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　　摘　要：目的　评价定量与半定量方法检测血清降钙素原（ＰＣＴ）对细菌感染性疾病诊断的应用价值。方法　选取１８６例入

院疑为细菌感染的患者，分别采用化学发光定量法和胶体金免疫结合半定量法检测患者血清ＰＣＴ含量，并采用Ｋａｐｐａ一致性检

验评价两种方法检测结果的一致性，ＲＯＣ曲线分析其对细菌感染诊断的敏感度及特异度。结果　非感染组、局部细菌感染组血

清ＰＣＴ均未升高，脓毒血症组ＰＣＴ显著升高，细菌感染性全身炎症反应综合征（ＳＩＲＳ）组血清ＰＣＴ轻中度升高，组间比较差异有

统计学意义（犘＜０．０５）。定量与半定量检测ＰＣＴ结果总体一致性较好（Ｋａｐｐａ检验，犓＝０．７７），以ＰＣＴ≥０．５ｎｇ／ｍＬ为阳性诊断

界点，ＲＯＣ分析表明定量方法的敏感度９８．９％、特异度９２．６％均高于半定量方法的９２．６％、８８．４％。结论　检测血清ＰＣＴ水平

对全身细菌感染诊断具有良好的敏感度和特异度，定量法检测结果客观、精确，对于处于阳性临界值或需要监测疗效的患者，定量

检测ＰＣＴ是首选方法。
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　　降钙素原 （ＰＣＴ）是近年发现的一种细菌感染诊断的血清

标志物，外周血中的ＰＣＴ通常在全身细菌感染后６ｈ即明显

升高，且升高程度与疾病的严重程度密切相关，因此ＰＣＴ可作

为细菌感染性疾病诊断及评估严重程度的早期指标［１２］。目前

临床上使用的ＰＣＴ检测方法主要有定量和半定量两种，有关

两种方法检测结果的一致性及诊断价值比较尚少见报道，本研

究采用化学发光定量法和胶体金免疫结合半定量法检测１８６

例疑为细菌感染的患者血清ＰＣＴ含量，以评价定量与半定量

方法检测血清ＰＣＴ在细菌感染性疾病诊断中的应用价值。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选取２０１２年５～１２月本院收治的疑似感染

住院患者１８６例，其中男１１３例，女７３例；年龄３０～９４岁，平

均６３岁。根据美国胸科医师学会和危重病医学会（ＡＣＣＰ／

ＳＣＣＭ）共识会议的诊断标准
［３］及临床相关表现，分为脓毒血

症组３９例、细菌感染性全身炎症反应综合征（ＳＩＲＳ）５２例、局

部细菌感染组６５例和非细菌感染组３０例，其中局部细菌感染

组为无全身症状的局部细菌感染者，非细菌感染组为疑似细菌

感染性疾病最终排除者。４组患者性别、年龄比较差异无统计

学意义（犘＞０．０５）。

１．２　仪器与试剂　定量检测采用深圳新产业生物医学工程有

限公司生产的 ＭＡＧＬＵＭＩ○Ｒ系列全自动化学发光测定仪及

配套ＰＣＴ检测试剂，半定量检测采用德国ＢＲＡＨＭＳ公司的

ＰＣＴ胶体金免疫结合检测试剂。

１．３　方法　所有疑为细菌感染患者于治疗前采集静脉血２

ｍＬ，３０００ｒ／ｍｉｎ离心１０ｍｉｎ分离血清，分别进行定量和半定

量ＰＣＴ检测，严格按照仪器及试剂操作规程进行质控和操作。
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定量ＰＣＴ检测范围为０．０５～１００ｎｇ／ｍＬ，半定量ＰＣＴ检测结

