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雅培ＡＲＣＨＩＴＥＣＴｉ２０００化学发光仪测定肿瘤标记物的

线性评价

王　恒，梁　鑫，蒙　飞（江苏省中医院检验科，南京　２１００２９）

　　【摘要】　目的　通过对雅培ＡＲＣＨＩＴＥＣＴｉ２０００型化学发光仪测定３种肿瘤标志物的线性评价，探讨临床免

疫学定量检测的方法学性能验证评价方案和实验方法，验证仪器一段时间内的性能。方法　按照ＣＬＳＩ推荐的方

法对３项肿瘤标志物（ＣＡ１２５、ＣＡ１５３、ＣＡ１９９）的线性指标进行验证。结果　３项肿瘤标志物的线性结果均在厂家

提供的范围之内。结论　雅培ＡＲＣＨＩＴＥＣＴｉ２０００化学发光分析仪检测系统性能能满足临床要求，评价方案科学

可靠，厂家提供的数据必须经验证后才能引用，仪器必须至少每年进行一次性能验证，以确保检验结果的准确性。

【关键词】　ＣＡ１２５；　ＣＡ１５３；　ＣＡ１９９；　性能评价
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　　随着ＩＳＯ１５１８９实验室认可在国内医院的开展，对检验仪

器测定检验项目的方法学性能评价的重要性越来越引起人们

的注意，特别是肿瘤标记物的测定问题更为突出［１］。现就本实

验室雅培１２０００型化学发光仪测定ＣＡ１２５、ＣＡ１５３、ＣＡ１９９的

方法学性能评价总结如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　雅培 ＡＲＣＨＩＴＥＣＴｉ２０００型化学发光仪，

配套试剂、校准品和质控品。

１．２　评价方案和实验方法　分析测量线性范围（ａｎａｌｙｔｉｃａｌ

ｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔｒａｎｇ，ＡＭＲ）评价实验按照仪器的作业指导书对

仪器进行维护保养［２］，按照 ＮＣＣＬＳＥＰ６Ｐ２
［３］文件，选择低浓

度（Ｌ）和高浓度（Ｈ）患者标本各１份，浓度覆盖仪器给定的线

性范围，Ｈ 和Ｌ按５Ｌ、４Ｌ＋１Ｈ、３Ｌ＋２Ｈ、２Ｌ＋３Ｈ、１Ｌ＋４Ｈ，

５Ｈ的关系配制成６个浓度系列血清，将实测值与预期值作比

较，计算回归方程犢＝ｂ犡＋ａ，确定检测项目的ＡＭＲ。

２　结　　果

２．１　分析测量范围评价结果　见表１。

表１　３种肿瘤标志物的分析测量范围评价结果

肿瘤标志物 指标 ５Ｌ ４Ｌ＋Ｈ ３Ｌ＋２Ｈ ２Ｌ＋３Ｈ Ｌ＋４Ｈ ５Ｈ

ＣＡ１２５ 预期值 ５．１５ １９３．７６ ３８２．３７ ５７０．９９ ７５９．６０ ９４８．２１

实测值 ５．１８ ２０７．０２ ４０５．２５ ５９１．１９ ７５４．６７ ９５９．３６

回收率（％） １００．５８ １０６．８４ １０５．９８ １０３．５４ ９９．３５ １０１．１８

ＣＡ１５３ 预期值 ３．８１ １２１．００ ２３８．１７ ３５５．３５ ４７２．５３ ５８９．７１

实测值 ３．７９ １０５．００ ２１０．４９ ３４０．３６ ４４４．９４ ５９２．１３

回收率（％） ９９．４８ ８６．７８ ８８．３８ ９５．７８ ９４．１６ １００．４１

ＣＡ１９９ 预期值 ３．９８ ２８５．３８ ５６６．７９ ８４８．１９ １１２９．６０ １４１１．００

实测值 ４．１０ ２８２．４１ ５６７．６６ ８１８．２３ １１１３．２１ １４２９．００

回收率（％） １０３．０２ ９８．９６ １００．１５ ９６．４７ ９８．５５ １０１．２８

图１　　ＣＡ１２５线性关系图

２．２　ＣＡ１２５、ＣＡ１５３、ＣＡ１９９的线性关系　见图１～３。

图２　　ＣＡ１５３线性关系图

（下转第２５１６页）
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对标本信息、重新分析，复查后结果仍有异议的，应及时与临床

