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　　[摘要]　目的:通过受试者工作特征曲线(ROC)分析血清丙氨酸氨基转移酶(ALT)初筛设备的性能,确定

最佳临界值,进一步提升ALT初筛质量。方法:选取湖州市中心血站进行ALT初筛的3种品牌设备(设备A、B、

C),分别收集每台设备初筛检测数据及对应的实验室检测数据各100份,以实验室检查结果为标准,以40U/L
为临界值,建立3台设备 ALT检测的 ROC曲线,比较曲线下面积(AUC),计算最佳临界值(cutoff),并比较修正

cutoff值或参数前、后,3台设备 ROC曲线变化情况和实验室 ALT检测报废率的差异。结果:修正前3台设备的

AUC分别为0.751、0.863和0.899,试验准确性一般,3台设备与实验室全自动生化分析仪检测值差异有统计学

意义(P<0.05)。对设备的初筛临界值进行修正后,3台设备 ROC曲线均有明显改善,设备 A、B初筛 ALT报废

率显著上升,设备C初筛报废率显著下降,对应实验室 ALT检测,设备 A、B报废率显著下降(P<0.05),设备 C
报废率变化不明显(P>0.05)。结论:运用 ROC曲线可对 ALT初筛设备检测准确性进行常规监控,可及时发现

初筛设备检测准确性问题,对保证 ALT初筛质量,减少血液报废有较好的实用价值。
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Abstract　Objective:ToanalyzetheperformanceofALTprimaryscreeningequipmentbyROCcurve,deter-
minetheoptimalcriticalvalue,andfurtherimprovethequalityofALTprimaryscreening.Methods:Eachofthe
threebrandsofALTprimaryscreeningequipmentusedinourstationwasselected(definedasequipmentA,Band
C),and100copysofprimaryscreeningtestdataandcorrespondinglaboratorytestdataofeachdevicewerecol-
lectedrespectively.Withlaboratorytestresultsasthestandardand40U/Lasthecriticalvalue,ROCcurvesof
ALTdetectionofthethreedeviceswereestablished.Theareaunderthecurve(AUC)wascompareedandtheopti-
malcriticalvalue(cutoff)wascalculated.AndtheROCcurvechangesofthethreeequipmentsandthedifference
ofALTscraprateinthelaboratorybeforeandaftermodifyingthecutoffvalueorparameterwerecompared.Re-
sults:TheAUCofthethreedevicesbeforemodifyingwere0.751,0.863and0.899,respectively.Thetestaccu-
racywasgeneral,andthereweresignificantdifferencesbetweenthethreedevicesandtheautomaticbiochemical
analyzer(P<0.05).Aftertheinitialscreeningcriticalvalueoftheequipmentwascorrected,ROCcurvesofthe
threeequipmentsweresignificantlyimproved,ALTscraprateofequipmentAandBincreasedsignificantlyinthe
initialscreening,andALTscraprateofequipmentCdecreasedsignificantly.CorrespondingtoALTtestinthela-
boratory,ALTscraprateofequipmentAandBdecreasedsignificantly(P<0.05)andthescraprateofequipment
Cdoesnotchangesignificantly(P>0.05).Conclusion:TheROCcurvecanbeusedtoroutinelymonitorthede-
tectionaccuracyofALTprimaryscreeningequipmentandtimelyfindthedetectionaccuracyproblemsofALTpri-
maryscreeningequipment.ItmighthavegoodpracticalvaluetoensurethequalityofALTprimaryscreeningand
reducethescrapofblood.
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　　血清丙氨酸氨基转移酶(alanineaminotrans-
ferase,ALT)是反映肝细胞损伤最灵敏的酶学检测

项目,也是我国献血者筛查的一项重要指标,目前

采供血机构主要采用干化学和半自动生化分析仪

对献血者进行献血前筛查,以控制 ALT的报废率。
由于检测设备长期处于户外工作,设备性能衰减较

快,且国产设备配套试剂批间差异较大,导致即使

进行了献血前筛查,ALT 实验室报废占比依然较
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大[1-3]。为保证初筛质量,很多检测机构通过加强

