
脂奶粉含α、β、γ和κ酪蛋白，纤溶酶主要降解α、β酪蛋白。因

脱脂奶粉中仍含少量的脂质，这些脂质与酪蛋白形成微球，增

强了酪蛋白的水溶性，加上酪蛋白本身的颜色从而使脱脂奶呈

现出乳白色［９］。纤溶酶降解酪蛋白的同时破坏了微球结构使

产物透光率增加，本实验研究表明纤溶酶活性高低与透光率增

加呈现良好的线性关系。但制备的底物反应液稳定性稍差，实

验中通过增加低溶点的琼脂糖后，提高了反应体系的稳定性，

经检测批内、批间重复性均较好。

有研究表明新鲜乳汁本身含有少量的纤溶酶原，主要用于

降解酪蛋白，有利于婴儿对酪蛋白的消化和吸收［１０］，因此新鲜

牛奶不宜用于本方法。而脱脂奶粉经过持续加热处理后所剩

纤溶酶活性很低［１１］，实验中通过８０℃加热３０分钟并加入琼脂

糖后放置数小时透光率无明显改变，回收率达到９０％，证实纤

溶酶原已基本去除。当然，由于不同批次脱脂奶粉的脂质含量

有差异，因此试剂制备因尽可能采用同批次的产品，同时测定

时必须作好空白对照以减少系统误差。

总之，本实验尝试了一种简便可行的人血纤溶活性的测定

方法，并进行了性能评价和临床样本分析。人血纤溶酶活性的

测定对于疾病的诊断和溶栓治疗的药物监测都具有重要

意义［１２］。
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·检验技术与方法·

胶体金单克隆抗体法与匹拉米洞法检测粪便隐血的对比分析

黄　丽
１，时爱玲２，罗刚惠１

（１．解放军第三三医院检验科 广西南宁５３００２１；２．湖北省随州市军分区卫生所　４４１３００）

　　摘　要：目的　对胶体金单克隆抗体法与匹拉米洞法检测粪便隐血的分析性能进行评价。方法　分别采用两种方法对１００

例住院患者随机粪便标本和加入动物血、蔬菜汁等物质的粪便标本进行检测，同时测定稀释成系列浓度的红细胞悬液，以评价两

种方法的灵敏度、抗干扰能力等。结果　胶体金单克隆抗体法的阳性率为３４．０％，匹拉米洞法为５７．０％，犘＜０．００５，差异具有统

计学意义；对加入动物血和蔬菜汁的标本，胶体金法检测结果均为阴性，匹拉米洞法均为阳性；胶体金单克隆抗体法可检测到的最

低Ｈｂ浓度为０．２μｇ／ｍＬ，匹拉米洞法可检测到的Ｈｂ浓度不小于１０μｇ／ｍＬ。结论　胶体金单克隆抗体法的灵敏度、抗干扰能力

均优于匹拉米洞法，为粪便隐血试验的首选方法。

关键词：粪便隐血试验；　胶体金单克隆抗体法；　匹拉米洞法

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．０３．０３９ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）０３０３４８０２