果按条带颜色深浅分为＜０．５ｎｇ／ｍＬ，≥０．５ｎｇ／ｍＬ，≥２ｎｇ／

ｍＬ，≥１０ｎｇ／ｍＬ共４个等级，正常参考值是ＰＣＴ＜０．５ｎｇ／

ｍＬ。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１９．０软件进行统计分析，因数

据呈偏态分布，计量资料采用中位数（Ｍｅｄｉａｎ）及２５％～７５％

四分位间距进行描述，定量结果组间比较采用 ＭａｎｎＷｈｉｔｎｅｙ

Ｕ 检验（秩和检验）及方差分析，半定量结果组间比较采用χ
２

检验，两种方法的一致性分析采用Ｋａｐｐａ一致性检验，诊断敏

感度和特异度比较采用ＲＯＣ曲线分析。

２　结　　果

２．１　定量与半定量血清ＰＣＴ检测结果　定量检测血清ＰＣＴ

结果见表１，非感染组、局部细菌感染组血清ＰＣＴ均未升高，

脓毒血症组ＰＣＴ显著升高（中位数 Ｍｅｄｉａｎ＝３５．２ｎｇ／ｍＬ），细

菌感染性ＳＩＲＳ组血清ＰＣＴ轻中度升高（Ｍｅｄｉａｎ＝３．２１ｎｇ／

ｍＬ），组间比较差异有统计学意义（犘＜０．０５），见图１（见《国际

检验医学杂志》网站主页“论文附件”）。半定量检测ＰＣＴ结果

显示，以ＰＣＴ≥０．５ｎｇ／ｍＬ为阳性诊断界点，脓毒血症组、细

菌感染性ＳＩＲＳ组ＰＣＴ阳性率明显高于非感染组、局部细菌感

染组（犘＜０．０１），见表２。

表１　　各组血清ＰＣＴ定量检测结果

组别 狀 中位数（ｎｇ／ｍＬ） 四分位间距（ｎｇ／ｍＬ）

脓毒血症组 ３９ ３５．１９３ １６．３９～９４．８６

ＳＩＲＳ组 ５２ ３．２１１ １．６０～５．３２

局部感染组 ６５ ０．２５４ ０．１５～０．３７

非细菌感染组 ３０ ０．２６４ ０．１４～０．３６

表２　　各组血清ＰＣＴ半定量检测结果

组别 狀
ＰＣＴ（ｎｇ／ｍＬ）

＜０．５ ＜２ ＜１０ ≥１０

阳性率（％）

脓毒血症组 ３９ ０ ０ ２ ３７ １００＃

细菌感染性ＳＩＲＳ组 ５２ ９ １０ ２２ １１ ８２．７

局部感染组 ６５ ５８ ５ ２ ０ １０．８

非细菌感染组 ３０ ２６ ４ ０ ０ １３．３

　　：与局部感染组、非细菌感染组比较，犘＜０．０１；＃：与细菌感染性

ＳＩＲＳ组比较，犘＜０．０１。

２．２　定量和半定量方法的一致性比较　为使定量结果和半定

量结果具有可比性，需将定量资料转换成等级资料，判断标准

如下：（１）定量检测值若对应半定量四个等级范围内，即认为两

者在同一级别；（２）超出相对应半定量范围的定量值，如果定量

与半定量ＰＣＴ 结果相对偏差在５％内，亦认为两者在同一级

别；否则归类到相应级别，见表３。经Ｋａｐｐａ一致性检验，犓＝

０．７７，犘＜０．０５，犓 值介于０．６～０．８之间，提示两种方法检测

结果总体一致性符合较好。但对于０．５ｎｇ／ｍＬ＜ＰＣＴ＜２ｎｇ／

ｍＬ的情况，两种方法一致率（５２．４％）偏低。

２．３　ＲＯＣ曲线比较定量和半定量方法对细菌感染的诊断价

值　定量ＰＣＴ的ＲＯＣ曲线下面积（ＡＵＣ）为０．９９２（９５％可信

区间０．９８３～１．０００），高于半定量ＰＣＴ的０．９３５（９５％可信区

间０．８９５～０．９７４）。若以ＰＣＴ≥０．５ｎｇ／ｍＬ为阳性诊断界点，

定量方法的敏感度９８．９％和特异度９２．６％均明显高于半定量

方法的９２．６％和８８．４％（犘＜０．０５），见图２（见《国际检验医学