沟通。

３　与临床医护人员的沟通不够

对检验报告的准确性，很多医务人员都认为是检验人员的

技术问题，忽略了分析前阶段标本的质量保证。而分析前的质

量保证除了实验室内在因素外，同时也需要临床医护人员和患

者的配合，分析前阶段的标本质量是实验室质量保证体系中十

分关键的环节之一［２］。如果标本质量得不到保证，即使是再好

的仪器，再好的方法，也得不到反映患者病情的真实结果。而

做到分析前阶段的标本质量保证工作，则需要患者、医生、护士

及相关人员的配合。比如，标本采集前临床医生在下医嘱时告

知患者需要注意的事项；检查血脂、蛋白质、酶类等生化项目

时，应在３ｄ内禁食或者减少高脂肪、高蛋白、肉类、动物血制

品等食物及含叶绿素、胡萝卜素多的蔬菜，除急诊患者或特殊

原因外，一般应在进食１２ｈ后空腹采血。对患者讲明检验结

果准确与否将影响疾病的诊断、治疗及疗效观察，目的是引起

患者重视，配合做好检验标本留取前的准备工作。

４　提高科室管理水平

随着检验医学的发展，传统的管理模式已不能满足现代科

室发展的需要，必须建立科学的、规范的管理模式来替代经验

管理［３］。首先，应该加强科室人才培养，提高科室的整体业务

水平。使每个人在各自的专业中有目的、有计划地接受专业培

训和知识更新教育，并发挥各自的特长。同时，还应经常参加

各类学术讲座，让低学历的人员有学习的机会。还应在科内选

拔部分年轻业务骨干到上级医院有目的、分专业出外进修学

习、参加技能培训，通过学习，提高业务素质，引进新方法、新技

术，开展新项目，更好地为临床服务。其次，建立、健全各项工

作制度，根据各专业工作特点分别建立实验室工作制度，各级

人员工作制度与职责范围，细化到人人有章可循，共同遵守职

业道德规范。用制度管理人员，使科室的仪器管理、试剂管理、

临床标本的管理、质量控制工作管理、结果报告管理、抱怨的内

部处理、实验室废弃物处理等制度件件落到实处。再次，提升

业务管理水平。多数基层医院实验室人员参差不齐［４５］、总体

素质较差，加上分工不明确，长期轮转使他们的特长很难发挥，

应根据各专业工作特点固定人员，实行专业组长负责制，取消

一锅粥式的混乱状态。
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图３　　ＣＡ１９９线性关系图

３　讨　　论

评价ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ２７００生化分析仪已经有报道
［４］，而ＡＲ

ＣＨＩＴＥＣＴｉ２０００化学发光仪的评价指标较少报道。ＡＲＣＨＩ

ＴＥＣＴｉ２０００是雅培公司生产的比较新颖的仪器之一，制造商

为其检测项目提供了各自的方法学评价范围指标。本研究对

其线性进行了验证，在该仪器给定的范围之内。它“封闭”的配

套系统，即仪器、所使用的程序、试剂、校准品、质控品均由厂家

提供，校准品和质控品的标识值必须与分析系统的方法、程序

相一致［５］。

临床检验中心在生产厂家进行年度检定校准分析检测系

统时，对厂家提供的线性范围进行了验证，验证结果与厂家提

供的线性范围相一致［６］。本研究默认雅培 ＡＲＣＨＩＴＥＣＴ

ｉ２０００化学发光分析仪厂家提供的线性范围为实验室的可报告

范围是可靠的。只是ＣＡ１５３高值测定值的回收率较差，可能

与这种试剂盒为５００人份包装，而日常工作中这种项目检测数

量较少，这就要求实验室密切关注ＩＱＣ结果，定期校准试剂，

特别是高值结果更需要关注。

综上所述，本研究对雅培ＡＲＣＨＩＴＥＣＴｉ２０００化学发光分

析仪厂家提供的３项肿瘤标志物的线性进行了验证，为临床提

供了详实、准确、可靠的依据。在ＩＳＯ１５１８９的要求下，本科每

年进行一次性能验证，对仪器的各项指标逐项验证，以确保仪

器的正常状态和检测出可靠的结果。
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