　　粪便隐血试验（ＦＯＢＴ）是临床用于诊断和监测消化道出

血性疾病的一项重要指标，对于早期发现和诊断消化道恶性肿

瘤也具有重要意义。目前用于检测粪便隐血的方法主要有化

学法和免疫法两大类，化学法干扰因素多，易受饮食（肉类、蔬

菜、药物、铁剂等）、药物等的影响，而免疫法不受饮食的限制，

而且快速、简单、准确，灵敏度和特异性较高。胶体金免疫法已

被世界卫生组织和世界胃肠镜检查协会推荐作为粪便隐血试验

的一种较为确认的方法［１］。本文选择化学法中的匹拉米洞法和

胶体金单克隆抗体法的两种试剂进行性能比较，报道如下。

１　材料与方法

１．１　材料　（１）本院１００例住院患者随机粪便标本；（２）已知

Ｈｂ浓度的抗凝全血１ｍＬ；（３）５种动物血（猪、鸡、鸭、鱼、牛

血）和新鲜绿色蔬菜汁。

１．２　试剂　胶体金单克隆抗体法采用英科新创（厦门）科技有

限公司的检测试剂盒；匹拉米洞法采用珠海贝索生物技术有限

公司的检测试剂盒。

１．３　方法　两种检测方法均严格按照各自的试剂盒说明书进

行操作。

１．３．１　分别用两种方法对本院１００例住院患者的粪便标本进

行隐血对照实验。

１．３．２　抗干扰能力检测　取胶体金单克隆抗体法和匹拉米洞

法检测结果均阴性的粪便标本用蒸馏水制成悬液，离心取上清

·８４３· 国际检验医学杂志２０１３年２月第３４卷第３期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｆｅｂｒｕａｒｙ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．３



