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　　摘　要：目的　探讨电化学发光免疫分析仪残留试剂的检测性能。方法　合并残留试剂检测癌胚抗原（ＣＥＡ）、甲胎蛋白

（ＡＦＰ）、总前列腺特异性抗原（ＴＰＳＡ），评价其精密度和回收率；同时依据美国国家临床实验室标准委员会ＥＰ９Ａ２文件要求，每

天选取８例，连续５个工作日，共分析４０个样本，以新试剂为比较方法，合并试剂为试验方法，对检测结果进行对比和偏倚评估。

结果　回收的残余试剂检测低、高浓度质控品批内和批间变异系数均符合相关标准；回收率在９０％～１１０％间；两种试剂检测结

果相关性较好（狉２＞０．９５）；ＣＥＡ、ＡＦＰ、ＴＰＳＡ在两个医学决定水平上的犛犈％均在允许偏差的范围内。结论　电化学发光免疫分

析仪残留试剂检测ＣＥＡ、ＡＦＰ、ＴＰＳＡ的性能符合临床要求，能够保证检测质量，同时降低检测成本。
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　　电化学发光免疫测定（ＥＣＬＩ）是在电场作用下发生的化学

发光反应，是电化学和免疫测定技术相结合的产物，ＥＣＬＩ是继

放射免疫、酶免疫、化学发光免疫测定之后的新一代标记免疫

测定技术，也是目前全球最先进的免疫标记分析技术。因具有

自动化、快速、简便、灵敏、特异、无污染等优点，是免疫分析重

要的发展方向［１］，现已广泛应用于各种激素，肿瘤标志物、药物

及其他微量生物活性物质的测定［２］。但该仪器使用试剂依赖

进口试剂，价格昂贵，如何在保证检测质量的情况下，降低成

本，成为用户最关心的问题。实际应用中，每瓶试剂在仪器提

示用完后，还有２０％～３０％剩余，若能充分利用这部分剩余试

剂可以降低成本。本文对利用较快的几种试剂的混合残留试

剂进行检测，以了解该部分试剂的有效性。

１　材料与方法

１．１　标本来源　符合要求的本院门诊和住院部送检标本。

１．２　仪器与试剂　ＲｏｃｈｅＥ１７０全自动电化学发光分析仪，癌

胚抗原（ＣＥＡ）、甲胎蛋白（ＡＦＰ）、总前列腺特异性抗原（ＴＰ

ＳＡ）新试剂为罗氏公司提供的原装配套试剂，定标液由该仪器

厂家提供，质控品为ＢｉｏＲａｄ公司提供。合并试剂为同一项

目，同一批号的试剂经仪器测定显示为０，将３～４瓶的剩余部

分合并为一瓶，合并试剂在有效期内尽快使用。

１．３　方法

１．３．１　试剂信息的入录　新试剂由仪器自动扫描完成，合并

试剂的信息扫描时先将黑色瓶上的条形码撕下，在该瓶试剂对

应位置处手工入录白色瓶上的数字。

１．３．２　质量控制　检验人员应熟悉仪器的标准操作规程、试

剂的定标与质控，熟悉评价方案，按照 ＳＯＰ文件完成室内

质控。

１．３．３　精密度试验　根据《体外诊断试剂分析性能评估指导

原则》进行，选取ＢｉｏＲａｄ公司的ＴＭ１和ＴＭ３两个浓度的质

控品，每天做两个质控品的测试２０次，用于计算批内的标准差

和变异系数；两个质控品连续监测２０ｄ，用于计算批间的标准

差和变异系数。

１．３．４　回收试验　分别在１０００μＬ正常血清内加入ＣＥＡ、

ＡＦＰ、ＴＰＳＡ低值和高值质控液１００μＬ，制成两个待测标本，进

行回收试验，每次检验重复检测３次，取平均值，计算回收率、

回收率９０％～１１０％，结果可接受
［３］。

１．３．５　对比试验及偏倚评估　依据美国临床实验室标准化委

员会ＥＰ２Ａ２文件，每天选取８例新鲜血液标本，该标本要求

覆盖分析方法的线性范围，包括高、中、低３个水平，每个标本

检测两次，在样本的双份测定中，制定第１次测定顺序为１至

８号标本，按反向检测第２次顺序为８至１号标本，消除交叉

污染及在一批内双份测定结果的偏倚，连续５个工作日，共分

析４０个样本。将每例标本分别用合并试剂盒原装新试剂进行

测定，以新试剂为比较方法，合并试剂为试验方法，对检测结果

·９２５２·国际检验医学杂志２０１４年９月第３５卷第１８期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｓｅｐｔｅｍｂｅｒ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．１８



