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【产品名称】

通用名称：促红细胞生成激素测定试剂盒（化学发光法）

英文名称：IMMULITE®�2000�Erythropoietin(EPO)

【包装规格】

200 人份 / 盒，600 人份 / 盒。

【预期用途】

本产品用于体外定量检测血清或肝素化血浆中的促红细胞生成

激素（EPO）含量。

该产品作为贫血及红细胞增多症的一个辅助诊断指标。随着将

重组的促红细胞生成素作为贫血的治疗药物，以增加血液内红

细胞的数量，促红细胞生成激素（EPO）分析也可能用于辅助

重组红细胞生成素对贫血患者疗效的预测及监控。

促红细胞生成激素（EPO）是一种糖蛋白激素，由 165 个氨基

酸组成，包含 4个复杂的碳水化合物链，连接到多肽链上的 4

个连接位点上。1�分子量约 36000 道尔顿，其中 40%为碳水化

合物的质量数。促红细胞生成激素（EPO）是红细胞生成的主

要调节因子，可以刺激骨髓红系前体细胞的增生和分化。在哺

乳类动物，这种激素几乎全部由胎肝产生；而在成年，仅约

10%由肝脏产生，肾脏的分泌量超过 90%。2,3�产生的部位被认

为是近球肾小管细胞，或肾皮质及外髓质小管周围毛细血管内

皮细胞。循环中促红细胞生成激素（EPO）的清除机制尚未完

全明确，但少量通过尿液分泌，也可能通过肝脏清除，或被骨

髓内的靶细胞摄取。

促红细胞生成激素（EPO）根据组织的氧需求调节红细胞的产

生。1�通过复杂的反馈网络系统调节其作用，其中肾脏对该激

素的分泌由肾脏内的氧感受器控制，该感受器对血液内的部分

血氧分压具有感知作用。在外周血氧分压增加的调节下，促红

细胞生成激素（EPO）的水平降低。这种现象可以在健康志愿

者低氧血症矫正后（从较高的水平上逐步降低）和大量输血后

观察到。

按照血清促红细胞生成激素（EPO）的水平，可以将贫血分为
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两类：原发性促红细胞生成激素（EPO）水平低下所导致，另

