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%检测结果与同类进口试剂检测结果的可比性'
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癌胚抗原$
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&检测被认为是诊断结肠癌的有效方

法)
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#研究表明
(*2

在胰腺癌等恶性肿瘤检测中均呈高水平

表达)
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(目前全自动电化学发光免疫检测系统已广泛应用于

临床血清
(*2

水平检测(本研究旨在探讨自建
(*2

电化学

发光免疫分析$

*(TY2

&法的灵敏度'精密度'特异度和准确度#

以及与同类进口试剂检测结果的相关性#确定实验室正常参考

值范围及其与同类进口试剂的差异(现将研究结果报道如下(
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岁#其中男
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例%肠癌患者
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例#年龄
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岁#其中男
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例#女
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例(所有患者组均经病理学检

测确诊(另选择
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例本院体检健康职工#年龄
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岁#其

中男
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例#女
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试剂盒的制备
!

采用
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株
(*2

单克隆抗体进行生物素

标记#另外
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株配对的
(*2

单克隆抗体进行钌复合物标记#加

上亲和素包被的磁性微粒组成
*(TY2

法试剂盒#并在罗氏全

自动
*(TY2

仪上进行人血清标本
(*2

的检测(
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仪器与试剂
!

以进口罗氏全自动
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仪检测血清标

本
(*2

测量值为参考#链霉亲和素包被的磁性微粒由罗氏公

司提供(配对的
(*2

抗体$鼠&由深圳菲鹏生物股份有限公司

提供#生物素标记蛋白试剂盒
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#含防腐剂(

钌复合物按文献)

6

*合成#并标记配对的
(*2

单克隆抗体(钌

复合物标记的抗
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单克隆抗体检测浓度
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'含
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的磷酸盐缓冲液#
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#适量表面活性剂和蛋白稳定

剂#含防腐剂(
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型
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仪和配套的吸头'孵育杯'清洁

液'发光液均为罗氏公司产品(对照的进口
(*2*(TY2

法试

剂盒为德国罗氏公司产品#配套标准品和质控品#并按照操作

说明准确操作(
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方法
!

采取空腹静脉血约
6MT

于干燥试管#检测前

8$$$F
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离心
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后取上清液待测#

8D

内检测完毕(

依据生物素化抗
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单克隆抗体与钌复合物标记配对的抗

(*2

抗体形成的双抗体夹心法原理#由仪器分别取
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T

检

测样品$标准品和质控品&#生物素化的
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抗体约
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钌复合物标记的
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抗体约
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加入孵育杯内混匀#

8.W

孵育
%M:<

(再加入链霉亲和素磁性微粒缓冲液约
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#再

孵育
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(然后将反应混合液吸入到测量池中#微粒被电磁

铁吸附到电极上#通过清洗液洗去未结合的物质#电极加压后

产生化学发光#通过光电倍增管进行测定(每个测试过程
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完成(检测结果与罗氏公司
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法试剂盒$含标

准品'质控品&检测结果进行检测性能和相关性分析(应用
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个浓度患者
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混合血清标本和
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水平罗氏质控品各
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分装后
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冻存(按照美国临床和实验

室标准化协会$
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文件要求$每天
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次#
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#
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&#记录相关数据#分别计算批内变异系数$
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&值和批间
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值(灵敏度
h

真阳性例数"$真阳性例数
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#精密度计算方法
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为精密度%

I

为单次测量

的数值%

K

为这一系列数的平均值&#本文采用测定回收率的方

法来评价定量分析结果的准确度(
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临床判断标准
!

根据临床使用要求#批间允许误差不超

过评价标准的
g"$5

)
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%在两系统之间数据比较时预期偏倚

$
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&分别用以下公式计算
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(以
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和
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为

血清
(*2

参考值上限(
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统计学处理
!

采用
*QH@G"$$$

和
V3VV!%#$

统计学软件

进行数据处理及统计学分析#计量资料以
Ng@

表示#组间比较

采用
9

检验#多个样本均数比较采用方差分析#系统差异性采

用秩和
H"=?-N-$

检验)
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为差异有统计学意义(任

意两系统之间进行线性回归分析#计算方程
4h.+dA

(
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结
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果
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*(TY2

检测试剂盒方法学试验结果

@#?#?
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灵敏度
!

同时测得
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个零标准的
(*2

浓度#以
Ng"@

计算灵敏度为
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精密度
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0Uh6#/75
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/#785

%批间
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/#$.5
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/#%.5
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种质控物
(*2

测定结果的批内
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值和

批间
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值均小于评价标准
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的允许范围(各剂量对照

组之间质控物浓度两两比较#差异有统计学意义$
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各系统测定结果之间差异无统计学意义$
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采用
+@HKMC<

作为质控物
(*2

测定结果的比较

检测方法
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#与进口试剂盒比较(

表
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采用
2NN>AA

作为质控物
(*2

测定结果的比较

检测方法
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!
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&#并作为样品在罗氏
@

全自动
*(TY2

仪中测定#结果显示
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在浓度低于
/$$<
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MT

时无

任何交叉反应(
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准确度
!

取
8

份不同
(*2

浓度的血清样品分别加入

一定量的
(*2

标准品#对
(*2

的回收率进行测量#本方法回

收率为
%%#!85

$

!$.#"75

(见表
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表
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(*2,*(TY2

回收试验结果

期望值$
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& 回收率$
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8!#66 88#.8 !$.#"7

6"#%! 6/#!- !$/#"6

7-#86 7/#/% %%#!8
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"

种试剂盒检测结果中位数比较
!

自建试剂盒'进口试

剂盒
(*2

中位数$范围&分别为
8"#".

$

6#-!