进行对比和偏倚评估。合并试剂检测结果作为犢 变量，新试

剂结果为犡 变量，做相关分析，根据 ＥＰ２Ａ２要求狉≥０．９７５

（或狉２≥０．９５），则认为犡范围合适，直线回归统计斜率和截距

可靠，否则需改善精密度后重新试验。偏倚评估，根据临床使

用要求，将各个项目给定的医学决定水平（犡犮）代入回归方程，

计算预期偏倚（犛犈）和相对偏倚（犛犈％），犛犈＝｜犢ｃ－犡ｃ｜，

犛犈％＝（犛犈／犡犮）×１００％。

１．３．６　离群性检验　批内离群点：计算样本重复测定间差值

的平均数，样本重复测定间差值超出该平均数４倍时，则判断

为离群点，如离群点超过１个时，整组数据应舍弃，寻找原因后

重新进行评价。如离群点为１个，可以补充数据后重新进行统

计。批间离群点：计算两种方法测定结果间均值差值的平均

数，如两种方法测定结果间均值差值超出该平均数４倍时，则

判断该样本为离群点，如离群点超过１个时，整组数据应舍弃，

寻找原因后重新进行评价。如离群点为１个，可以补充数据后

重新进行统计。

１．４　统计学处理　数据采用ＳＰＳＳ１７．０软件进行分析，两种

试剂检测结果的关系采用相关分析，并计算直线回归方程及相

关系数、犛犈和犛犈％。

２　结　　果

２．１　精密度试验结果　合并试剂检测质控品ＣＥＡ、ＡＦＰ、ＴＰ

ＳＡ的批内和批间犆犞均小于４％，符合卫生部临床检验中心的

要求，见表１。

表１　　合并试剂检测质控品ＣＥＡ、ＡＦＰ、

　　　ＴＰＳＡ批内和批间犆犞（％）

检测样本类型
ＣＥＡ

批内 批间

ＡＦＰ

批内 批间

ＴＰＳＡ

批内 批间

低值 ３．４８ ３．３９ ２．７７ ３．８１ ３．４１ ３．６６

高值 ２．２８ ３．３１ １．９９ １．１５ ２．９１ ３．３９

２．２　回收试验结果　用合并试剂检测两个浓度的 ＣＥＡ、

ＡＦＰ、ＴＰＳＡ水平，回收试验结果，见表２。

表２　　回收试验结果（％）

检测样本类型 ＣＥＡ ＡＦＰ ＴＰＳＡ

低值 ９６．６３ １０８．８４ ９９．０４

高值 １０２．９７ １０６．１７ １０１．６５

表３　　合并试剂的犛犈％和临床的可接受性

检测项目 犡犮（μｇ／Ｌ） １／２允许误差（％） 犛犈％ 临床可接受性

ＣＥＡ ５ ±１０ ２．５７２ 可接受

２０ ±７．５ ０．３８８ 可接受

２０ ±７．５ １．２２８ 可接受

ＡＦＰ ４００ ±７．５ ０．０５２６ 可接受

４ ±７．５ ０．３３２５ 可接受

ＴＰＳＡ １０ ±７．５ ０．３８５ 可接受

２．３　对比试验和偏倚评估　合并试剂和原装新试剂检测

ＣＥＡ、ＡＦＰ、ＴＰＳＡ结果做散点图，见附图１～３（见《国际检验医

学杂志》网站主页“论文附件”），分别得到直线回归方程及相关

系数：犢＝１．００３４犡－０．１４５６（狉２＝０．９９９９）、犢＝０．９９８８犡＋

０．２６９６（狉２＝１）、犢＝１．００４２犡－０．００３５（狉２＝０．９９８１），显示

两种试剂结果呈良好的线性相关。两种试剂检测ＣＥＡ、ＡＦＰ、

ＴＰＳＡ在给定的医学决定水平犡犮时，犛犈和犛犈％的预期偏倚

及临床可接受［４］，见表３。

３　讨　　论

罗氏电化学发光免疫分析仪试剂为专用试剂，每盒试剂条

码记录显示１００或２００个测试，当试剂检测显示为零时，试剂

瓶内仍有剩余，但仪器不再进行检测，实践观察每瓶剩余量为

２０％～３０％，直接丢弃会造成较大的浪费
［５］。

本文从精密度、回收率、偏倚评估等方面对残余试剂检测

ＣＥＡ、ＡＦＰ、ＴＰＳＡ的性能进行评估，对比试验和偏倚评估按照

美国临床实验室标准化委员会ＥＰ９Ａ２文件进行，ＥＰ９Ａ２文

件对患者标本进行方法对比和偏倚评估更接近临床标本的真

实情况，评价结果真实可靠。

精密度反映了结果的重复性，批内精密度反映的是同一例

标本在同一天使用同一盒试剂不同时间点检测结果的重复性，

批间精密度反映的是同一例标本在不同天内检测结果的重复

性。二者对实验室常规检测质量的评价具有重要影响。回收

率是获得准确信息的一种有效的方法，因为它可检验在患者样

本的基质中存有其他成分时该分析方法能否准确检测分析物，

实际上在一定程度上能反映测试结果的准确度。本研究结果

显示，合并剩余试剂检测ＣＥＡ、ＡＦＰ、ＴＰＳＡ肿瘤标志物精密

度、回收率等性能指标均符合相关要求。

本研究严格按照ＥＰ９Ａ２文件的要求对两种试剂进行对

比，对检验结果进行相关性分析、偏差评估和临床可接受性评

价。结果显示ＣＥＡ、ＡＦＰ、ＴＰＳＡ的检测结果在两种试剂中的

相关性较好（狉２＞０．９５）；ＣＥＡ、ＡＦＰ、ＴＰＳＡ在两个医学决定水

平上的ＳＥ％均在允许偏差的范围内，检测结果临床可接受，说

明在治疗监测的过程中，可以用剩余试剂对患者的标本进行检

测。

未开封试剂可稳定到表明的保质期，试剂开封后，放置在

２～８℃的环境中有效期为８～１２周；放置在Ｅ１７０分析仪上有

效期为６周。这是因为试剂开始使用后，由于温度变化、水分

蒸发等不利因素，会引起试剂中包被的单克隆抗体活性降

低［６］。为保证检验结果的准确性，残留试剂应在规定时间内使

用，同时利用操作过程中设置标本质控进行严密监控，如发现

质控失控等情况，应查明原因，直至质控通过后方可进行标本

检测［７］。本文对残留试剂的检测性能进行了评估，其符合临床

要求，同时降低了成本，提高了经济效益。
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