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皮质醇是主要的糖皮质类固醇，其重要的生理

机能是升高血糖、抗炎和免疫抑制作用。检测患者

血中皮质醇水平可用于诊断肾上腺、垂体和下丘

脑机能是否紊乱。皮质醇水平增高多见于库欣综合

征[1]，降低多见于艾迪生病。临床上检测血清皮质

醇多采用放射免疫（radioimmunoassay，RIA）法，但

电化学发光免疫法与放射免疫法检测血清
皮质醇的对比研究
张海嫦 朱家丽 万景亚 冯学民 秦岚 沈婕

作者单位院 300192袁 天津市第一中心医院核医学科

通信作者院 沈婕袁 Email院 shenjie_vip@126.com
DOI院 10.3760/cma.j.issn.1673-4114.2017.03.005

揖 摘要铱 目的 采用电化学发光免疫渊 ECLIA冤法与放射免疫渊 RIA冤法测定血清皮质醇水平袁
对其结果进行对比分析遥 方法 采用简单随机抽样法抽取我院健康体检者尧 门诊和住院患者共

188 例血清样本袁 利用 ECLIA 法和 RIA 法同时进行检测并进行统计学分析遥 将质控血清进行两

两对比分析袁 计算两种方法批内尧 批间差异系数渊 CV冤袁 评价其精确性曰 将质控血清加入低尧
中尧 高渊 100.2尧 201.9尧 310.7 nmol/L冤已知浓度的皮质醇血清中袁 测定回收率遥 对样本测定结果的

相关性作回归性分析遥 结果 ECLIA 法检测血清皮质醇表达水平的灵敏度和特异度均高于 RIA
法遥 ECLIA 法检测的批内与批间 CV 均低于 RIA 法袁 但两种方法回收率相当遥 两种方法检测

结果具有高度相关性渊 r = 0.991袁 P < 0.01冤遥 结论 在检测血清皮质醇水平上袁 两种方法各有优

势袁 ECLIA 法自动化程度高袁 RIA 法技术成熟尧 价格低廉遥 随着技术的发展袁 ECLIA 法要更具优

势袁 但 ECLIA 法在检测皮质醇方面是否可以完全替代 RIA 法袁 还有待进一步的探讨遥
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揖Abstract铱 Objective To investigate the difference between electrochemiluminescent
immunoassay (ECLIA) and radioimmunoassay (RIA) in the detection of serum cortisol. Methods A total
of 188 patients were selected from healthy outpatients and inpatients. The serum cortisol of the patients and
quality control serum cortisol were detected by ECLIA and RIA. The detection accuracy of the methods in
the two batches and the coefficient of variation (CV ) of within-batch and between-batch were calculated. To
evaluate the precision of the test, quality control serum was added to low, medium, and high concentrations
of serum cortisol for the evaluation of recovery rate and detection accuracy. The correlation between results
was analyzed by regression. Results The sensitivity and specificity of the ECLIA method was higher than
those of the RIA method. The CV of the ECLIA method was also lower than that of the RIA method, and the
recovery rate of the ECLIA method was higher than that of the RIA method. The two methods showed good
correlation and highly correlated results (r=0.991, P<0.01). Conclusions The two methods have their own
advantages in the detection of serum cortisol. The degree of automation of ECLIA is high, whereas the RIA
method is mature and inexpensive. Although ECLIA is the current and future development trend, RIA
retains a certain advantage in terms of sensitivity and specificity. The two methods provide different
reference intervals. RIA remains an indispensable method for clinical cortisol testing.
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随着科技的进步，灵敏度高、特异性强为特征的

