
·论　　著·

自配免疫洗液在罗氏电化学发光免疫分析系统中的应用研究
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　　摘　要：目的　采用自配免疫洗液（三丙胺清洗液、电池检测清洗液）替代进口原装洗液在罗氏电化学发光免疫系统中的应

用。方法　自配免疫洗液与罗氏原装洗液执行性能测试，按罗氏Ｅ６０１电化学发光全自动免疫分析仪的操作说明书进行免疫洗

液的准确性、测量范围和免疫样本检测。结果　采用罗氏Ｅ６０１电化学发光全自动免疫分析仪对自配、原装免疫洗液的甲胎蛋白

（ＡＦＰ）、人绒毛膜促性腺激素加β片段（βｈＣＧ）、三碘甲状腺原氨酸（Ｔ３）、促甲状腺激素（ＴＳＨ）水平进行测定并比较其检验准确

性，两者的检验准确性比较差异无统计学意义（犘＞０．０５）；选取最低值和最高值的标本测量范围，对自配、原装免疫洗液的测量范

围进行比较，差异无统计学意义（犘＞０．０５）；细菌培养统计细菌数无明显变化。结论　自配免疫洗液可替代罗氏进口原装洗液在

罗氏电化学发光免疫分析系统上使用，其准确度高、稳定性好。
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　　罗氏电化学发光仪在国内市场的占有率约３８％，近四成

的市场占有率得益于产品性能稳定、检验结果准确及产品线的

全覆盖，可是罗氏Ｅ６０１电化学发光全自动免疫分析仪的免疫

洗液及消耗品使用量大。自配免疫洗液（三丙胺清洗液及电池

检测清洗液）是常用的消耗品，自配免疫洗液与原装洗液同质

化，但自配免疫洗液价格相对便宜。本文就自配免疫洗液制备

及其与原装洗液的测试结果进行比较分析，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　材料　罗氏Ｅ６０１电化学发光全自动免疫分析仪由罗氏

诊断产品（上海）有限公司提供，ＳＸ５１５０实验室酸碱浓度计由

上海三信仪表厂提供。罗氏原装系统洗液由罗氏诊断产品（上

海）有限公司提供；性能测试洗液包括试剂空白液、促甲状腺激

素定标液低值、促甲状腺激素定标液高值均由罗氏诊断产品

（上海）有限公司提供。

１．２　方法　（１）三丙胺清洗液制备：取适量的三丙胺（１８０

ｍｏｌ／Ｌ）溶于添加了乳化剂、防腐剂的磷酸缓冲液中，超声乳化

３０ｍｉｎ，调整ｐＨ值至６．８，用０．２μｍ的滤膜过滤，滤液置入密

闭容器中待用；（２）电池检测清洗液制备：取适量氢氧化钾（３

ｍｏｌ／Ｌ）溶于添加了去垢剂的溶液中，超声乳化３０ｍｉｎ，调整

ｐＨ值至１３．２，用０．２μｍ的滤膜过滤，滤液置入密闭容器中待

用。（３）免疫洗液的性能测试：在罗氏Ｅ６０１电化学发光全自

动免疫分析仪“香蕉架”上的５个位置分别放置相应的试剂，其

中１号位放置试剂空白液，２号位放置三丙胺清洗液，３号位放

置电池检测清洗液，４号位放置促甲状腺激素定标液低值，５号
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位放置促甲状腺激素定标液高值；在维修软件上执行性能测

试；做完后用性能测试工具分析数据，会得到相应的结果。（４）

按罗氏Ｅ６０１电化学发光全自动免疫分析仪的操作说明书进

行免疫洗液的准确性、测量范围和免疫样本检测的结果比较。

（５）菌落培养：分别取自配三丙胺清洗液和电池检测清洗液适

量进行细菌培养并同时进行培养后的细菌数与培养前细菌数

计数。

１．３　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１８．０软件进行统计分析，计量

资料以狓±狊表示，均数比较采用狋检验。犘＜０．０５为差异有

统计学意义。

２　结　　果

２．１　检验准确性比较　免疫洗液性能测试的结果合格后，采

用罗氏Ｅ６０１电化学发光全自动免疫分析仪对自配、原装免疫

洗液的甲胎蛋白（ＡＦＰ）、人绒毛膜促性腺激素加β片段（β

ｈＣＧ）、三碘甲状腺原氨酸（Ｔ３）、促甲状腺激素（ＴＳＨ）水平进

行测定并比较其检验准确性，两者的检验准确性比较差异无统

计学意义（犘＞０．０５），见表１。

表１　　自配、原装免疫洗液的检验准确性比较（狓±狊）

项目 狀 ＡＦＰ（ＩＵ／ｍＬ） βｈＣＧ（ｍＩＵ／ｍＬ） Ｔ３（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＴＳＨ（μＩＵ／ｍＬ）

