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　　摘　要：目的　对罗氏ＣｏｂａｓＥ６０１全自动电化学发光免疫分析仪检测３种糖类抗原ＣＡ１２５、ＣＡ１５３和ＣＡ１９９的分析性能进

行验证。方法　对３种糖类抗原的精密度、准确度、测量线性范围、参考区间和携带污染率进行验证实验。结果　３种糖类抗原

批内精密度变异系数（ＣＶ）高低值分别为４．８０％和３．７４％，日间精密度ＣＶ高低值分别为４．８６％和３．９３％；５份室间质控品的检

测结果与靶值的偏倚在－６．１２％～６．４％之间；测量线性范围与厂家提供的范围相近；ＣＡ１２５和ＣＡ１５３的测量数值１００％在提供

的参考区间内，ＣＡ１９９的测量数值有９８．３％在参考区间内；携带污染率范围为０％～０．１８％。结论　罗氏ＣＯＢＡＳＥ６０１检测糖

类抗原ＣＡ１２５、ＣＡ１５３和ＣＡ１９９的方法学性能良好，能够为临床提供准确可靠的检验结果，满足临床检测的要求。
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　　罗氏ＣｏｂａｓＥ６０１全自动电化学发光免疫分析仪（以下简

称Ｅ６０１）是主要用于肿瘤标志物、激素、心肌损伤、贫血、传染

病等在内的８０多种项目的仪器，应用了当今国际上最先进的

电化学发光免疫分析技术，具有快速、简便、自动化程度高等特

点。为了保证检验质量，本科室以糖类抗原ＣＡ１２５、ＣＡ１５３和

ＣＡ１９９为检测项目，从精密度、准确度、测量线性范围、参考区

间及携带污染率等方面对 Ｅ６０１进行了性能评价，结果报道

如下。

１　资料与方法

１．１　资料

１．１．１　标本来源　符合要求的本院门诊和住院送检标本。

１．１．２　仪器　罗氏ＣｏｂａｓＥ６０１全自动电化学发光免疫分析

仪。

１．１．３　检测　检测试剂、校准品及质控品均为罗氏诊断公司

生产的原装配套产品。

１．２　方法

１．２．１　精密度评价实验

１．２．１．１　批内精密度评价实验　 参照 ＮＣＣＬＳＥＰ５Ａ
［１］文

件，选择罗氏公司生产的ＴＭ１（低浓度，批号１６１９９３）和ＴＭ２

（高浓度，批号１６１９９４）两个浓度的质控品，连续重复测定２０

次，分别计算其平均值（狓）、标准偏差（狊）和变异系数（犆犞）。

１．２．１．２　日间精密度评价实验　选择ＴＭ１和ＴＭ２两个浓

度的质控品，每天测定一次，连续测定２０ｄ，分别计算狓、狊和

犆犞。

１．２．２　准确度评价实验　参加卫生部临检中心组织的２０１２

年第一次室间质量评价，对其发放的５份室间质控品进行检

测，以室间质评回报结果的靶值为标准，用本实验室上报结果

与靶值计算相对偏倚，验证本实验室结果是否在允许范围内。

１．２．３　测量线性范围评价实验　参照 ＮＣＣＩＳＥＰ６Ａ