电化学发光免疫（electrochemiluminescent immunoa-
ssay，ECLIA）法得到较多的关注。ECLIA 法自动

化程度高、检测速度快，仅需 18 min，且无放射

性污染[2-3]，在临床上得到越来越多的应用。而传

统的 RIA 法因其具有放射性污染、试剂有效期短、

操作繁杂等缺点已经被其他标记检测技术所取代，

但在检测血清皮质醇水平方面仍然具有不可替代的

作用。针对本院两种检测方法并存，临床医生在分

析报告时出现的质疑，本研究使用 ECLIA 法和

RIA 法同时检测 188 例临床血清样本中皮质醇水

平，并对两种检测方法的数据进行对比分析。

1 资料与方法

1.1 临床资料

采用简单随机抽样法抽取来自我院门诊和住院

患者（患者组）血清样本 133 例，男性 59 例，女性

74 例，平均年龄（40.0依21.0）岁；健康体检者（健康

体检组）血清样本 55 例，男性 29 例，女性 26例，

平均年龄（35.0依19.0）岁。

1.2 方法

所有受试者均于清晨 8 颐 00~10 颐 00 抽取 4 mL
空腹静脉血，离心半径 15 cm，3 500 r/min 离心

10 min，收集血清放于-20 益冰箱中保存。ECLIA
法采用德国罗氏 Cobas e411 ECLIA 分析系统及原

装进口配套试剂；RIA 法采用韩国 DREAM G-10/5
自动伽玛计数器和皮质醇试剂盒。所有受试者血清

样本分别采用 ECLIA法和 RIA 法进行检测，然后按

照两种方法的正常参考值（ECLIA：171~536 nmol/
L、RIA：193~690 nmol/L）作为分组标准，分为高

值样本组、低值样本组和正常值样本组，然后进行

统计学分析，并计算灵敏度和特异度。我们将 133
例患者的血清标本中的高值样本组和低值样本组视

为真阳性人数，正常值样本组视为假阴性人数，根

据公式：灵敏度=真阳性人数/（真阳性人数+假阴性

人数）伊100%，从而计算出两种方法的灵敏度；同

理，在健康体检组的 55 例血清样本中，将正常值

样本组视为真阴性人数，高值样本组和低值样本组

视为假阳性人数，根据公式：特异度=真阴性人数/
（真阴性人数+假阳性人数）伊100%，从而计算出两

种方法的特异度。

采用 ECLIA 和 RIA 两种方法对皮质醇试剂盒

里自带的低、中、高（31.8、133.80、315.70 ng/mL）
3种不同浓度质控品进行测定，每种浓度各重复检

测 10 次，计算出批内 CV；再分别将低、中、高 3
种质控样本进行分装，每种浓度的质控品各分装

10 个试管，总共 30 个试管，分别做好标记，放

于-20 益冰箱中保存，每天分别从分装好的 3 种浓

度的质控品中各取出 2 管进行检测，连续测定 5 d，
使得每种浓度的质控品的检测次数都是 10 次，然

后计算出批间 CV， 以确定两种方法的精密度。在

皮质醇浓度分别为 100.2、201.9、310.7 nmol/L 的

血清中分别加入已知皮质醇浓度的血清，以检测回

收率，验证方法的可靠性， 将得到的 3 管混合定

值血清分别定义为低水平质控、中水平质控和高水

平质控，然后对每个水平各测定 15 次，得到相对

应的回收管测定值，按照公式：回收率=（回收管

测定值原对照管测定值）/回收管加入的已知浓度，

来计算测定的回收率。式中，对照管测定值分别为

100.2、201.9、310.7 nmol/L。最后采用以上两种方

法对患者组及健康体检组的血清标本行皮质醇测

定，以 ECLIA 法测定值为因变量，RIA 法测定值

为自变量，对 188 例血清的皮质醇水平进行二元直

线回归分析，计算出相关系数。

1.3 统计学处理

采用 SPSS 17.0 软件进行统计学分析。计量资

料以 x依s 表示，ECLIA 法和 RIA 法测定的血清皮

质醇水平的比较采用两独立样本资料的 t 检验。

两种方法测定回收率的比较采用方差分析。

Spearman忆s 相关分析用于评价连续变量之间的相关

性。以 P<0.05 为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 ECLIA 法和 RIA法测定血清皮质醇的水平

ECLIA 法和 RIA 法测定血清皮质醇水平的结

果见表 1。由表 1 可见，与正常参考值比较（ECLI原
A：171~536 nmol/L、RIA：193~690 nmol/L），低值

样本组皮质醇水平降低，高值样本组皮质醇水平显

著升高，差异具有统计学意义（t=-5.639、-10.537；
P<0.05）。同时，本研究还对两种方法检测皮质醇

水平进行了性能评价，ECLIA 法的灵敏度为69.2%，

特异度为 90.9%；RIA 法的灵敏度为 62.4%，特异

度为87.3%。研究结果显示，ECLIA 法检测血清皮

质醇水平的灵敏度和特异度均高于 RIA 法。
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2.2 精密度实验

