
其光稳定性好#耐光漂白#荧光寿命长#强度高'此外#

dT3

激

发光谱宽而连续#吸光系数大#荧光强度高#荧光发射峰窄而对

称#且
dT3

可通过改变元素组成和粒径而呈现不同的光谱特

征#这样就允许同时使用不同光谱特征的
dT3

#而发射光谱不

出现交叠#实现一元激发多元发射的同时标记#使生物分子的

多组分同时检测成为可能'该特性具有很强的临床应用价值#

既能缩短标本的检测时间#又能节省标本用量'研究已经证

明#

dT3

可以成功应用于石蜡包埋组织切片中抗原的检测'

相信在研究者的努力下#一定可以实现石蜡包埋组织切片中多

种抗原的同时检测#使
dT3

在免疫组化技术中大放异彩'
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!检验技术与方法!

化学发光微粒子免疫法监测他克莫司血药浓度的临床应用评价

刘旭华!戚润鹏

"河南省郑州市人民医院检验科
"

!-"""#

$

""

摘
"

要"目的
"

对以化学发光微粒子免疫法"

'PG6

$进行他克莫司治疗药物监测进行评价%方法
"

根据美国临床与实验室

标准化协会文件
UX+"56

提供的方法!以
6:>=2<9><2)"""

型分析仪连续
-F

检测他克莫司定值质控品!计算偏差&总不精密度

"

,U

$&截距&斜率&非线性&携带污染率和漂移度'以
'PG6

和微粒子酶免疫法"

PUG6

$平行检测
-*

例临床患者全血标本!比较检

测结果的相关性%结果
"

各水平质控品测定值与靶值的偏差和
,U

在可接受范围内'漂移度和携带污染率对检测结果的影响差

异无统计学意义"

3

'

"/"-

$'

'PG6

与
PUG6

检测结果间有良好的相关性"

8k"/,*)

!

3

&

"/"-

$!但比较差异有统计学意义"

3

&

"/"-

$%结论
"

'PG6

具有良好的准确度和精密度!性能指标基本符合临床应用要求!可以替代
PUG6

用于他克莫司血药浓度的

监测%

关键词"药物监测'

"

他克莫司'

"

化学发光微粒子免疫

!"#

!

+"/#,0,

"

1

/2334/+0$#5!+#"/)"++/++/"#!

文献标识码"

6

文章编号"

+0$#5!+#"

"

)"++

$

++5+)+05"#

""

治疗药物监测$

<=9:@

D

9B<2>F:B

C

E742<7:24

C

#

(TP

%在指导

临床医师制定和调整合理用药方案*保证药物治疗有效性和安

全性方面发挥重要作用(

+

)

'他克莫司是一种大环内酯类抗菌

剂#具有抗排异作用#广泛应用于接受器官移植的患者'因他

克莫司治疗窗窄#药代动力学个体差异大#需常规监测其血药

浓度(

)

)

'化学发光微粒子免疫法$

>=9E2?BE249394<E2>:7

D

@:<25

>?92EEB47@33@

L

#

'PG6

%是用于他克莫司血药浓度监测的最

新方法#笔者对该方法的临床应用进行了初步评价#并分析了

'PG6

与微粒子免疫分析法$

E2>:7

D

@:<2>?994H

L

E92EEB47@35

3@

L

#

PUG6

%的相关性#将结果报道如下'

@

"

资料与方法

@/@

"

一般资料
"

乙二胺四乙酸$

9<=

L

?949F2@E249<9<:@>9<2>

@>2F

#

UT(6

%抗凝静脉血标本
)EO

#采集自
-*

例在本院接受

肝移植或肾移植#并接受他克莫司治疗的患者#均于给药后
+)

=

清晨空腹抽取'

@/A

"

仪器及试剂
"

$

+

%

'PG6

和
PUG6

分别采用美国
6S5

SJ((

公司
6:>=2<9><2)"""

型全自动化学发光免疫分析仪$配

套他克莫司试剂盒*标准品%和
GPa

型分析仪$配套他克莫司

%

试剂盒*标准品%'$

)

%他克莫司低值$

!/,"4

C

"

EO

%*中值

$

+)/+"4

C

"

EO

%*高值$

)"/$"4

C

"

EO

%定值质控品购自美国

SGJ5Z6T

公司'

@/B

"

方法

@/B/@

"

加
)""

)

O

样品$标准品*质控品或全血标本%于
+/-

EO

离心管#加
)""

)

O

前处理液#充分涡旋混匀#

+0!!"

