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罗氏Ｅ６０１电化学发光检测仪多个项目残留试剂的再利用
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　　摘　要：目的　降低罗氏Ｅ６０１化学发光配套试剂的成本，探讨１７种残留回收试剂再利用的处理。方法　用随机２０份患者

血清做研究对象，用混合３瓶残留试剂为１瓶和原装试剂分别检测１７个项目，对检测结果进行比较分析，差异有统计学意义的项

目定标后再检测比较，同时对检测均值进行分析。结果　通过检测发现甲胎蛋白（ＡＦＰ）、癌胚抗原（ＣＥＡ）、糖类抗原１９９

（ＣＡ１９９）、糖类抗原１２５（ＣＡ１２５）、糖类抗原１５３（ＣＡ１５３）、糖类抗原７２４（ＣＡ７２４）、甲状旁腺素（ＰＴＨ）、游离前列腺特异性抗原

（ＦＰＳＡ）、总前列腺特异性抗原（ＴＰＳＡ）、脑利钠肽前体（ｐｒｏＢＮＰ）、肌红蛋白（ＭＹＯ）、高敏肌钙蛋白Ｔ（ＴＮＴＨＳ）直接使用残留试

剂与原装试剂差异无统计学意义（犘＞０．０５），而泌乳素（ＰＲＬ）、雌二醇（Ｅ２）、游离三碘甲状腺原氨酸（ＦＴ３）、游离甲状腺素（ＦＴ４）、

促甲状腺激素（ＴＳＨ）比较差异有统计学意义（犘＜０．０５），但经过定标后无差别，检测结果可接受。结论　保存好残留试剂，项目

只有ＰＲＬ、Ｅ２、ＦＴ３、ＦＴ４、ＴＳＨ再利用需要定标，其他项目不用定标可与原装试剂一样使用，可保证结果准确。
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　　化学发光免疫法是一种新近发展起来的具有敏感性高、特