杂志》网站主页“论文附件”）。

表３　　定量检测ＰＣＴ结果转换及半定量方法一致性的比较

项目
定量ＰＣＴ（ｎｇ／ｍＬ）

＜０．５ ＜２ ＜１０ ≥１０

半定量ＰＣＴ（ｎｇ／ｍＬ） ＜０．５ ８４ ８ １ ０

＜２ ５ １１ ３ ０

＜１０ ０ ２ ２４ ０

≥１０ ０ ０ ９ ３９

一致率（％） ９４．４ ５２．４ ６４．９ １００

２．４　脓毒血症组抗菌药物治疗前后血清ＰＣＴ水平变化　２６

例脓毒血症患者于治疗前及抗菌药物治疗后３～５ｄ观察ＰＣＴ

变化，以感染体征和指标改变情况作为判断抗菌药物治疗是否

有效的标准［３］，分为抗菌药物治疗有效组（１８例）和无效组（８

例），定量检测结果显示，抗菌药物治疗有效组治疗后ＰＣＴ水

平显著降低，无效组治疗后ＰＣＴ水平明显升高，均有统计学意

义（犘＜０．０５）。而半定量ＰＣＴ水平治疗前后均无明显变化

（犘＞０．０５），见图３（见《国际检验医学杂志》网站主页“论文附

件”）。

３　讨　　论

ＰＣＴ是由甲状腺Ｃ细胞产生的降钙素的激素原，是血清

降钙素的前体物。正常人血清ＰＣＴ浓度很低
［４］，有研究表明

细菌内毒素是ＰＣＴ产生的主要刺激因子
［５］，ＰＣＴ在ＳＩＲＳ、脓

毒症、败血症等全身细菌感染发生后２ｈ即开始升高，６～１２ｈ

达峰值，而在病毒感染及非特异性炎症时ＰＣＴ不升高或仅轻

微升高［６］，因此ＰＣＴ已作为感染性疾病的诊断指标应用于

临床。

目前临床常用的ＰＣＴ检测方法主要包括定量和半定量

法，二者均是以抗原抗体的特异性免疫反应为检测基础，但两

种方法检测结果的一致性及其对细菌感染的诊断价值是否存

在差异尚不清楚。本研究结果显示，非细菌感染及局部细菌感

染组血清ＰＣＴ未升高，而在细菌感染性ＳＩＲＳ及脓毒血症时血

清ＰＣＴ均明显高于０．５ｎｇ／ｍＬ，最高超过１００ｎｇ／ｍＬ，定量及

半定量结果均显示这两组与非细菌感染及局部细菌感染组比

较，差异有统计学意义（犘＜０．０１），提示机体在全身感染性疾

病状态时血清ＰＣＴ显著升高。而且，脓毒血症组ＰＣＴ明显高

于细菌感染性全身性炎症反应（ＳＩＲＳ）组（犘＜０．０５），说明血清

ＰＣＴ可作为脓毒血症的诊断指标，与已有研究报道一致
［７８］。

本研究比较了两种方法检测结果的一致性，结果表明定量

与半定量方法总体一致性较好（Ｋａｐｐａ值＝０．７７），值得注意的

是，１８６份血清标本中有２８份标本（１５．１％）不在同一级别，尤

其是ＰＣＴ在０．５～２ｎｇ／ｍＬ和２～１０ｎｇ／ｍＬ范围时，两种方

法的一致率仅为５２．４％和６４．９％，一致率偏低，原因可能是半

定量检测时操作者判断结果依靠的是边界水平，而在边界浓

度，正确判断的可能性仅为５０％
［９］，视觉的影响和个体主观判

断的差异会导致结果偏差。此外，如存在黄疸、溶血等原因引

起的血清颜色改变，更易造成操作者对结果判断偏差。相比之

下，定量检测结果则更为客观反映血清ＰＣＴ水平。ＲＯＣ曲线

分析提示，定量方法的诊断价值高于半定量方法（ＡＵＣ定量

０．９９２＞ＡＵＣ半定量０．９３５），以ＰＣＴ≥０．５ｎｇ／ｍＬ为阳性诊

断界点，定量方法的敏感度和特异度均高于半定量方法。
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此外，在脓毒血症患者治疗监测方面，定量方法具有较大