C

离心

-E24

#吸取上清液至测定管后上机检测(

#

)

'

@/B/A

"

每天按中*中*高*低*中*中*低*低*高*高*中的顺序以

上述方法检测定值质控品各
+

次#前
)

个中值检测结果不纳入

统计#后
,

个检测结果中任何
+

个不合格时弃掉该批全部数

据#重新测定#连续
-F

记录有效数据并确保质控品检测

在控(

!

)

'

@/B/B

"

6:>=2<9><2)"""

型分析仪他克莫司质控品检测评价'

$

+

%测定值与靶值偏倚分析!以靶值为横坐标*测定值与靶值

的差值为纵坐标绘制散点图#按差值不超过$

g+-._

靶值%的

标准判断有无离群点&计算每天各水平质控品测定值均值以及

+

0+)+

+

国际检验医学杂志
)"++

年
$

月第
#)

卷第
++

期
"

G4<IO@8P9F

!

IB?

L

)"++

!

Q7?/#)

!

R7/++



各水平质控品测定值总均值与靶值的差值#按差值不超过

$

g+-._

靶值%的标准判断差值是否在可接受范围(

-

)

'$

)

%总

不精密度的接受范围!按照文献(

!

)提供的方法计算总不精密

度$

>79AA2>294<7A;@:2@<274

#

,U

%#并以试剂盒说明书提供的
,U

允许范围$

,U

&

*.

%为标准#判断总不精密度是否在可接受范

围'$

#

%质控品测定结果多元回归分析!按照文件
UX+"56

的

要求对质控品测定值进行多元回归分析#计算截距*斜率*非线

性度*携带污染率和漂移度'

@/C

"

统计学处理
"

采用
&X&&+#/"

软件对数据作配对
9

检

验*

X9@:374

相关分析或多元回归分析#

3

&

"/"-

为差异有统计

学意义'

A

"

结
""

果

A/@

"

6:>=2<9><2)"""

型分析仪他克莫司质控品测定值与靶值

偏差分析
"

以靶值为横坐标*测定值与靶值的差值为纵坐标绘

制散点图#未发现离群点#见图
+

'连续
-F

各水平质控品测定

值总均值与靶值的差值分析见表
+

'

图
+

""

6:>=2<9><2)"""

型分析仪他克莫司质控品

测定值与靶值的差值分布图

表
+

""

6:>=2<9><2)"""

分析仪他克莫司质控品

"""

测定结果分析$

4

C

)

EO

%

项目 低值质控品 中值质控品 高值质控品

第
+

天测定值均值
!/,, ++/,- +,/$-

第
)

天测定值均值
!/0# +)/+, +,/0-

第
#

天测定值均值
!/$, ++/!$ +,/**

第
!

天测定值均值
!/$" ++/-+ )"/"!

第
-

天测定值均值
!/0* ++/0+ )"/$0

总均值$

%

%

!/$0 ++/$- )"/")

靶值$

,

%

!/," +)/+" )"/$"

差值$

6

%

"

]"/+! ]"/#- "/0*

允许偏差#

g"/$#- g+/*+- g#/+"

""

"

!

6k%],

'

#

!允许偏差范围为$

g+-._

靶值%'

A/A

"

,U

分析结果
"

以
6:>=2<9><2)"""

分析仪连续
-F

检测

各水平质控品#

,U

分析结果见表
)

&按试剂盒说明书中
,U

要

求范围$

,U

&

*.

%判断#检测水平质控品
,U

均在可接受范

围内'

A/B

"

多元回归分析结果
"

以
6:>=2<9><2)"""

分析仪连续
-F

检测各水平质控品#计算截距*斜率*非线性度*携带污染率和

漂移度的
-F

平均值分别为
+)/+$

*

$/0#

*

"/0-

*

]"/+).