自配免疫洗液 ５０ １８．５５±０．３８ ３８２．２６±６．７０ ４．４７±０．２２ ３．７５±０．０６

原装免疫洗液 ５０ １８．６９±０．４０ ３８１．３３±６．５１ ４．４５±０．２３ ３．７６±０．０５

狋 ０．５８３ ０．６５１ ０．５３５ ０．８２２

犘 ＞０．０５ ＞０．０５ ＞０．０５ ＞０．０５

表２　　自配、原装免疫洗液测量范围比较

项目 狀 ＡＦＰ（ＩＵ／ｍＬ） βｈＣＧ（ｍＩＵ／ｍＬ） Ｔ３（ｍｍｏｌ／Ｌ） Ｔ４（ｍｍｏｌ／Ｌ）

自配免疫洗液 ５０ ２．０～１０００ ０．９～１００００ ０．５～１０ ５．７～３３０

原装免疫洗液 ５０ ２．３～１０００ １．２～１００００ １．３～１０ ５．８～３３０

２．２　测量范围比较　选取超出检测范围样本通过稀释法测量

ＡＦＰ、βｈＣＧ、Ｔ３、甲状腺素（Ｔ４）这４个指标，对自配、原装免疫

洗液的最低和最高检测阈值的测量范围比较，差异无统计学意

义（犘＞０．０５），见表２。

２．３　免疫样本检测结果比较　选取原装、自配免疫洗液５份

样本对乙型肝炎核心抗体（ＨＢｃＡｂ）、乙型肝炎ｅ抗体（ＨＢｅＡｂ）、

乙型肝炎表面抗体（ＨＢｓＡｂ）、乙型肝炎ｅ抗原（ＨＢｅＡｇ）、乙型肝

炎表面抗原（ＨＢｓＡｇ）、ＡＦＰ、癌胚抗原（ＣＥＡ）、游离前列腺特异

性抗原（ＦＰＳＡ）、总前列腺特异性抗原（ＴＰＳＡ）、糖类抗原１２５

（ＣＡ１２５）这１０个指标进行检测，自配洗液与原装洗液的１０个指

标检测结果比较差异无统计学意义（犘＞０．０５）。见表３。

表３　　免疫样本检测结果比较

样本 指标 原装免疫洗液 自配免疫洗液

１ ＨＢｃＡｂ（ＣＯＩ） ０．００８ ０．００８

ＨＢｅＡｂ（ＣＯＩ） １．０２０ １．０１０

ＨＢｓＡｂ（ＩＵ／Ｌ） １０００ １０００

ＨＢｅＡｇ（ＣＯＩ） ０．１２６ ０．１２６

ＨＢｓＡｇ（ＣＯＩ） ０．３８３ ０．３３９

２ ＡＦＰ（ＩＵ／ｍＬ） ２．５３０ ２．３３０

ＣＥＡ（ｎｇ／ｍＬ） ３．４３０ ３．４６０

ＦＰＳＡ（ｎｇ／ｍＬ） ０．７５１ ０．７２６

ＴＰＳＡ（ｎｇ／ｍＬ） ６．４７０ ６．０７０

３ ＡＦＰ（ＩＵ／ｍＬ） １．９００ ２．２３０

ＣＡ１２５（Ｕ／ｍＬ） １２．７３０ １２．７５０

ＣＥＡ（Ｕ／ｍＬ） ０．６４６ ０．７２３

续表３　　免疫样本检测结果比较

样本 指标 原装免疫洗液 自配免疫洗液

４ ＨＢｃＡｂ（ＣＯＩ） ０．０１５ ０．０１５

ＨＢｅＡｂ（ＣＯＩ） ０．９４４ ０．９７７

ＨＢｓＡｂ（ＩＵ／Ｌ） ２０９．２００ ２０７．２００

ＨＢｅＡｇ（ＣＯＩ） ０．１２８ ０．１２７

ＨＢｓＡｇ（ＣＯＩ） ０．１２５ ０．１２８

５ ＡＦＰ（ＩＵ／ｍＬ） ２．６００ ２．４７０

ＣＥＡ（Ｕ／ｍＬ） １．９００ １．９２０

ＦＰＳＡ（ｎｇ／ｍＬ） ０．１９９ ０．１９４

ＴＰＳＡ（ｎｇ／ｍＬ） ０．３６７ ０．３５３

２．４　菌落培养结果分析　分别取自配三丙胺清洗液和电池检

测清洗液适量进行细菌培养，在显微镜下进行细菌计数，结果

自配三丙胺清洗液和电池检测清洗液的细菌数均小于１００

ｃｆｕ／Ｌ，与培养前比较差异无统计学意义（犘＞０．０５）。

３　讨　　论

　　本研究自配罗氏Ｅ６０１电化学发光全自动免疫分析的免

疫洗液与罗氏原装洗液的性能测试结果比较，差异无统计学意

义（犘＞０．０５），因此在实际的应用中无需重新定标，可直接替

换原装洗液在罗氏免疫测试中使用［１３］。这为医院降低使用成