液，向其中分别加入５种动物血（猪、鸡、鸭、、鱼、牛血）和新鲜

绿色蔬菜汁，使溶液中各动物血的 Ｈｂ浓度均不小于５００μｇ／

ｍＬ，用两种方法进行检测。

１．３．３　最低检测限检测　将已知 Ｈｂ浓度的人抗凝全血用生

理盐水稀释成浓度为１００００、５０００、２５００、５００、１００、２０、１０、

１．０、０．４、０．２、０．１μｇ／ｍＬ的红细胞悬液，用上述两种方法进行

检测。

１．３．４　统计学处理　采用 ＳＰＳＳ１３．０软件中的 χ
２ 检验

（ＰｅａｒｓｏｎＣｈｉＳｑｕａｒｅ）进行统计分析。

２　结　　果

２．１　胶体金单克隆抗体法和匹拉米洞法检测患者标本结果比

较，结果见表１。

２．２　胶体金单克隆抗体法和匹拉米洞法抗干扰能力比较，结

果见表２。

２．３　胶体金单克隆抗体法和匹拉米洞法最低检测限比较，结

果见表３。

表１　　胶体金单克隆抗体法和匹拉米洞法检测

　　　粪便隐血结果比较

匹拉米洞法
胶体金单克隆抗体法

阳性（＋） 阴性（－）
合计

阳性（＋） ２９ ２８ ５７

阴性（－） ５ ３８ ４３

合计 ３４ ６６ １００

　　χ
２检验犘＝０．００１，两种检测方法具有显著性差异。

表２　　胶体金单克隆抗体法和匹拉米洞法抗干扰能力比较

方法
５种动物血

猪 鸡 鸭 鱼 牛
蔬菜汁

胶体金法 － － － － － －

匹拉米洞法 ＋ ＋ ＋ ＋ ＋ ＋

表３　　胶体金单克隆抗体法和匹拉米洞法最低检测限比较（μｇ／ｍＬ）

方法
Ｈｂ浓度

０．１ ０．２ ０．４ １．０ １０ ２０ １００ ５００ ２５００ ５０００ １００００

胶体金法 － ＋ ＋ ＋ ＋ ＋ ＋ ＋ ＋ ＋ ＋

匹拉米洞法 － － － － １＋ １＋ ２＋ ３＋ ３＋ ４＋ ４＋

　　“＋”：表示阳性，可检出；“－”：表示阴性，未检出。

３　讨　　论

粪便隐血试验作为一项传统常规检验项目，主要用于粪便

中微量血红蛋白的检出，对消化道肿物和消化道溃疡等出血性

疾病的早期发现和诊断具有重要价值。胃肠道出血可由多种

疾病引起，美国癌症协会估计早期诊断和及时治疗的情况下，

每年死于此类疾病的２／３患者可挽救。临床研究证实，粪便中

带有的微量出血是早期结、直肠癌惟一可以查出的异常现象，

所以对粪便中微量 Ｈｂ的检出具有十分重要的意义，这就要求

大便隐血试验必须具有高度的灵敏度及特异性［４］。

目前用于检测粪便隐血的化学法主要有邻甲苯胺法、还原

酚酞法、匹拉米洞法等，其原理基本相同，都是基于 Ｈｂ中的亚

铁血红素有类似过氧化酶活性，能催化 Ｈ２Ｏ２ 作为电子受体使

色原氧化呈色，呈色的深浅与 Ｈｂ含量呈正比
［９］。由表１可看

出，胶体金单克隆抗体法的阳性率为３４．０％，匹拉米洞法的阳

性率达５７．０％，犘＜０．００５，差异具有统计学意义；而表２提示，

匹拉米洞法对５种动物血和绿色蔬菜汁的抗干扰能力不及胶

体金法。由此可知，匹拉米洞法易受饮食影响，可造成较高的

假阳性率。主要原因是其检测的是过氧化物酶的活性，而粪便

的成分较为复杂，在食用含血红蛋白的动物血（如鱼、肉、肝脏

等）、含过氧化物酶的叶绿素新鲜蔬菜或使用铁剂、铋剂；服用

引起胃肠道出血药物如阿司匹林、皮质固醇、非类固醇抗炎药

及引起肠炎药物、秋水仙素、萝芙木碱中药等时，均可造成检测

结果的假阳性；而服用大量维生素Ｃ或其他具还原作用药物

则可造成假阴性。

胶体金单克隆抗体法采用特异性的抗原抗体反应及免疫

层析分析技术，通过双抗体夹心法检测原理来定性检测人粪便

标本中出现的人血红蛋白（Ｈｂ），检测结果不会因非甾体类消

炎药物或维生素Ｃ等抗氧化剂及铁剂、动物血、辣根过氧化物

酶等干扰，假阳性率低，能够较真实地反映消化道出血与否。

但在实验过程中，有４例标本胶体金法为阴性，而匹拉米洞法

为强阳性结果，且患者明确诊断为消化道出血，粪便呈黑色或

红褐色。将粪便悬液稀释后重新以胶体金法检测，其中２例为

阳性，另外２例仍为阴性。这主要有两个原因造成的：（１）Ｈｂ

在肠道中停留过久，被各种消化酶和细菌降解，血红素消失或

免疫原性被破坏；（２）出血量过多造成 Ｈｂ（抗原）过剩，形成后

带现象，亦或是 Ｈｂ抗原与单克隆抗体不匹配等。

消化道生理性出血一般为０．６ｍＬ／２４ｈ，达到２ｍＬ／２４ｈ

确认为病理性出血［６］。从表３可知，胶体金单克隆抗体法可检

测到的最低 Ｈｂ浓度为０．２μｇ／ｍＬ，而匹拉米洞法可检测到的

Ｈｂ浓度则不小于１０μｇ／ｍＬ，明显高于前者。由此可知，在消

化道微量出血时，匹拉米洞法的检测灵敏度不及胶体金法，容

易造成漏诊。虽然在出血量较多时匹拉米洞法可给予半定量

的提示，且可避免抗原过剩出现后带反应造成的假阴性结果，

但对于粪便隐血试验来说，能否及早提示是否存在消化道出血

对医生和患者的意义更大。

综上所述，化学法检测粪便隐血具有简单、方便，半定量的

特点，易于对出血程度的判断。但其受饮食影响较大，易致较

高的假阳性结果，且其试剂不稳定，久置反应减弱，在判断消化

道微量出血时易造成漏诊，使医生对检测结果难以判断。免疫

法检测粪便隐血不易受饮食影响，具有快速、准确、灵敏度和特

异性高的特点，但在消化道出血量较多时，可出现假阴性结果。

因此，本文认为，对于粪便隐血检测，应以免疫法为主，化学法

为辅，两者同时进行，以提高检测结果的准确性。
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表２　　两种初筛试剂联合检测结果与确证