和

"/+-

#其中截距*斜率的
3

值小于
"/"-

#非线性度*携带污染

率*漂移度和用刻度因子$中值
]

低值%校正后斜率的
3

值大

于
"/"-

'

A/C

"

'PG6

与
PUG6

检测
-*

例临床标本结果分析
"

'PG6

与
PUG6

检测
-*

例临床标本结果以均值
g

标准差$

Fg>

%表

示#分别为$

*/$!g#/*)$

%和$

*/"#g!/"-)

%

4

C

"

EO

&经配对
9

检验分析#检测结果均值间的差异有统计学意义$

3

&

"/"-

%&

经
X9@:374

相关分析#检测结果相关系数为
"/,*)

$

3

&

"/"-

%'

表
)

""

以
6:>=2<9><2)"""

分析仪连续
-F

检测各水平

"""

质控品
,U

分析结果

项目 低值质控品 中值质控品 高值质控品

总批内方差$

J

%

"/"- "/$0 +/!+

每天均值方差$

G

%

"/") "/+" "/+,

校正的日间方差$

?

%

"

"/"+ "/"" "/""

总不精密度方差$

C

%

#

"/"- "/$0 +/!+

总不精密度标准差$

U

%

#

"/)) "/*$ +/+,

总均值$

4

C

"

EO

%

!/$* +"/,# +*/**

,U

$

!/0, $/,* 0/)*

""

"

!

?kG]J

"

#

&

?

小于
"/""

时#以
"/""

计'

#

!

CkJ^?

'

#

!

Uk

C+

"

)

'

$

!

,UkU

"总均值
_+"".

'

B

"

讨
""

论

美国临床与实验室标准化协会文件0定量临床检验方法的

初步评价!批准指南$

UX+"56

%1是用于评价临床化学产品的标

准#按照文件要求一般可在
-

"

0F

内完成对仪器的初步评价&

以偏差*截距*斜率判断准确度#以线性度*非线性度判断线性#

以
,U

和漂移度判断精密度#以携带污染率判断互染率&具有

操作简单*耗时短*效率高*可操作性强的优点&对实验过程中

的每个步骤都有严格要求#使评价方法标准化#评价结果之间

具有可比性'

6:>=2<9><2)"""

型全自动化学发光分析仪配套他克莫司

检测试剂盒采用类磁颗粒作为包被载体#增加了反应的表面

积#提高了检测灵敏度#缩短了检测时间&反应过程中采用磁力

吸附法分离磁颗粒#冲洗彻底#因而具有更高的特异性'本研

究显示#以
6:>=2<9><2)"""

型分析仪进行他克莫司检测#其偏

差和
,U

均在可接受范围内&截距的
3

值小于
"/"-

#说明定值

质控品测定值与参考值间有恒定误差&斜率与
"

比较差异有统

计学意义$

3

&

"/"-

%#校正后斜率与
+

比较差异无统计学意义

$

3

'

"/"-

%#说明具有良好的线性'

他克莫司测定方法较多#如放射受体分析法*酶联免疫吸

附法$

UOG&6

%*

PUG6

*高效液相色谱法*化学发光法*高效液相

色谱"质谱法等&不同的方法对标本提取的过程不同#对代谢物

的识别亦不同#因此所测结果也不相同(

0

)

'早期普遍采用

UOG&6

和
PUG6

进行他克莫司的
(TP

#也常用于确定临床治

疗窗范围(

$5*

)

#但
UOG&6

操作复杂*影响因素较多(

,

)

#而
PUG6

测定他克莫司已被
'PG6

所替代'因此#评价
'PG6

检测他

克莫司的性能#以及分析
'PG6

与
PUG6

所测结果的相关性

是有利于为临床医师提供具有一定临床价值的参考信息'本

研究显示#

'PG6

与
PUG6

他克莫司检测结果具有良好的相关

性#但
PUG6

所测结果高于
'PG6

#差异有统计学意义$

3

&

"/"-

%#提示不应对两种方法的检测结果进行相互比较(

+"

)

'

综上所述#以
6:>=2<9><2)"""

型分析仪进行他克莫司的

(TP

#具有良好的准确度和精密度#偏差在允许范围内#携带

污染*漂移等因素对检测结果无明显影响#性能指标可靠#适合

临床实验室使用'由于
'PG6

检测他克莫司浓度低于
PUG6

#

且显著相关#因此在选择
6:>=2<9><2)"""

型分析仪进行他克莫

司
(TP

时#需建立新的药物治疗窗范围'
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时间分辨荧光免疫分析和酶联免疫吸附实验检测

乙型肝炎病毒血清标志物结果分析
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$的临床价值%方法
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两种方法检测
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!表明两种方法均适合应用于乙肝病毒的临床检测'
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易出现假阳性和假阴性结果'
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检测
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不仅特异性

强&敏感性高!而且能够定量!值得临床推广应用%
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