设备性能比对来监测初筛设备的检测准确性[4],但
比对本身并不能提供明确的校准参数,还需要通过

标准品或计算测量不确定度来进行后续的工作,费
时费力,成本也相当可观[5]。ALT 筛查检测属于

定量检测,考虑到采供血机构的特殊性,对 ALT检

测结果只需要定性结果(合格或不合格),因此本研

究尝试使用常用于定性检测方法性能评价的受试

者工作特征(ROC)曲线,通过收集日常的初筛和实

验室检测数据对 ALT初筛设备检测的准确性进行

常态化持续监控,取得良好效果,现报告如下。
1　材料和方法

1.1　仪器与试剂

实验室检测设备为贝克曼 AU400全自动生化

分析仪,设备经国家和省室间质评验证,准确性符

合要求,试剂为科华生物 ALT检测试剂。
初筛检测设备为我站目前使用的3种品牌的

ALT初筛检测设备,包括:艾康 MissionTM C-100
ALT干化学快速生化检测仪(设备 A)及配套检测

试纸条;罗氏Reflotron干化学快速生化检测仪(设
备B)及配套干化学试纸条;希望医疗XW1000C全

自动生化分析仪(设备C)及配套试剂。
所有设备均在有效检定周期内,试剂均在有效

期内。
1.2　数据收集

分别收集2020年8月和10月无偿献血者血

液初筛和实验室检测 ALT项目数据各300份,其
中每个品牌设备每个月各收集100份。考虑到所

选的标本均为初筛检测合格标本,即大 部 分 数

据均<50U/L,为保证选取数据的量和分布的正态

性,本研究以40U/L为临界值(AU400全自动生化

分析仪检测结果为金标准),尽可能选择检测值

在30~50U/L的检测数据,其中检测值≥40U/L
判定为1(不合格),<40U/L判定为0(合格)。

分别收集3台设备2020年1至8月和2021
年1至8月的实验室 ALT检测数据,统计3台设

备在2个时段的 ALT检测报废率。
1.3　方法

以2020年8月无偿献血者血液初筛和实验室

检测 ALT项目数据建立3种初筛设备 ALT检测

准确性的ROC曲线,计算曲线下面积(AUC)。

分析已获得的 ROC曲线,以约登指数(YI),
YI=灵敏度+特异度—1最大的切点对应的临界

值×50/40(因本研究临界点选择40U/L,故进行

修正),获得3台设备修正后检测的最佳检测临界

值(cutoff)。
使用 最 佳 cutoff修 正 初 筛 设 备 参 数,再 以

2020年10月无偿献血者血液初筛和实验室检测

ALT项目数据重新计算3种初筛设备 ALT 检测

准确性的ROC曲线,计算 AUC,比较修正前后的

AUC值是否改善。
计算3台设备2020年1至8月和2021年1

至8月的初筛和实验室 ALT检测数据,比较3台

设备在2个时段(参数修正前后)的初筛和实验室

检测报废率是否存在差异。
1.4　统计学处理

采用SPSS23.0进行数据处理,初筛设备检测

准确性验证采用ROC曲线进行分析、作图,并确定

最佳cutoff;cutoff修正前后报废率的比较使用

GraphPadPrism8.0进行χ2 检验并作图。
2　结果

2.1　确定3台 ALT初筛设备最佳临界值

依据 2020 年 8 月 的 检 测 数 据 见 表 1,以

AU400生化分析仪检测结果为标准,建立3台设

备的ROC曲线,计算3台设备的最佳cutoff。3台

设备AUC分别为0.751、0.863和0.899,3台设备

与实验室 AU400生化仪的分组比较,差异均有统

计学意义(均P<0.05),从准确性上看,设备C>
B>A,见表2。选择 YI最大的截断点对应的界值

乘以50/40后作为检测的最佳cutoff,得出设备 A
的cutoff 为 48.125 U/L,设 备 B 的 cutoff 为

43.125U/L,设备C的cutoff为51.875U/L,2台

干化学生化分析仪检测值偏低,特别是设备 A,而
设备C则偏高。

表1　3台初筛设备ALT初筛和对应实验室检测值数

据特征 例

设备
初筛检测结果

合格 不合格

实验室检测结果

合格 不合格

A 63 37 68 32
B 52 48 56 44
C 44 56 38 62

表2　3台初筛设备ROC曲线分析和最佳cutoff结果

设备 SE AUC
95%CI

上限 下限
P YI cutoff

A 0.049 0.751 0.655 0.847 <0.001 0.409 43.125
B 0.039 0.863 0.786 0.940 <0.001 0.655 48.125
C 0.031 0.899 0.838 0.961 <0.001 0.677 51.875

·588·王韵,等.采供血机构 ALT初筛检测质量保证的探讨第12期 　



2.2　cutoff修正前、后3台初筛设备 ROC 曲线

比较

3台初筛设备临界值或参数修正后,比较2020
年8月和 10 月的 ROC 曲线,结果 3 台设备的

AUC值均有所提升,设备 A(0.751vs0.865),设
备B(0.863vs0.932),设备C(0.899vs0.939),其
中设备B和C的 AUC值均>0.9,见图1。
2.3　cutoff修正前、后 ALT报废率的比较

2.3.1　初筛 ALT 报废率比较　使用修正后的

cutoff,3台初筛设备初筛报废率均有变化,A、B设

备报废率明显上升,设备 A(8.42% vs12.67%),
设备 B(9.09% vs13.56%),χ2 分别为5.756和

5.308,对应P 值分别为0.016和0.021。设备 C
与设备 A、B相反,初筛报废率明显下降,10.72%
vs7.43%,χ2 为 6.285,对 应 P 值 为 0.012,见