［２］评价

方案，选取高值血清样本（Ｈ）和低值血清样本（Ｌ）各一份，浓度

接近仪器给定的测量线性范围，将 Ｈ和Ｌ按５Ｈ、４Ｈ＋Ｌ、３Ｈ

＋２Ｌ、２Ｈ＋３Ｌ、Ｈ＋４Ｌ、５Ｌ的比例混合成６个样品，每份样品

重复测定３次，计算均值。将实测值与理论值相比较验证线性

范围。

１．２．４　参考区间评价实验　参考ＮＣＣＬＳＣ２８Ａ２
［３］文件要求

进行验证。选择６０份体检合格的健康人标本，在Ｅ６０１上进行

测定，对结果进行统计并与仪器说明书提供的参考区间进行比

较。若至少有９５％的测量数据在推荐的参考区间内，则验证

实验通过；否则应进行参考区间的确立实验。

１．２．５　携带污染率评价实验　先取１份高浓度标本连续测定

３次，测定结果为 Ｈｌ、Ｈ２、Ｈ３；再取１份低浓度标本连续测定３

次，测定结果为Ｌｌ、Ｌ２、Ｌ３。按公式计算携带污染率。携带污

染率＝（Ｌ１－Ｌ３）／（Ｈ３－Ｌ３）×１００％。

２　结　　果

２．１　精密度评价实验结果　精密度评价实验结果（见表１和

表２）显示，无论是批内还是日间结果，实测犆犞均小于５％，均

小于厂家说明书给定的允许范围。

表１　　批内精密度评价实验结果

检测项目
ＴＭ１

狓（Ｕ／ｍＬ）狊（Ｕ／ｍＬ）犆犞（％）

ＴＭ２

狓（Ｕ／ｍＬ）狊（Ｕ／ｍＬ）犆犞（％）

ＣＡ１２５ ２６．６７ １．０５ ３．９４ ９０．５８ ４．３０ ４．７５

ＣＡ１５３ １９．２６ ０．７２ ３．７４ ９６．８７ ４．６５ ４．８０

ＣＡ１９９ １５．１０ ０．６８ ４．５０ ７３．２２ ３．３７ ４．６０

表２　　批间精密度评价实验结果

检测项目
ＴＭ１

狓（Ｕ／ｍＬ）狊（Ｕ／ｍＬ）犆犞（％）

ＴＭ２

狓（Ｕ／ｍＬ）狊（Ｕ／ｍＬ）犆犞（％）

ＣＡ１２５ ２６．１９ １．０３ ３．９３ ９２．１１ ４．５１ ４．５５

ＣＡ１５３ １９．９０ ０．８５ ４．２７ ９７．１８ ４．７１ ４．８５

ＣＡ１９９ １５．２２ ０．６９ ４．５３ ７２．３０ ３．６１ ４．８６

２．２　准确度评价实验结果　根据卫生部临检中心２０１２年６

月回报的室间质评结果，５份室间质控品的检测结果与靶值的

偏倚在－６．１２％～６．４％之间，均在允许范围之内，见表３。

２．３　测量线性范围评价实验结果　由表４可知，笔者获得的

３种糖类抗原测量范围与厂家提供的测量范围相近，说明厂家

提供的线性范围为实验室的可报告范围是可靠的。

２．４　参考区间评价实验结果　在本实验中ＣＡ１２５和ＣＡ１５３

的测量数值１００％在提供的参考区间内，ＣＡ１９９的测量数值有

９８．３％在参考区间内，均符合要求，见表５。
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表３　　准确度评价实验结果

