床敏感性西门子!罗氏$贝克曼，均较低

（%#&'()*+,&-%)），临床特异性基本一致；!"
-

临床

敏感性贝克曼!罗氏!西门子，临床特异性西门子.

罗氏!贝克曼；"/0 临床敏感性罗氏!西门子!贝克

曼，临床特异性贝克曼!西门子!罗氏。故 # 个品牌

对临界点的设定，在甲减的诊断中互有优势，西门

子 !"

#

项目临床敏感性优于其他两个品牌，但 !"

1

临

床敏感性最低，"/0 临床敏感性中等水平；罗氏 "/0

临床敏感性优于其他两个品牌，但 !"

1

临床敏感性

中等水平，!"
#

临床敏感性与贝克曼持平但稍差于

西门子；贝克曼 !"

1

临床敏感性优于其他两个品牌，

但 "/0 临床敏感性最低，可见，单次血清 "/0 检测

值作为亚甲减的诊断依据存有技术不确定性，这与

徐清芳等2%(3、王婷婷等2%%3的研究所得结论类似。通过

表 4 可得出无论是甲亢或甲减疾病，以品牌既定临

界值（参考范围上下限）辅助诊断疾病，!"
4

及 !"

1

的

临床敏感性均较低，临床诊断效能有待提高。

综上所述，罗氏 56789 :;<+、西门子 5=>?8@A BC

及贝克曼 DBEF(( 检测血清甲状腺功能项目，对于

甲亢的诊断价值较高并基本一致，对于甲减的诊断

价值中等并一致；同时以品牌既定临界点辅助诊断

甲减，从临床敏感性及临床特异性的角度来看，4个

品牌互有优势；但在 !"

4

及 !"

-

的检测上，无论是甲

亢或甲减疾病，4 个品牌临床敏感性均较低，临床诊

断效能有待提高。基于上述研究，在甲亢的临床诊断

方面，可建议使用该 4种品牌的检验机构开展检验结

果互信，以减少重复检验，节约医疗资源。

!"#$%

2%3 黄杰，于鹏飞，杨志平G促甲状腺激素和甲状腺自身抗体在甲状腺

疾病诊断中的临床应用2H3I中国地方病防治杂志，+<%J，%4（%）：44

2+3 连小兰&促甲状腺激素相关性甲状腺疾病2H3&中国实用内科杂志，

+<%-，4-（-）：4+J

243 林明，靳平燕，刘丽芳&不同化学发光免疫分析设备甲功五项检

测结果比对分析2H3& 标记免疫分析及临床，+<%K，+;（K）：%JKK

2-3 李悦，陈亚琼，覃俊龙，等&雅培 L+<<</M 全自动化学发光分析仪

检测甲状腺功能五项的性能验证 2H3& 检验医学与临床，+<%K，

%;（++）：4+-4

2J3 5NL>LO8N 8>P Q876A8?6AR /?8>P8AP9 E>9?L?@?=I S=89@A=T=>? UA6O=P@A=

O6TU8AL96> 8>P 7L89 =9?LT8?L6> @9L>V U8?L=>? 98TUN=9W 8UUA6X=P

V@LP=NL>=Y ?ZLAP =PL?L6>I 5Q/E P6O@T=>? :CK[\42/3& 5NL>LO8N 8>P

Q876A8?6AR /?8>P8AP9 E>9?L?@?=，]-< ^=9? _8N=R M68P，/@L?= %-<<，

^8R>=，C=>>9RNX8>L8 %]<`,[%`]` a/\，+<<J

2b3 中华人民共和国国家卫生和计划生育委员会I ^/c"J<J[+<%,

定性测定性能评价指南2/3& 北京：中华人民共和国国家卫生和

计划生育委员会，+<%,

2,3 M699 D /，d@AOZ 0 d，566U=A D /，=? 8N& +<%b \T=ALO8> ?ZRA6LP 8996"

OL8?L6> V@LP=NL>=9 e6A PL8V>69L9 8>P T8>8V=T=>? 6e ZRU=A?ZRA6LPL9T

8>P 6?Z=A O8@9=9 6e ?ZRA6?6fLO69L92H3I "ZRA6LP，+<%b，+b（%<）：%4-4

2`3 dL9g89 D，D@??8 D，S8L9>8T E，=? 8NI hOO@AA=>O= 6e 69?=6U6A6"

9L9#8TUW e8O?6A9 P=?=ATL>L>V 76>= TL>=A8N N699 L> R6@>V 8P@N?9 gL?Z

iA8X=9’PL9=89=［H］IE>PL8> H S=P M=9，+<%J，%-%（4）：4++

2]3 j69ZLZ8A8 \，j69ZLT@A8 k H，S@l898 m，=? 8NI "Z= OZ8A8O?=AL9?LO9

6e 69?=6U6A6?LO U8?L=>?9 L> iA8X=9’PL9=89= U8?L=>?9 >=gNR PL8V>69=P

8e?=A T=>6U8@9=：8 UA69U=O?LX= 679=AX8?L6>8N 9?@PR 2H3I :>P6OA H，

+<%b，b4（%+）：%%%4

2%<3 徐清芳，张美华，姚文杰，等I不同化学发光免疫分析系统检测

亚临床甲状腺功能减退症血清促甲状腺素的对比研究2H3I实用

医技杂志，+<%]，+b（]）：%%-<

2%%3 王婷婷，单凤玲，陆汉魁I不同化学发光免疫分析系统检测亚临

床甲状腺功能减退症血清促甲状腺激素的结果对比2H3I中华核

医学与分子影像杂志，+<%,，4,（b）：4-+

（+<+<[<+[<% 收稿）
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