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　　摘　要：目的　探讨２种不同化学发光系统（安图ＡＤＣＣＬＩＡ４００和西门子ｃｅｎｔａｕｒｘｐ）测定肿瘤标记物结果的可比性。方法

　在安图化学发光仪ＡＤＣＣＬＩＡ４００和西门子ｃｅｎｔａｕｒｘｐ化学免疫发光仪中进行５０例标本肿瘤标记物的检测，分析比较结果。

结果　用２种化学发光法对血清标本进行定量分析结果表明２种检测系统的检测结果差异无统计学意义（犘＞０．０５），５个项目在

２种检测系统之间各相关系数均小于０．８３６，提示２种方法相关性较好。西门子ｃｅｎｔａｕｒｘｐ化学免疫发光仪检测肿瘤标记物的准

确性，重复性高于安图化学发光仪ＡＤＣＣＬＩＡ４００。结论　西门子ｃｅｎｔａｕｒｘｐ化学免疫发光仪检测肿瘤标记物优于安图化学发光

仪ＡＤＣＣＬＩＡ４００。
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　　随着科学研究的不断进步，近年来，化学发光免疫分析技

术的发展日新月异［１］。化学发光免疫分析仪的不断更新和改

进，减轻了实验室的劳动强度，提高了分析检测项目的准确性

和效率，促进了项目检测的标准化，使检验工作有了划时代的

进步，由于化学发光免疫分析仪的多样化，引起了研究者对项

目检测准确度可比性的关注。本科对国产的安图化学发光仪

ＡＤＣＣＬＩＡ４００和德国西门子ｃｅｎｔａｕｒｘｐ化学免疫发光仪两

台仪器进行肿瘤标记物甲胎蛋白（ＡＦＰ）、癌胚抗原（ＣＥＡ）、糖

类抗原（ＣＡ１２５）、糖类抗原（ＣＡ１９９）和总前列腺特异性抗原

（ｔＰＳＡ）５项指标的比对检测，分析２种化学免疫发光仪结果的

可比性。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　Ａ组：安图化学发光仪 ＡＤＣＣＬＩＡ４００及

其公司提供配套试剂、标准品、质控品。Ｂ组：西门子ｃｅｎｔａｕｒ

ｘｐ化学免疫发光仪及其公司提供的配套试剂、标准品和伯乐

的质控品。

１．２　标本来源　５０例标本均采自内蒙古医科大学附属医院

住院、门诊和健康体检人群，其中男２５例，女２５例，年龄３０～

７０岁。

１．３　材料　一次性真空采血管，空腹静脉抽血３～４ｍＬ，分离

血清备用。

１．４　方法　（１）取 ＡＦＰ浓度为１５．６μｇ／Ｌ、ＣＡ１２５浓度为

３６．４Ｕ／ｍＬ，ＣＥＡ浓度为５．５μｇ／Ｌ，ＣＡ１９９浓度为５．５μｇ／Ｌ，

ｔＰＳＡ浓度为５．５μｇ／Ｌ的５份新鲜血清，在内蒙古呼和浩特市

区２家三级医院的２种自动化学发光系统检测，每份标本连续

测定２０次，计算批内变异系数（犆犞）值，每日测定１次，连续测

定２０天，计算批间犆犞值。（２）在２种自动发光分析系统日常

工作状态下，采用双盲法检测并采集数据，所有操作步骤严格

按照仪器操作规程，由专业技术人员进行检测，仪器处于稳定

状态时定标，并进行３个水平质控的检测，然后进行待测样品。

质控品３个水平测得值均在厂家给定的要求范围内，然后开始

标本的检测。

１．５　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０统计软件，检测结果数据

均以狓±狊方式表示，两组间计量资料比较采用狋检验，两组间

计数资料比较采用χ
２ 检验，相关分析采用 Ｓｐｅａｒｍａｎ法，犘＜

０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　线性实验　将标准液按不同浓度稀释后做线性实验结果
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显示安图ＡＤＣＣＬＩＡ４００和西门子ｃｅｎｔａｕｒｘｐ化学免疫发光