异性强、检测快速及无放射危害的分析技术。然而试剂为原装

进口，成本高，如何更好、更经济的利用试剂，是值得探讨的问

题。目前国内对残留试剂再利用只分析了个别项目，如肿瘤、

Ｎ末端Ｂ型利钠肽原（ＮＴｐｒｏＢＮＰ），对其他项目的研究尚未

报道［１４］。为了明确残留试剂能否被更好的利用，笔者对本科

室开展的大部分项目进行了分析。

１　材料与方法

１．１　标本来源　随机抽取２０份门诊患者的静脉血５ｍＬ，分

别注入促凝试管，３０ｍｉｎ后３０００ｒ／ｍｉｎ离心用作标本检测１７

个项目：甲胎蛋白（ＡＦＰ）、癌胚抗原（ＣＥＡ）、糖类抗原１９９

（ＣＡ１９９）、糖类抗原１２５（ＣＡ１２５）、糖类抗原１５３（ＣＡ１５３）、糖类

抗原７２４（ＣＡ７２４）、甲状旁腺素（ＰＴＨ）、游离前列腺特异性抗

原（ＦＰＳＡ）、总前列腺特异性抗原（ＴＰＳＡ）、脑利钠肽前体

（ｐｒｏＢＮＰ）、肌红蛋白（ＭＹＯ）、高敏肌钙蛋白Ｔ（ＴＮＴＨＳ）、泌

乳素（ＰＲＬ）、雌二醇（Ｅ２）、游离三碘甲状腺原氨酸（ＦＴ３）、游离

甲状腺素（ＦＴ４）、促甲状腺激素（ＴＳＨ）。

１．２　方法　采用罗氏公司的Ｅ６０１全自动电化学发光免疫分

析仪及配套试剂盒。混合残留试剂为同一项目、同一批号经仪

器扫描为０测试，每当用完一瓶把试剂从仪器中取出，瓶盖盖

紧放入２～８℃冰箱保存，等用完有３瓶时，将瓶中剩余的试剂

同批号３瓶来回颠倒，一直到瓶底看不到沉淀时用一次性吸管

把试剂吸出合并为１瓶，充分混匀放一个晚上自然沉淀除气

泡，把Ｒ２（黑帽）条码撕掉，抄下两瓶 Ｍ 瓶（白帽）条码使用。

质控用Ｅｌｅｃｓｙｓ通用质控品１和２，原装试剂每天质控在控。

１．３　评价方法　按以下公式评价结果误差：｜犉｜＝（犡－犡０）／

犡０，｜犉｜为误差，犡为混合残留试剂的均值，犡０ 为原装试剂的

均值。根据试剂说明，罗氏发光试剂要求变异系数少于１０％，

式中若｜犉｜＞０．１０，表示结果误差不可接受，若｜犉｜＜０．１０，表

示结果误差可接受。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０统计软件进行数据分析，

测定结果以狓±狊表示，组间比较采用配对计量资料狋检验，犘

＜０．０５表示结果有统计学意义。

２　结　　果

２．１　残留混合试剂与原装试剂检验相同的标本，１７个项目中

ＰＲＬ、Ｅ２、ＦＴ３、ＦＴ４、ＴＳＨ 差异有统计学意义（犘＜０．０５），且

｜犉｜＞０．１０，如表１，对这５个项目残留试剂进行重新定标处

理，其他１２个项目不用定标，结果差异无统计学意义（犘＞０．

０５），且｜犉｜＜０．１０。

２．２　合并剩余试剂准确性检测结果　合并试剂 ＡＦＰ、ＣＥＡ、
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ＣＡ１９９、ＣＡ１２５、ＣＡ１５３、ＣＡ７２４、ＰＴＨ、ＦＰＳＡ、ＴＰＳＡ、ｐｒｏＢＮＰ、