外一些表现为继发性促红细胞生成激素（EPO）缺乏。原发性

贫血以血液内促红细胞生成激素（EPO）水平增加为特征，试

图将红细胞的产量恢复至正常水平。这种贫血的例子诸如，缺

铁性贫血时血液中促红细胞生成激素（EPO）水平升高，肾脏

血量的降低（如失血时），以及血红蛋白病患者血红蛋白与氧

的亲和力增加。1 促红细胞生成激素（EPO）产生呈指数级增

加见于可利用氧减少，红细胞压积下降性非肾性贫血；后者，

已有报告显示促红细胞生成激素（EPO）水平增加 1000 倍。2

贫血也可以继发于炎症，类风湿性关节炎，肿瘤，以及慢性肾

脏疾病。但是，“继发性贫血”可能，至少部分是由于促红细胞

生成激素（EPO）产生减少所导致。4

晚期肾病患者由于不能产生足够的促红细胞生成激素（EPO），

导致中重度贫血。促红细胞生成激素（EPO）产生的减少是由

于肾脏促红细胞生成激素（EPO）产生部位的破坏所致；肾脏

的氧感受器也可能受累。多数情况下激素的水平轻度超过参考

范围，但不够弥补由于透析所导致的血液的丧失，红细胞寿命

缩短，铁和叶酸缺乏，铁向红系祖细胞转运缺陷，以及这些患

者所面临的其它因素的影响。无肾（Anephric）患者血液促红

细胞生成激素（EPO）水平尤其更低。但是，少数慢性肾功能

衰竭患者表现为红细胞压积正常，贫血并不严重，而血液促红

细胞生成激素（EPO）水平升高。其中某些患者为囊性肾病或

病毒性肝炎，促红细胞生成激素（EPO）的增加可能是由于肝

脏产生的增加所致。

红细胞产生过多称之为红细胞增多症。红细胞增多症也可以分

为两类。这决定于导致促红细胞生成激素（EPO）减少是原发

性还是继发性。真性红细胞增多症，血清促红细胞生成激素

（EPO）不高，红细胞生成减少主要是由于非促红细胞生成激

素（EPO）的刺激因素导致。具有同样红细胞压积的患者其血

清促红细胞生成激素（EPO）水平变化可能高达 10 倍。

也有一些情况，血氧和促红细胞生成激素（EPO）的反馈调节

机制丧失，导致血清促红细胞生成激素（EPO）水平的增加。
3�包括肾细胞癌，2%的患者的红细胞增多，以及某些良性肾脏



损伤，诸如单发性或多发性肾囊肿，肾动脉狭窄，以及微血管

异常。而且，大约 10% 的肾移植患者发生红细胞增多症，某

些是由于自身肾脏疾病所导致。

继发性真性红细胞增多症以促红细胞生成激素（EPO）水平升

高为特征，导致红细胞总量的增加。这种情况可能是由于多种

因素所导致，包括血红蛋白缺陷，吸烟，肺纤维化，心脏疾病，

肿瘤以及肾结石。5

当分析促红细胞生成激素（EPO）进行红细胞增多症的鉴别诊

断时，必须考虑继发性红细胞增多症或真性红细胞增多症在参

考诊断范围中的可能重叠。3

【检验原理】

本促红细胞生成激素测定是一种固相，酶标记化学发光检测技

术。固相（珠子）包被有来源于链霉亲合素的抗配体。液相由

配体标记的小鼠抗促红细胞生成激素（EPO）单克隆抗体和碱

性磷酸酶（来自小牛肠粘膜）结合物，与小鼠抗促红细胞生成

激素（EPO）单克隆抗体结合。

患者的标本和试剂与包被的珠子一同孵育30分钟。在此期间，

标本内的促红细胞生成激素（EPO）与配体标记的小鼠抗促红

细胞生成激素（EPO）单克隆抗体结合，并与酶结合的小鼠抗

促红细胞生成激素（EPO）单克隆抗体形成三明治夹心复合体。

免疫复合体被珠子上的链霉亲合素捕获，由珠子上的生物素化

的抗促红细胞生成激素（EPO）抗体介导。

未结合的酶结合物通过离心洗涤而清除。最终，将化学发光

底物添加到包含珠子的反应管内，产生的信号与结合的酶量

成比例。

孵育周期：1�×�30 分钟。

首个结果输出时间：35 分钟。

【主要组成成分】

试剂盒组份必须成套使用，内包装盒上的条形码标签为实验

必需。

促红细胞生成激素包被珠（L2EPN12）：带条形码。200 个包

被珠，包被有来自链霉亲合素的抗配体。L2KEPN2：1 个；

L2KEPN6：3 个。

促红细胞生成激素试剂楔（L2EPNA2）：带条形码。11.5 毫升

的配体标记的小鼠抗促红细胞生成激素单克隆抗体及碱性磷酸

酶（小牛肠）结合物，能够与小鼠抗促红细胞生成激素单克隆

抗体结合，保存于缓冲液内。L2KEPN2：1个；L2KEPN6：3个。

使用前，撕开穿孔顶部上的标签，不能损坏条形码。从试剂楔

盒顶部拆除铝箔密封装置；将滑动罩推向试剂盖子上的斜坡。

促红细胞生成激素校正品（LEPNL，LEPNH）：两瓶（高，低）

包含冻干的重组人类促红细胞生成激素，存储于非人类血清基

质中，含防腐剂。在使用前至少 30 分钟，采用 4.0 毫升的蒸

馏水或去离子水重悬小瓶内的物质。轻柔漩涡震荡或颠倒混匀，

直至冻干材料完全溶解。L2KEPN2：1 套；L2KEPN6：2 套。

在进行充分校正前，将适当的液体标签（与试剂盒同时提供）

粘贴在试管上，以便条形码能够被分析仪上的读码器阅读。

单独供应的试剂盒成分

多项稀释液 2（L2M2Z，L2M2Z4）：用于患者标本的在机稀释。

一瓶，浓缩的（即用型）非人类蛋白 /缓冲基质，含防腐剂。