仪均呈良好的线性关系，见表１。

表１　　线性稀释实验

样本

稀释度

预期值

（μｇ／Ｌ）

安图ＡＤＣＣＬＩＡ４００

测定值（μｇ／Ｌ）符合率（％）

西门子ｃｅｎｔａｕｒｘｐ

测定值（μｇ／Ｌ）符合率（％）

１∶４０ ９３．９０ ８７．３０ ９２．９０ ９１．３８ ９７．３１

１∶３０ １２５．２０ １０９．３７ ８７．３５ １１７．６９ ９４．０

１∶２０ １８７．７９ １５９．３１ ８４．８３ １７９．３４ ９５．５０

２．２　对比实验　用２种化学发光法同时对血清标本进行定量

分析结果表明，２种检测系统的检测结果差异无统计学意义

（犘＞０．０５），对 ＡＦＰ、ＣＥＡ、ＣＡ１２５、ＣＡ１９９和ｔＰＳＡ５项指标２

种方法检测的相关系数狉分别为０．９６８、０．８３６、０．９１７、０．９８５

和０．８８３，提示２种方法相关性较好。

２．３　精密度实验　用２种检测系统对低、中、高质控品分别进

行精密度实验，表明西门子ｃｅｎｔａｕｒｘｐ化学发光免疫法重复性

好于安图 ＡＤＣＣＬＩＡ４００，特别是 ＣＥＡ 和ｔＰＳＡ 的病理低值

西门子ｃｅｎｔａｕｒｘｐ明显优于安图ＡＤＣＣＬＩＡ４００，见表３。

表２　　２种仪器肿瘤标记物检测结果比较（狓±狊，狀＝５０）

仪器 ＡＦＰ（μｇ／Ｌ） ＣＥＡ（μｇ／Ｌ） ＣＡ１２５（ｕ／ｍＬ） ＣＡ１９９（μｇ／Ｌ） ｔＰＳＡ（μｇ／Ｌ）

安图ＡＤＣＣＬＩＡ４００ １．３５±０．２２ ７．５４±０．３５ １０．５９±０．５７ ２４．０１±０．５４ １．８４±０．３６

西门子ｃｅｎｔａｕｒｘｐ １．２１±０．１１ ７．０１±０．２０ ９．６８±０．３１　 ２５．３９±０．３４ １．７６±０．１５

相关系数（狉） ０．９６８ ０．８３６ ０．９１７ ０．９８５ ０．８８３

　　：犘＜０．０５，相关显著。。

表３　　２种仪器肿瘤标记物检测精密度实验

仪器 ＡＦＰ（μｇ／Ｌ） ＣＥＡ（μｇ／Ｌ） ＣＡ１２５（ｕ／ｍＬ） ＣＡ１９９（μｇ／Ｌ） ｔＰＳＡ（μｇ／Ｌ）

ＡＤＣＣＬＩＡ４００ 低值 ２．０１±０．２７ １．３２±０．６４ ３．２３±０．２１ ２．６５±０．２５ １．２５±０．５４

中值 ５．６９±０．３７ ５．８９±０．２６ １７．６５±０．２９ １５．６４±０．３１ ５．３６±０．２４

高值 １５．３７±０．３４ １６．３２±０．３４ ４０．３５±０．４１ ３０．５８±０．４１ １４．８９±０．２５

ｃｅｎｔａｕｒｘｐ 低值 ２．００±０．１８ １．３０±０．１０ ３．２４±０．１４ ２．６３±０．１８ １．２３±０．１２

中值 ５．６６±０．２１ ５．８７±０．１４ １７．６３±０．１３ １５．６５±０．２４ ５．３４±０．１４

高值 １５．４０±０．２５ １６．２８±０．２３ ４０．１２±０．２９ ３０．６０±０．２６ １５．０１±０．１５

３　讨　　论

肿瘤标记物联合检测对肿瘤的早期发现、早期防治及判断

肿瘤预后、转归、疗效评价都具有重大的临床意义［２３］。目前，

在国内各大中医院，肿瘤标记物检测项目多采用全自动化发光

仪器测定，这些免疫发光仪器大部分由国外进口，各厂家采用

的方法和试剂均不同，即使每台仪器工作性能稳定，室内质控

在控，但不同的检测系统之间测定结果仍有可能存在系统误

差，本实验主要对本科引进的国产安图化学发光仪ＡＤＣＣＬＩＡ

４００和德国西门子ｃｅｎｔａｕｒｘｐ化学免疫发光仪检测肿瘤标记

物的结果作可比性研究。

本次实验对 ＡＦＰ、ＣＥＡ、ＣＡｌ２５、ＣＡ１９９和ｔＰＳＡ 做了批

内、批间重复性实验，结果表明２种系统的批内和批间犆犞均

小于０．２７犆犞个体间，不精密度均处于理想水平，保证了本次

实验比对数据的可靠性。化学发光免疫技术既具有发光检测

的高度敏感性，又具有高度特异性［４］，是公认快速、精确、重复

性好且安全无毒的方法。本次研究发现虽然２台仪器性能不

同，但其对同一检测项目的检测结果没有很大的偏差，而且相

关性良好，就小的偏差而言，本研究认为可能与各自使用的试

剂不同、标准品尚不能溯源到国际一级参考标准有关，因此作

者认为本科２台免疫化学分析仪检测同一项目其结果有较好

的可比性和一致性，临床可以统一参考应用。但是西门子ｃｅｎ

ｔａｕｒｘｐ化学发光仪的重复性、精密度等方面明显优于要明显

高于安图ＡＤＣＣＬＩＡ４００。因此，作者认为西门子ｃｅｎｔａｕｒｘｐ

化学发光仪可广泛应用于临床项目的检测［５］。

综上所述，同一实验室存在２台分析仪检测同一项目时应

定期（半年）对其检测的结果进行比对，结果差异超过临床允许

范围时应采取相应的改进措施，及时纠正为临床提供可靠的诊

断数据进行正确的治疗。同时实验室经常进行仪器项目比对，

可使检验工作有一个新的认识和提高，对今后的各项工作都有

非常重要的意义。
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