ＭＹＯ、ＴＮＴＨＳ直接检测质控品１和２，结果在控，而ＰＲＬ、

Ｅ２、ＦＴ３、ＦＴ４、ＴＳＨ在经过定标后检测质控品１和２结果也在

平时质控允许范围内。

表１　　残留混合试剂与原装原剂检测结果比较（狀＝２０）

项目 残留试剂 原装试剂 狋 犘 ｜犉｜

ＰＲＬ １０．１６±１．０７ １２．３２±１．０５ ２．４１３ ＜０．０５ ０．１８

Ｅ２ ７７．３０±１４．０４ １２２．７０±１４．１２ ２．５０２ ＜０．０５ ０．３７

ＡＦＰ １０．６２±０．５２ １０．７３±０．５６ １．５１３ ＞０．０５ ０．０１

ＣＥＡ １３．２５±１．０９ １４．２４±１．１１ １．６１２ ＞０．０５ ０．０７

ＣＡ１９９ １２．１１±１．３０ １２．０３±１．００ １．６０４ ＞０．０５ ０．０１

ＣＡ１２５ ２７．７１±１．１０ ２７．８２±１．０５ １．７０１ ＞０．０５ ０．００

ＣＡ１５３ １６．９５±０．８３ １６．５９±０．５３ １．４５６ ＞０．０５ ０．０２

ＣＡ７２４ ９３．３６±４．４１ １００．１０±４．４５ １．５４６ ＞０．０５ ０．０７

ＦＴ３ ２．６４±０．０３ ３．１１±０．０４ ２．３５６ ＜０．０５ ０．１５

ＦＴ４ １．４１±０．１２ １．０６±０．０５ ２．４９１ ＜０．０５ ０．３３

ＴＳＨ １．０６±０．０２ １．４０±０．０４ ２．７５６ ＜０．０５ ０．２４

ＰＴＨ １３９．３０±１４．２１ １３５．１０±１４．７８ １．７０３ ＞０．０５ ０．０３

ＦＰＳＡ ０．８３±０．０９ ０．９０±０．０８ １．５２３ ＞０．０５ ０．０８

ＴＰＳＡ １．１０±０．０２ １．１８±０．０３ １．４７１ ＞０．０５ ０．０７

ＰＲＯＢＮＰ ２５７．５０±１７．０５ ２４９．７０±１７．６４ １．４２３ ＞０．０５ ０．０３

ＭＹＯ ７７．７６±０．６５ ７８．５０±０．７５ １．５６２ ＞０．０５ ０．０１

ＴＮＴＨＳ ２４９．９０±２０．１１ ２２９．６０±２０．４８ １．４５６ ＞０．０５ ０．０９

３　讨　　论

电化学发光系统具有特异性强、敏感性高、无放射性危害

及检测快速等特点，其免疫反应原理与放射免疫和酶免疫中的

竞争法、双抗体夹心法相似，如：（１）使用专利的生物素链霉亲

和素包被技术，将以三联吡啶钌为示踪物质的抗原抗体复合物

结合到直径为２．８μｍ的磁珠载体上，这种结合体具有高度特

异性和牢固性，并且链霉亲和素不受非特异性干扰；（２）通过磁

性分离技术，实现了结合相与游离相的完全分离，避免了交叉

污染和残留物的干扰；（３）使用可精确控制的电位差而非通过

化学反应产生的化学能作为能量激发源，从而避免了某些干扰

氧化还原反应；（４）标记物三联吡啶钌在无电场和递电子体（三

丙胺）存在的自然环境下非常稳定，因此用其标记的抗原（抗

体）试剂也非常稳定。

根据罗氏化学发光试剂说明，试剂未开封在２～８℃可保

存１８个月，在分析仪上为８周，开封后在２～８℃可保存１２个

月，具有很高的稳定性。本研究显示，混合残留试剂只要保存

得当，大部分试剂和原装试剂是没有差别的。本科在使用完一

盒试剂把它盖紧，放入冰箱，等到有３盒试剂时，一般为４周，

把３盒试剂混为一瓶，把Ｒ２（黑帽）条码撕掉，抄下两瓶 Ｍ 瓶

（白帽）条码。在Ｅ６０１分析仪中，扫描的都是黑帽侧的条码，

而白帽侧条码扫不到，其实，Ｍ 瓶条码为罗氏２０１０所用。为

Ｅ６０１设备上提供了手工输入数字条码的方式，该１５位数字

位于 Ｍ瓶侧，每一瓶对应一组唯一的１５位数字，这本来是用

来防止条码受损后不能进行正常试剂扫描而提供的手工输入

窗口。把混合试剂放入冰箱放置一夜，使混合试剂自然沉淀下

来，无气泡作为备用。用时手工输入白帽条码，就可以作为一

瓶新的试剂用，本研究显示结果 ＡＦＰ、ＣＥＡ、ＣＡ１９９、ＣＡ１２５、

ＣＡ１５３、ＣＡ７２４、ＰＴＨ、ＦＰＳＡ、ＴＰＳＡ、ｐｒｏＢＮＰ、ＭＹＯ、ＴＮＴＨＳ

不用定标可以直接使用，结果与原装试剂比较无差异，这可以

节约成本，定标过程需要检测４次，两个点分别检测两次，不用

定标可以节约时间和试剂。而ＰＲＬ、Ｅ２、ＦＴ３、ＦＴ４、ＴＳＨ需要

定标再利用，大概与用完３盒试剂相对时间长一点有关，但定

标后结果无差异。可见电化学发光使用同批号残留试剂在规

定时限内可进行混合回收再利用，可保证检测质量，有效降低

检测成本，提高经济效益［５］。
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统计资料类型

统计资料共有３种类型：计量资料、计数资料和等级资料。按变量值性质可将统计资料分为定量资料和定性资料。

定量资料又称计量资料，指通过度量衡的方法，测量每一个观察单位的某项研究指标的量的大小，得到的一系列数据资

料，其特点为具有度量衡单位、多为连续性资料、可通过测量得到，如身高、红细胞计数、某一物质在人体内的浓度等有一定

单位的资料。

定性资料分为计数资料和等级资料。计数资料为将全体观测单位（受试对象）按某种性质或特征分组，然后分别清点各

组观察单位（受试对象）的个数，其特点是没有度量衡单位，多为间断性资料，如某研究根据患者性别将受试对象分为男性组

和女性组，男性组有７２例，女性组有７０例，即为计数资料。等级资料是介于计量资料和计数资料之间的一种资料，可通过

半定量的方法测量，其特点是每一个观察单位（受试对象）没有确切值，各组之间仅有性质上的差别或程度上的不同，如根据

某种药物的治疗效果，将患者分为治愈、好转、无效或死亡。
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