$

8""#--

&'

88#"/

$

/#$%

$

8".#.%
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#秩和
H"=?-N-$

检验对标本间中位数

进行比较#差异无统计学意义$
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种试剂盒相关性比较和可接受性能评价
!

以进口试剂

盒检测作为参照#与自建试剂盒检测进行比较#得线性回归方

程
4

自建
h!#$87+

进口
e8#"6.

#

8

"

h$#%-$.

#

8

"

$
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说明
"

种

试剂盒检测结果存在线性相关(以进口试剂盒检测作为参照#

计算自建试剂盒与进口试剂盒之间的
)W

与
)W5

#与评价标

准$

g"$5

&进行比较#以
8b

"

MT

为
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参考值#

)W

为
8#$.
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#

)W5

为
%#/85

%以
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"

MT

为参考值#

)W

为
!8#-7
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#

)W5

为
-#8%5

#自建试剂盒临床可接受性性能评价均

为可接受(

@#B
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种试剂剂盒对临床患者测定结果的对照
!

分别对
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例癌症患者'

"/6

例本院体检健康职工进行
(*2

测定#癌症患

者
(*2

采用进口试剂盒检测结果为$

"%#-8g!#%!

&

b

"

MT

#采

用自建试剂盒检测结果为$

8$#!!g"#$8
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b
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#两者之间比

较差异无统计学意义$

9h!#-!

#
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$
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&%健康志愿者
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采

用进口试剂盒检测结果为$

8#.8g$#68
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"
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#采用自建试剂

盒检测结果为$

8#7!g$#6-
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MT

#两者之间比较#差异无统

计学意义$

9h!#-!

#
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&#说明自建试剂是可用的(
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血清
(*2

作为胰腺癌'胆管癌'胃癌'食道癌'肺癌'乳腺

癌和泌尿系统肿瘤等肿瘤标志物)

-

*

(

(*2

测定常用的方法有

*TYV2

'芯片法和
*(TY2

法等)
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(

*TYV2

检测外周血
(*2

试

剂成本低#适于手工批量定性检测)
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(芯片法通量高(

*(TY2

法已普及到大中型医学实验室(但试剂成本昂贵(本实验室

在得到电化学发光核心材料钌复合物后#利用现有的仪器条

件#用生物素和钌复合物标记
"

对
(*2

单克隆抗体$毫克量&#

经初选后系统地分析其中
!

对
(*2

单克隆抗体的检测性能(

*(TY2

试剂中抗体工作液最适体系配制是研制难点(以

进口
*(TY2

仪检测血清标本
(*2

测量值作为本研究的参考

值#链霉亲和素包被的磁性微粒'配对的
(*2

抗体$鼠&'生物

素标记蛋白试剂盒
*a,G:<KVJGI>,1&V,T(,+:>A:<

均由相应公

司提供#按试剂盒说明进行操作(钌复合物按文献合成并标记

配对的
(*2

单克隆抗体)
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型
*(TY2

仪和配套的吸

头'孵育杯'清洁液'发光液均由
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公司提供(本研究所对

照的进口
(*2

电化学发光免疫检测法试剂盒$含标准品和质

控品&均由德国
4>HD@

公司提供(

不断优化自建
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再灌注后仍面临着很多不确定因素#后续的跟进治疗非常关

键(因此尽早发现相对高风险人群#及时加强干预对于提高此

类患者的预后意义重大(

40c

和
Vb2

联合评估
3(Y

术后

2(V

患者预后#目前尚鲜有报道(除证实
40c

和
Vb2

呈线

性相关及二者的预后价值外#本文发现
40c

&

!6#/5

且

Vb2

&

6$"

%

M>G

"

T

的
2(V

患者死亡风险和心脏事件发生率

均明显增加(

"

项指标的联合应用对尽早筛选出
3(Y

术后的

高危患者#及时优化干预策略具有重要价值(受条件所限本研

究入选的样本量较小#随访时间也只有
8$L

#可能会对本研究

的结果产生一定的影响#有待进一步扩大样本量和追踪远期预

后的更多研究加以佐证(
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体的最适工作浓度和条件(试剂配方中自选理化指标$钾钠氯

离子和清蛋白浓度等&基本接近同类进口试剂(差异部分有待

于通过增加配对抗体标记测试数量#筛选到最接近进口试剂检

测性能的抗体(自建试剂用国产
(*2

单克隆抗体进行标记和

检测#使发光试剂产业化具有了可能性(

在实用型化学发光类仪器中#进口仪器自动化和集成化程

度高#使用起来高效'便利#已打开了国内外市场(国产半自动

*(TY2

仪推广有难度(国内全自动
*(TY2

试剂和仪器处于

研发初级阶段)
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*

(本研究对
(*2

等单克隆抗体进行的生物

素和钌复合物标记工艺流程和配方的探索是十分必要的(

本研究结果显示#使用自建试剂盒'进口试剂盒在罗氏全

自动
*(TY2

仪的检测精密度基本一致#检测结果的可靠性较

高(其中各剂量对照之间的差异有统计学意义$

F

%

$#$/

&#而

"

种检测方法测定结果之间差异无统计学意义$

F

$

$#$/

&%

"

种检测方法的差异性比较差异无统计学意义$

F

$

$#$/

&%数据

分析结果显示
"

种检测方法相关性较好$其线性回归方程为

4

自建
h!#$87+

进口
e8#"6.

#

8

"

h$#%-$.

&%且批内
('

值和批间

('

值均在评价标准$

g"$5

&的允许范围之内#自建试剂盒

*TYV2

法检测临床评价可接受(

综上所述#在
(*2

评价标准为
g"$5

的前提下#以进口

(*2

检测试剂盒$德国罗氏公司产品#含标准品和质控品&为

参照#自建试剂盒检测临床性能评价可接受#测定结果差异不

明显#具有可比性(
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