本，减轻病患的经济负担，也符合国家提倡以自配产品替代进

口产品的号召。随着检验医学发展及免疫测定技术的不断更

新，电化学发光免疫分析技术被临床实践工作中逐渐应用，其

是在电极表面由电化学引起的特异性化学反（下转第２９９页）
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因家族由 Ｔｉｍ１、Ｔｉｍ２、Ｔｉｍ３组成。Ｔｉｍ３及其配体 Ｇａｌ９

是近年来研究得较为深入的免疫检测点分子，鉴于其在 Ｔｈ１

细胞免疫，自身免疫和肿瘤免疫耐受的重要功能使其成为肿瘤

免疫研究的焦点［８］。Ｔｉｍ３主要通过参与Ｔ细胞功能障碍或

耗竭及扩增髓系来源移植细胞增殖等在肿瘤免疫中起负调控

作用［９］。而Ｇａｌ９作为Ｔｉｍ３的特异性配体，与Ｔｉｍ３一起调

控机体抗肿瘤的免疫应答［１０］。本研究基于在基因水平上检测

ＣＩＮ和不同分化程度的ＳＣＣ患者组织和血清中Ｔｉｍ３及其配

体Ｇａｌ９的表达来探讨其在ＳＣＣ诊断及其预后的临床意义。

该研究中，ＲＴＰＣＲ结果显示 Ｔｉｍ３及其配体 Ｇａｌ９在

ＳＣＣ各组的组织中表达高于ＣＩＮ组，差异有统计学意义（犘＜

０．０５），进一步分析发现 Ｔｉｍ３及ＰＳＣＣ、ＭＳＣＣ、ＷＳＣＣ组中

Ｇａｌ９表达比较差异有统计学意义（犘＜０．０５），说明Ｔｉｍ３和

Ｇａｌ９在ＳＣＣ中表达，而在各组表达呈现由低分化癌向高分化

癌递增的现象，表明Ｔｉｍ３和Ｇａｌ９的病理分级呈现明显的正

相关（狉分别为０．７３８、０．６７１）。同时在血清中对Ｇａｌ９的表达

与病理分级的正相关性作进一步验证，ＥＬＩＳＡ结果显示，ＳＣＣ

血清中Ｇａｌ９水平明显高于对照组和ＣＩＮ组，差异有统计学意

义（犘＜０．０５），在不同病理分级下，亦由ＰＳＣＣ至 ＷＳＣＣ呈现

明显递增关系（狉＝０．６８７）。可见Ｇａｌ９无论在 ｍＲＮＡ表达量

还是分泌至外周血的表达均比对照组及ＣＩＮ组高且与病理分

级呈正相关，可与Ｔｉｍ３一同作为病理分级和预后的指标。

综上所述，Ｔｉｍ３和配体Ｇａｌ９的表达与ＳＣＣ呈正相关，

而癌组织的分化程度越高，其恶性程度越低，说明 Ｔｉｍ３和

Ｇａｌ９是一种抗肿瘤的负血调控因子，可为临床的诊断和预后

提供参考依据。
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应［４５］，该项技术具有免疫测定自动化的的新方法，其具有灵敏

度高、测量范围宽及结果稳定的优点，同时应用的范围广、洗液

保存时间也较长。在综合性及基层医院均可满足样本需求，但

其洗液价格较为昂贵，三丙胺在发光缓冲液中具有电子供体的

作用，但其不易溶于水，需乳化剂进行乳化［６７］。

本研究结果显示，性能测试的测试数值均达到罗氏电化学

发光免疫分析系统的要求，自配和原装免疫洗液和定标液测定

检查结果比较差异无统计学意义（犘＞０．０５）；细菌培养统计的

菌落数无明显变化。因此，自配免疫洗液准确度高、稳定性好。

可是，自配免疫洗液中发现最难解决的是防腐问题，没加防腐

剂的洗液质控结果可以衰减至靶值的一半［８］，其与细菌嗜好乳

化剂有关，若通过减少乳化剂的量，溶解的三丙胺量也相应减

少而影响发光效果，在配制洗液时加入防腐剂，可以从源头开

始抑菌且不影响主体光电反应。

综上所述，自配免疫洗液完全可以替代罗氏原装免疫洗

液，其准确度高、稳定性好，值得临床应用。
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