样本编号 ＣＡ１２５偏倚（％） ＣＡ１５３偏倚（％） ＣＡ１９９偏倚（％）

２０１２１１ １．８７ －２．４ －６．１２

２０１２１２ ６．０１ －２．９９ －２．３８

２０１２１３ １．７５ －１．８９ －４．１５

２０１２１４ ３．９７ －４．６１ －４．０５

２０１２１５ ６．４ －４．３３ －３．８８

平均偏倚 ４．００ ３．２４ ４．１２

表４　　线性范围评价实验结果

检测项目 测量结果 厂家参考范围

ＣＡ１２５ ０．６２～４８７５Ｕ／ｍＬ ０．６～５０００Ｕ／ｍＬ

ＣＡ１５３ １．０５～２８８．７Ｕ／ｍＬ １．０～３００Ｕ／ｍＬ

ＣＡ１９９ ０．６９～９３５．１Ｕ／ｍＬ ０．６～１０００Ｕ／ｍＬ

表５　　参考区间评价实验结果

检测项目 参考区间 结果符合率（％）

ＣＡ１２５ ０～３５Ｕ／ｍＬ １００

ＣＡ１５３ ０～２５Ｕ／ｍＬ １００

ＣＡ１９９ ０～３９Ｕ／ｍＬ ９８．３

２．５　携带污染率评价实验结果　由表６可知，三种糖类抗原

的携带污染率范围为０％～０．１８％。

表６　　携带污染率评价试验结果

检测项目 Ｈ１ Ｈ２ Ｈ３ Ｌ１ Ｌ２ Ｌ３
携带污染

率（％）

ＣＡ１２５（Ｕ／ｍＬ） １２３．５１２３．２１２３．０ １３．６ １３．９ １３．４ ０．１８

ＣＡ１５３（Ｕ／ｍＬ） １２０．８１２１．３１２０．８ １２．７ １２．８ １２．７ ０．００

ＣＡ１９９（Ｕ／ｍＬ） １５３．４１５３．０１５２．９ １６．３ １６．５ １６．２ ０．０７

３　讨　　论

对罗氏ＣｏｂａｓＥ４１１和Ｅ１７０免疫分析仪进行性能评价已

有相关报道［７８］，而作为罗氏公司生产的新一代电化学发光分

析仪———Ｅ６０１，还鲜有文章对其进行性能评价。Ｅ６０１拥有封

闭的配套系统，仪器、程序、试剂、校准品、质控品、配套耗材均

由厂家提供，但是不同实验室之间条件有很大的差异，如工作

人员操作习惯、水质、温湿度等，因此每个实验室都有必要按各

自的系统建立和验证方法学参数。本实验室通过对糖类抗原

ＣＡ１２５、ＣＡ１５３和ＣＡ１９９的测定，对该仪器的分析性能进行了

评价。

本科室验证Ｅ６０１批内精密度犆犞３．７４％～４．８０％，日间

精密度犆犞３．９３％～４．８６％，均小于厂家说明书给定的允许范

围，说明检测系统重复性符合要求，精密度良好。

按照ＮＣＣＬＳＥＰ１５Ａ
［９］文件和ＩＳＯ１５１８９文件中对准确

度的评价要求，可以通过比对或室间质评结果考核。本科室参

加卫生部临检中心组织的室间质量评价活动，用其提供的质控

品进行准确度的验证。本实验室的５份室间质控品的检测结

果与靶值的偏倚介于－６．１２％～６．４％之间，均在允许范围之

内，顺利通过了室间质量评价，表明检测系统准确度性能符合

要求。

本实验室测试的线性范围与厂家提供的线性范围相近，且

都在厂家提供线性范围之内，这种差异并不明显。通过分析数

据发现，不同实验室的工作人员和试验技术的差异会导致线性

范围的差异，这与黄志基等［１０］的研究相符。

按照罗氏配套试剂的说明书提示：各实验室应建立各自的

参考范围。本研究严格按照ＮＣＣＬＳＣ２８Ａ２
［３］文件要求，在仪

器在控状态下进行了３种糖类抗原参考区间的验证。验证结

果为３种糖类抗原均有超过９５％的测量数据在推荐参考区间

之内，符合要求，可以直接引用厂家提供的参考区间作为糖类

抗原等检测指标的参考区间。这与谭晓辉等［１１］得出的结论

一致。

携带污染是评价检测结果可能受到该标本之前或之后标

本的携带污染影响。由于Ｅ６０１在加入样本和试剂前，会自动

冲洗加样针，且在测试过程使用了一次性的吸头和反应杯，大

大降低了发生携带污染的潜在风险。本实验室的验证结果表

明，携带污染率极低，检验结果准确可靠。

综上所述，罗氏ＣＯＢＡＳＥ６０１电化学发光免疫分析仪检

测糖类抗原ＣＡ１２５、ＣＡ１５３和ＣＡ１９９的方法学性能良好，能够

为临床提供准确可靠的检验结果，满足临床检测的性能要求。
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