L2M2Z：25 毫升；L2M2Z4：55 毫升。

条形码标签与稀释液同用。使用前，将相应的标签贴于 16 ×

100�毫米试管上，以便分析仪上的读码器能够读取条形码。

L2M2Z：3 个标签；�L2M2Z4：5 个标签。

L2SUBM：化学发光底物

L2PWSM：探针清洗液

L2KPM：探针清洁试剂盒

LRXT：反应管（一次性）

L2ZT：250 个样品稀释测试管（16 × 100�mm）

L2ZC：250 个样品稀释试管盖

LEPCM：三个水平的促红细胞生成激素质控品

其它必需：蒸馏水或去离子水、试管、质控品

【储存条件及有效期】

促红细胞生成激素测定试剂盒：2～ 8℃保存，有效期 12个月。

促红细胞生成激素包被珠：2～ 8℃可稳定至失效期。

促红细胞生成激素试剂楔：2～ 8℃可稳定至失效期。

促红细胞生成激素校正品：复溶后2～8℃可稳定30天，或-20℃

保存 6个月（分装）。

产品生产日期和失效日期见外包装。

【适用仪器】

IMMULITE�2000，IMMULITE�2000�Xpi 化学发光免疫分析仪。

【样本要求】

几篇参考文献报告结果涉及到促红细胞生成激素在一天内的水

平变化。7-9�标本在一天的恒定时间内采集非常重要。推荐在早

晨 7：30 分�–�12：00 之间采集标本。

如果标本在室温（15�~�28ºC）状态下未凝集，检测结果可能会

有所变化。

因为乙二胺四乙酸（EDTA）对检测结果有显著影响，不能采用

乙二胺四乙酸（EDTA）作为抗凝剂。

推荐采用超速离心清除脂质标本内的血脂。

溶血或污染的标本也可能会导致检测结果的错误。

在血液标本彻底凝固前离心可能会导致标本内纤维蛋白的存

在。为了防止由于存在纤维蛋白而导致错误的结果，应该在标

本彻底凝固后离心。某些标本，尤其是那些接受抗凝治疗患者

的血液标本，凝集时间需要增加。

不同制造商的标本采集管可能会给出不同的检测值，这决定于

其所使用的材料和添加剂，包括凝胶，或物理屏障，凝集激活

物，及 / 或抗凝剂。IMMULITE�2000 促红细胞生成激素并未对

各种不同类型的采血管导致检测结果的变异进行检测。在标本

类型变化的讨论部分对已经测试的采血管进行了讨论。

体积要求：100�μ L 血清或肝素化的血浆。

存储条件：2~8�ºC存储7天，或-20�ºC存储2个月。避免反复冻融。

【检验方法】

注意，为了获得最佳性能，重要的是按照 IMMLITE�2000 系统

操作手册内的维护方法进行常规维护。

参阅 IMMULITE�2000系统操作手册内有关：准备，设置，稀释，

校正，分析，以及质量控制的方法。

推荐校正时间间隔：2周。

质控标本：采用质控品或含至少2个水平（低浓度或高浓度的）



促红细胞生成激素的样本池。

【参考区间】

研究在 IMMULITE�2000�促红细胞生成激素系统上进行，对 170

例明显健康的实验室成年志愿者的血清标本进行分析，这些志

愿者红细胞压积正常，中位数为 10.6�mIU/mL，中心 95%的范

围在 4.3�–�29�mIU/mL 之间。

分析非贫血患者的促红细胞生成激素结果应该谨慎。对那些由

于失代偿性缺氧导致的红细胞增多，循环促红细胞生成激素增

加；而那些代偿性缺氧的患者，促红细胞生成激素的水平通常

在正常范围之内，而那些真性红细胞增多症的患者，促红细胞

生成激素的水平可能正常也可能减低。因此，当促红细胞生成

激素的水平升高时，提示红细胞增多症是一个继发性现象，而

促红细胞生成激素水平降低提示由于红细胞生成减少所致，促

红细胞生成激素水平正常既不能除外缺氧，也不能除外自身促

红细胞生成激素产生是红细胞增多的原因。

考虑到这些限制仅能作为参考。每个实验室均应该建立其自身

参考范围。

【检验方法的局限性】

促红细胞生成激素检测结果的变化也见于存在抗种属抗体的情

况下。

未进行药物分析干扰测试。

本分析的结果应该与临床评价资料及其它诊断方法的检测结果

联合考虑。

由于任何供应商促红细胞生成激素分析所获得的结果可能与任

何其它供应商试剂分析的结果显著不同，推荐针对同一患者随

时间变化而进行的促红细胞生成激素测试应该采用同样的促红

细胞生成激素分析试剂盒。

较预期值低的促红细胞生成激素检测结果，见于以下情况的贫

血：类风湿性关节炎，获得性免疫缺陷综合征，癌症，溃疡性

结肠炎，镰状细胞病，以及早产的婴儿。

异体骨髓移植后，造血反应受损，可能会延迟红细胞生成素的

恢复。

与多发性骨髓瘤有关的高γ-球蛋白血症或巨球蛋白血症患者，

红细胞生成素产生障碍，与血红蛋白浓度有关，并与血浆的粘

稠度增加有关。

生活在高海拔地区的居民的促红细胞生成激素水平的增加，可

能在回到低海拔高度后很快恢复正常。

乙二胺四乙酸抗凝的血浆是不能使用的标本类型。（参阅相应

的标本类型部分）。

人类血清中的嗜异性抗体能够与免疫球蛋白反应，包括本试剂

盒内的分析成分，导致对体外分析结果的干扰。[ 参阅 Boscato�

LM,�Stuart�MC.�heterophilic 抗体 :�所有免疫分析的问题 .�Clin�

Chem�1998:34:27�-33.] 来自患者的标本常规暴露到动物或动物

血清产品中，即可呈现这种类型的干扰，导致潜在异常的结果。

这些试剂的配方已经将这些干扰最小化；但是，罕见血清与待

测成分之间也可能会发生潜在的相互作用。基于诊断的目的，

从这些分析内所获得的结果，应该始终与临床检查，患者病史

以及其它发现联合分析。

【产品性能指标】

参阅分析性能中的具有代表性的表格和图形。结果以mIU/mL

表示。

可报告范围：1.0�~�750�mIU/mL（世界卫生组织第二代国际标

准品 67/343）。

�������

分析灵敏度：空白界限（对没有分析物标本的最高预期值；按

照临床和实验室标准协会 EP17-A11 的要求）：0.5�mIU/mL。

检测限（最低稳定可检测浓度；按照临床和实验室标准协会

EP17-A11 的要求）：1.0�mIU/mL。

��������

功能灵敏度：（变异系数（CV）为 20% 情况下的浓度，按照

临床和实验室标准协会 EP5-A212）：1.5�mIU/mL。
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精密度：将标本在连续 20 天内重复分析，每天检测 2次�-�总

计分析 40 次，并重复 80 次�-�每次 3 个试剂盒的批号，每个批

号在两台设备上检测。（有关代表性的统计量，参阅“精密度”。）

精密度（mIU/mL）

室内质控 1 总体质控 2

均数 3 标准差 4 变异系数 5 标准差 变异系数

1 3.85 0.263 6.8% 0.383 9.9%

2 10.9 0.453 4.2% 0.77 7.1%

3 28.4 1.10 3.9% 2.09 7.4%

4 67.5 2.49 3.7% 5.49 8.1%

5 112 4.29 3.8% 9.04 8.1%

6 192 6.90 3.6% 12.3 6.4%

7 615 24.6 4.0% 63.5 10.3%

高剂量的钩状效应：浓度 >100,000mIU/mL 时也未见钩状效应。
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线性：在各种稀释度条件下对标本进行分析（参阅具有代表性

的资料“线性”资料部分。）

线性（mlU/mL）

稀释度 1 预测值 2 预期值 3 %O/E4

1 未稀释 5

2 倍稀释
4倍稀释
8倍稀释

29.8
14.1
6.74
3.46

-
14.9
7.45
3.73

-
95%
90%
93%

2 未稀释
2倍稀释
4倍稀释
8倍稀释

62.1
28.9
14.5
7.90

-
31.1
15.5
7.76

-
93%
94%
102%

3 未稀释
2倍稀释
4倍稀释
8倍稀释

121
56.3
30.0
15.0

-
60.5
30.3
15.1

-
93%
99%
99%

4 未稀释
2倍稀释
4倍稀释
8倍稀释

209
103
67.7
28.9

-
105
52.3
26.1

-
99%
130%
111%



稀释度 1 预测值 2 预期值 3 %O/E4

5 未稀释
2倍稀释
4倍稀释
8倍稀释

295
160
81.3
41.4

-
148
73.8
36.9

-
108%
110%
112%

6 未稀释
2倍稀释
4倍稀释
8倍稀释

562
276
133
64.9

-
281
141
70.3

-
98%
95%
92%
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回收率：将三种促红细胞生成激素溶液（37.5，75，以及 150�

mIU/mL）以 1：19 的比例加入样本中进行分析。（参阅具有

代表性的资料表内“回收率”部分。）

回收率（mIU/mL）

溶液 1 实测值 2 预期值 3 %O/E4

1 -
A
B
C

7.37
46.9
82.5
158

-
44.5
82.0
157

-
105%
101%
101%

2 -
A
B
C

49.3
79.3
122
199

-
84.3
122
197

-
94%
100%
101%

3 -
A
B
C

102
135
162
256

-
134
172
247

-
100%
94%
104%

4 -
A
B
C

172
200
238
316

-
201
238
313

-
100%
100%
101%

5 -
A
B
C

264
283
306
397

-
288
326
401

-
98%
94%
99%

6 -
A
B
C

293
330
358
466

-
316
353
428

-
104%
101%
109%
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特异性 / 干扰：该分析对促红细胞生成激素具有高度特异性。