　　　结果比较（狀＝２４６８５）

初筛试剂
初筛阳性

例数 百分比（％）

初筛假阳性

例数 百分比（％）
灵敏度

与确证阳性

符合率（％）

丽珠＋伯乐 １４ ０．０６ １ ０．００ １００ ９２．８６

３　讨　　论

对一种试剂而言，特异性和灵敏度是基础。对于血站来

说，应该选择特异性与灵敏度指标均好的ＥＬＩＳＡ试剂来筛查

ＨＩＶ抗体，特别是要重视筛查试剂的灵敏度，即尽可能检出所

有的阳性标本。但特异性指标也不容忽视，因出现过多假阳性

的结果而使血液报废或血源流失［１］。为了提高 ＨＩＶ抗体筛查

的阳性符合率，我站从２０１１年１１月起增加国产珠海丽珠试剂

来筛查 ＨＩＶ抗体。本文结果显示，两种ＥＬＩＳＡ试剂的灵敏度

均达到１００％ ，说明这两种试剂具有共同的检测能力，但进口

伯乐试剂的初筛阳性率明显比国产珠海丽珠试剂高（犘＜０．

０５），假阳性率明显高于国产试剂（犘＜０．０５），阳性符合率明显

比国产试剂低（犘＜０．０５）。究其原因是两种试剂的原理不同，

珠海丽珠试剂为第３代 ＨＩＶ抗体检测试剂，其采用的是双抗

原夹心法，可同时检测 ＨＩＶ（１＋２型）抗体；而法国伯乐试剂为

第４代 ＨＩＶ抗原抗体联合试剂，其可同时检测 ＨＩＶ（１＋２型）

抗体及 Ｐ２４抗原，这就提高了试剂的敏感性，缩短了“窗口

期”，减少急性感染期漏检。但由于抗原抗体同时包被在反应

板上，存在相互干扰的可能，影响了试验的阳性符合率［２］。

从本文试验结果可知，两种初筛试剂均存在一定比例的假

阳性，可能与下列因素有关：（１）ＥＬＩＳＡ法检测抗体过程中可

能存在其他抗体（如ＲＦ、ＡＳＯ、ＣＲＰ、ＡＮＡ等）的干扰，或存在

非特异性反应原发生非特异性吸附作用，导致假阳性出现。

（２）样本溶血、血样交叉污染、红细胞内酶类物质的非特异性反

应等也可导致假阳性反应。（３）某些厂家在研发生产试剂的过

程中，有意识地提高试剂的敏感性，导致试剂本身敏感性过高

而特异性降低造成假阳性［４］。（４）由于不同试剂厂家使用的抗

原原料不同，而不同原料反应性可存在一定差异，使其在灵敏

度、特异性上存在差异，从而造成检测结果不同［５］。（５）初筛试

验采用ＥＬＩＳＡ方法，而确证试验采用 ＷＢ法，其检测原理不

同，因此两者结果也存在差异。从本文试验结果还可知，两种

初筛试剂呈单项阳性与 ＷＢ的阳性符合率为０％，两种初筛试

剂呈双阳性与 ＷＢ的阳性符合率为９２．８６％，与黎锋等
［６］报告

的９７．９７％接近，提示国产珠海丽珠第３代ＥＬＩＳＡＨＩＶ试剂

与法国伯乐第４代进口试剂联合应用，可提高阳性预测值。

抗－ＨＩＶ结果的假阳性，不但造成血液报废和血源流失，

同时对献血者反馈检验结果也带来了困难。为避免漏检一个

真阳性要求试验较敏感，为取得较低的假阳性率，要求试验提

高特异性。因此，选择检测试剂的灵敏度和特异性显得极其重

要。从本文结果可知进口ＥＬＩＳＡＨＩＶ试剂初筛阳性率高，而

国产ＥＬＩＳＡＨＩＶ试剂有较高的阳性符合率，因此，两种试剂

联合检测应用，可提高试剂敏感性，缩短＂窗口期＂，减少急性感

染期漏检，而且双阳性结果可提高对 ＨＩＶ感染判断的准确率。
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