采用 ECLIA 法和 RIA 法对低、中、高不同浓

度质控标本行皮质醇水平测定，重复检测，由表 2
可知，ECLIA 法测定皮质醇水平在低、中、高不

同浓度的 CV 值均低于 RIA 法。

2.3 回收率实验

用 ECLIA 法 和 RIA 法测定皮质醇水平的回收

率。究结果显示， ECLIA 法检测的回收率为

98.45豫~118.03豫，RIA 法检测回收率为 94.59豫~
106.18豫，二者回收率差异无统计学意义（皮质醇

水平 P>0.05）。
2.4 相关性和线性实验

对 188 例血清样本进行皮质醇水平检测，分析

得出直线回归方程为 y=0.23+0.03x，得出两种方法

检测结果具有高度相关性（r=0.991，P<0.01）。
3 讨论

一直以来，临床主要应用 RIA 法或放射受体

法、酶联免疫法测定人体血清中皮质醇水平，但因

这些方法复杂、检测速度慢以及污染环境等缺点，

已不能满足科研及临床工作的要求。随着技术

的进步，新的检测方法越来越受到重视。其中

ECLIA 是以三联吡啶钌为特殊底物，反应时氧化

型的三价钌被还原成激发态的二价钌，同时释放光

子，再依据释放光子的量转换，算出待测物质的浓

度。与 RIA 法相比，ECLIA 法具有自动化程度高、

速度快、灵敏度高等优势，且试剂盒有效期长，无

放射性污染。以往文献报道显示，CLIA 法（包括

ECLIA 法）与 RIA 法的比较，因测定项目不同，其

测定结果也各不相同 [4-5]。在学者之间持有两种

观点：一种观点认为，CLIA 法比 RIA 法重复性

好、精密度高。如刘进等 [6]研究结果显示，采用

CLIA 法测定甲状腺激素，其灵敏度高于RIA 法，

临床检测可取代之。吴影等[7]采用ECLIA 法检测生

长激素，ECLIA 法批内与批间 CV 均明显小于 RIA
法，回收率略高于 RIA 法，由此结果得出 ECLIA
法等同于或优于 RIA 法。另一种观点认为，两法

检测结果符合率较高，一致性好，可相互取代。如

杨开洪等[8]采用 ECLIA 法与 RIA 法检测血清促甲状

腺激素受体抗体，结果显示两者间差异无统计学意

义。张明等[9]研究结果显示，CLIA 法测定血清甲状

腺球蛋白抗体和甲状腺过氧化物酶抗体与 RIA 法

测定结果具有良好的一致性，可替代 RIA 法。综

上，因检测项目不同，ECLIA 法和 RIA 法所得结

果也是各不相同，这可能与不同方法的原理和过程

有关。本研究结果显示，ECLIA 法检测的批内与

批间 CV 均低于 RIA 法，其灵敏度和特异度也略高

于 RIA 法，但二者回收率差异无统计学意义，而

且两种方法检测结果具有高度相关性。本研究结果

说明 ECLIA 法优于 RIA 法，两种方法所测结果在

临床上均有指导意义。

皮质醇合成和分泌受下丘脑-垂体-肾上腺皮质

轴的负反馈机制的调节。皮质醇自身对垂体和下丘

脑起负反馈作用[10]。机体在应急状态下，皮质醇分

泌增加。皮质醇在血中的水平呈现昼夜的周期性变

化。清晨皮质醇水平达到最高峰（700 nmol/L 或

25.4 mg/dL），白天水平逐渐下降，到夜间降到最低

点，约是峰值的 50%[11]。因此，分不同时间点采集

表 1 ECLIA 法和 RIA 法测定 188 例血清样本的皮质醇水平渊 x依s冤
Table 1 The level of serum cortisol detected by electrochemiluminescent immunoassay and radioimmunoassay渊 x依s冤

注：表中，ECLIA：电化学发光免疫；RIA：放射免疫。

样本

患者组 健康体检组

ECLIA 法 RIA 法 ECLIA 法 RIA 法

x依s 例数 x依s 例数 x依s 例数 x依s 例数

正常值样本 306.27依108.19 41 351.02依123.07 50 292.75依114.83 50 371.08依93.91 48
低值样本 152.07依47.31 43 168.13依51.47 35 137.94依57.41 03 161.27依49.73 05
高值样本 698.17依92.94 49 762.46依100.12 48 657.01依76.29 02 714.65依57.23 02

表 2 ECLIA 法和 RIA 法测定的批内批间 CV 比较渊 豫冤
Table 2 The comparison with coefficient of variation of
intra-batch and inter-assay between electrochemiluminescent

immunoassay and radioimmunoassay渊 豫冤

质控样本
检测

次数

ECLIA 法 RIA 法

批内 CV 批间 CV 批内 CV 批间 CV
低值（31.80 ng/mL） 10 4.78 6.71 6.14 7.91
中值（133.80 ng/mL） 10 3.25 6.93 4.87 9.62
高值（315.70 ng/mL） 10 4.91 7.81 5.09 8.35
注：表中，ECLIA：电化学发光免疫；RIA：放射免疫；CV：
差异系数。
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血样是很有必要的。实际中，按照皮质醇的分泌特

点，临床上是采集 0 颐 00、8 颐 00、16 颐 00 3 个时间

点的血样来系统检测激素的分泌情况。我们为了比

较直观地分析两种检测方法，在选取样本时主要

考虑了 8 颐 00~10 颐 00 的时间点。为了能更直观地

了解患者体内皮质醇分泌的波动规律，目前本院所

采用的 cobas e411 ECLIA 分析仪给出的参考范围

（上午：171~536 nmol/L，下午：64~327 nmol/L）对

于临床上的分析比较局限，所以如果实验室能通

过科学的方法统计出适合本地区人群的 3个时间

点（0 颐 00、8 颐 00、16 颐 00）的参考范围，将更有利

于临床诊断和治疗。

综上所述，在检测皮质醇的两种方法中，

ECLIA 法更具优势，且自动化程度高，检测时间

短，是当前发展的趋势，但毕竟本研究只是基于小

样本的探讨，随着技术的发展，ECLIA 法在检测

皮质醇方面是否可以完全替代 RIA 法，还有待进

一步深入研究。
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