（参阅“特异性 /干扰”表。）

特异性 /干扰

化合物 1 μ g/mL 添加 2 %交叉反应性 3

人血清白蛋白 35,000 ND

α -1 抗胰蛋白酶 5,000 ND

α 1 酸性糖蛋白 1,400 ND

人α球蛋白 50,000 ND

人转铁蛋白（铁饱和） 4,000 ND

人转铁蛋白（铁未饱和） 4,000 ND

乙酰醋氨酚 1,000 ND

化合物 1 μ g/mL 添加 2 %交叉反应性 3

乙酰唾液酸 1,000 ND

布洛芬 2,000 ND

α 2 巨球蛋白 3,750 ND

γ - 球蛋白 500 ND

促红细胞生成激素受体 0.05 ND

重组人血小板生成素 0.05 ND

类风湿因子 1.22 ND

ND：不能检测到 4
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胆红素：结合及未结合型胆红素浓度达 200�mg/L 时对检测结

果无干扰，在分析精确度范围内。
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溶血：在血红蛋白浓度为 597mg/dL 情况下对结果无影响，在

分析精确度范围内。
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脂血症：在甘油三酯浓度高达 3000�mg/dL 情况下对检测结果

无影响，在分析精确度范围内。
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可替换标本类型：为了评价不同标本类型的影响，采集 52 例

志愿者标本收集在真空管，肝素化以及贝迪医疗（Becton�Dick-

inson）的分离胶促凝剂管中。将促红细胞生成激素与某些匹

配的标本混合，以得到整个定标范围内的浓度值。所有标本均

采用 IMMULITE�2000�促红细胞生成激素分析系统分析，获得以

下结果。

（肝素锂）=�1.07（血清）+�0.695�mIU/mL

r�=�0.998

（分离胶促凝剂）=�1.03（血清）+�0.297�mIU/mL

r�=�0.998

均数：

116�mIU/mL（血清）

125�mIU/mL（肝素锂）

119�mIU/mL�（分离胶促凝剂）

在其它研究中，采集 52 例志愿者血液标本，收集到空白管和

乙二胺四乙酸贝迪医疗（Becton�Dickinson）的采血管中。将促

红细胞生成激素与某些匹配的标本混合，以得到整个定标范围

内的浓度值。所有标本均采用 IMMULITE�2000�促红细胞生成激

素分析系统分析，获得以下结果。

（乙二胺四乙酸）=�0.729（血清）-�0.376�mIU/mL

r�=�0.994

均值：

143�mIU/mL（血清）

104�mIU/mL�（乙二胺四乙酸）

因为乙二胺四乙酸对检测结果有显著影响，不能用作抗凝剂。
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方法比较：采用贝克曼库尔特（Beckman�Coulter）公司的 Ac-

cess®2�促红细胞生成激素试剂盒对 173 例内源性血清标本进行

了分析，结果与本试剂盒检测结果进行了比较。（浓度范围：

1.1�~701�mIU/mL。参阅曲线。）根据线性回归：



（IML2000）=�1.07（Access）-�1.87�mIU/mL

r�=�0.983

均值：

84.3�mIU/mL（IMMULITE2000）

80.4�mIU/mL�（Access）

方法比较

【注意事项】

仅供体外诊断使用。

试剂：2~8�ºC 存储。按照相应的法律处理废弃物。

如果存在感染性病原体传播的可能，按照一般的注意事项处理

所有成分。来源于人类血液的原材料已经经过了检测，并发现

梅毒无反应；抗艾滋病毒 1和 2 抗体阴性；乙型肝炎病毒表面

抗原阴性；抗丙型肝炎病毒抗体阴性。

添加了浓度低于 0.1g/dL 的叠氮化钠作为防腐剂。处置时，应

该采用大量的水冲洗，以防止在铅和铜管装置处形成爆炸性叠

氮金属。

化学发光底物：避免污染并直接暴露在阳光下。（参阅说明书）。

水：采用蒸馏水或去离子水。
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【基本信息】

注册人 /生产企业名称：英国西门子医学诊断产品有限公司

Siemens�Healthcare�Diagnostics�Prod-

ucts�Limited

住所：�Glyn�Rhonwy,� Llanberis,�Gwynedd� LL55� 4EL,�United�

Kingdom

生产地址：�Glyn�Rhonwy,�Llanberis,�Gwynedd�LL55�4EL,�United�

Kingdom

联系方式：www.siemens.com/diagnostics

售后服务单位名称：西门子医学诊断产品（上海）有限公司

联系方式：400-810-5888

代理人名称：西门子医学诊断产品（上海）有限公司

住所：�中国（上海）自由贸易试验区英伦路 38 号四层 410、

411、412 室

联系方式：400-810-5888
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