优势，尤其是血清ＰＣＴ＞１０ｎｇ／ｍＬ的重症感染患者，在细菌

感染控制有效的情况下，血清ＰＣＴ水平呈明显下降变化（犘＜

０．０１）；而在感染控制无效时，血清ＰＣＴ水平呈升高变化（犘＜

０．０５），表明定量检测ＰＣＴ可有效反映抗菌药物治疗效果。相

比之下，在患者细菌感染控制有效或无效的情况下，半定量结

果均显示为ＰＣＴ大于１０ｎｇ／ｍＬ，无法用于病情监测和疗效

判别。

从操作性方面看，两种检测方法各有优点和不足。半定量

ＰＣＴ检测操作简单、报告结果快、不需特殊仪器，适用于急诊

科、ＩＣＵ等患者进行床旁检测（ＰＯＣＴ），但半定量结果报告容

易受操作者的主观因素影响，尤其是接近阳性临界值时结果较

难判断。相比之下，定量方法则可客观、精确反映ＰＣＴ水平，

但需要特定仪器，并要求同时做标准曲线和质控品，更适用于

样本量较大的实验室。

综上所述，本研究结果表明ＰＣＴ定量和半定量检测方法

总体一致性较好，尤其对全身性细菌感染诊断均具有良好的敏

感度和特异度，是脓毒血症诊断的较可靠指标，各实验室可根

据实际情况选择合适的检测方法。对于处于阳性临界值或需

要监测治疗效果的患者，定量检测ＰＣＴ是首选方法。
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与２０１０年新标准评分系统基本相当；而ＣＲＰ／ＥＳＲ评分在ＲＡ

早期诊断中的临床应用价值无统计学意义（犘＝０．１３７）。但

是，本研究发现，１６例非典型ＲＡ病例中，１２／１６（７５．０％）的患

者依据ＣＲＰ／ＥＳＲ评分明确了诊断。因此，ＣＲＰ／ＥＳＲ评分也

是不可或缺的辅助诊断指标，尤其是对临界评分病例的早期

诊断。

综上所述，新标准对 ＲＡ的早期诊断、鉴别诊断、治疗观

察、病情估计和判断预后临床运用价值较高，而其中涉及的实

验室指标检测尤为重要。ＡＣＣＰ和ＲＦ的联合检测是ＲＡ早期

诊断及鉴别诊断的重要依据，而ＣＲＰ和ＥＳＲ是反映炎症感染

和疗效的良好指标，但在临界评分的不典型ＲＡ中，仍然是明

确诊断不可缺少的辅助指标。因此在临床上对疑似ＲＡ患者

应定期检测ＡＣＣＰ、ＲＦ、ＣＲＰ和ＥＳＲ各项指标，并结合关节损

伤、滑膜炎持续时间等临床表现，按照新标准，对ＲＡ尽早做出

诊断，及早治疗［１０１２］。
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ｂｏｄｉｅｓｔｏｃｙｃｌｉｃｃｉｔｒｕｌｌｉｎａｔｅｄｐｅｐｔｉｄｅ（ＣＣＰ）ａｎｄＨＬＡＤＲＢＩｌｏｃｕｓ

ａｎｔｉｇｅｎｓｉｓｓｔｒｏｎｇｌｙａｓｓｏｃｉａｔｅｄｗｉｔｈｆｕｔｕｒｅｏｎｓｅｔｏｆｒｈｅｕｍａｔｏｉｄａｒ

ｔｈｒｉｔｉｓ［Ｊ］．ＡｒｔｈｒｉｔｉｓＲｅｓＴｈｅｒ，２００８，６（４）：Ｒ３０３Ｒ３０８．

［８］ 梅树恩，蒋明，王慧珍，等．ＡＰＦ对类风湿关节炎诊断的意义［Ｊ］．

中华医学杂志，２００８，７５（８）：５０７．

［９］ 陈志云．Ｃ反应蛋白与疾病的关系及意义［Ｊ］．河北医学，２００７，１３

（８）：９９０９９２．

［１０］赵灿，王洋洋，潘富伟，等．类风湿关节炎早期诊断实验室指标研

究综述［Ｊ］．风湿病与关节炎，２０１２，１（４）：５６５９．

［１１］张英．类风湿关节炎实验室诊断的应用探讨［Ｊ］．中国实用医药，

２０１１，６（１８）：１１３１１４．

［１２］褚春民，张洪泉．类风湿关节炎实验室诊断的研究进展［Ｊ］．中国

实验诊断学，２０１１，１５（４）：７４９７５０．

（收稿日期：２０１３０４１５）
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