图2。
2.3.2　实验室 ALT报废率比较　收集cutoff修

正前后各8个月实验室 ALT报废率的相关数据,
结果使用修正cutoff后,A、B设备实验室 ALT报

废率有明显下降,其中设备 A(0.7%vs0.2%),设
备B(0.9%vs0.4%),χ2 分别为6.563和3.993,
对应P 值为0.010和0.046,临界值调整后报废率

有显著下降。设备C报废率差异无统计学意义,为
0.4%vs0.3%(P=0.333),见图3。

图1　3台初筛设备参数修正前、后ALT检测ROC曲

线比较

图2　参数修正前、后3台设备ALT初筛报废率比较

图3　参数修正前、后3台设备ALT实验室报废率比较

3　讨论

在我国献血者因 ALT初筛不合格而淘汰的献

血者比例超过10%[3],其中存在部分因初筛检测

不准确而导致的误淘汰。在实验室检测报废中,
ALT检测不合格的占比持续保持较大比重,不仅

对珍贵的血液资源造成了一定浪费,也对献血者关

爱和无偿献血公益事业的顺利开展产生不良影

响[6]。因此,如何保证初筛 ALT检测的准确性,减
少血液报废成为采供血机构工作者探讨的重要课

题。
本研究采用 ROC曲线,起初用于雷达信号接

受能力的评价[7-9],1995年,美国临床试验室标准
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化委员会(NCCLS)批准将其作为实验室临床试验

准确性评价的准 则。AUC 在 1.0~0.5 之 间,
AUC>0.5的情况下,AUC越接近1.0,说明诊断

效果越好。0.5<AUC<0.7时,诊断准确率较低;
0.7≤ AUC<0.9时,诊断准确性中等;AUC≥0.9
时,诊断有较高的准确性;AUC=0.5时,说明诊断

方法完全不起作用,无诊断价值。本研究结果显

示,3 台设备的 AUC 分别为 0.751vs0.863vs
0.89,均在0.7~0.9,检测准确性均未达到优秀,
且3台设备初筛检测结果与实验室检测结果存在

显著差异(P<0.05),可能是我站实验室 ALT 检

测报废率偏高的原因之一。在使用 YI最大的截断

点对应的界值对各设备的cutoff进行修正后,发现

设备 A的cutoff值为43.125U/L,设备B的cut-
off为48.125U/L,设备C的cutoff为51.875U/
L,2台干化学生化分析仪检测值偏低,特别是设备

A,与国家规定的临界值50U/L差距较大,造成实

验室检测报废的概率较大。设备 C为新近购买的

半自动生化分析仪,使用前经过严格的校准和确

认,但在此次检测结果准确性评测中发现,AUC虽

较2台干式生化仪高,但仍未达到优秀水平。调查

原因发现,此台设备主要用于机采血小板的初筛检

测,工作人员为降低实验室的报废率,将设备 C的

系数人为调高5%,此做法在降低实验室的报废率

上有一定效果,但不同设备或者同一设备在不同时

间段,性能存在差异,盲目地修改参数,无数据支

持,调整的精确性无法保证,也可能发生调整过头

的现象,造成宝贵血源的浪费,不利于固定献血者

队伍建设。而本研究结合ROC曲线上各切点的灵

敏度和特异度结果,选择曲线上尽量靠近左上方

YI最大的切点为cutoff,可根据不同设备性能,精
确的对参数进行调整。从使用修正后参数的成效

看,3台设备的初筛报废率修正前、后都有显著变

化,分别是设备 A(8.42% vs12.67%),设备 B
(9.09%vs13.56%),设备C与设备 A、B相反,初
筛报废率明显下降,10.72% vs7.43%,均 P <
0.05,说明设备 A、B在修正前存在一定比例的漏

检,而设备C则存在误淘汰现象。对应的实验室检

测情况则为 ALT报废率明显下降,效果显著。其

中设 备 A(0.7% vs0.2%),设 备 B(0.9% vs
0.4%),P<0.05。设备C报废率虽有下降(0.4%
vs0.3%),但差异无统计学意义,显示即使调低系

数,也未造成报废率的提升。
本研究在实验设计时没有选择血站技术操作

规程中规定50U/L作为临界值,主要是考虑到研

究对 象 都 是 筛 查 过 的 标 本,所 有 初 筛 数 据

均<50U/L,因此选择300份数据中位数附近的

40U/L作为临界值,以确保分析数据的正态性分

布。从各设备的检测线性范围看,这种调整并未影

响分析的准确性。另外本研究中设备 C修正后的

cutoff上调了3.75%,但该设备实际是在原装校准

品校 准 后 cutoff 下 调 了 5.00%,两 者 还 存 在

1.25%的差距,其原因可能与抽样以及检测环境、
人员操作、设备在使用过程中性能变化有关,今后

的工作中,将进一步研究更合理的抽样模式,来完

善质量监控工作。
综上所述,利用 ROC曲线对初筛 ALT 检测

设备质量进行监控,不仅可以评估设备的性能,还
可以为设备参数的校正提供数据支持,适合于初筛

ALT检测质量的动态监控和质量保证。
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