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　　摘　要：目的　探讨时间分辨荧光法（ＴＲＦＩＡ）、化学发光免疫分析法（ＣＬＩＡ）和酶联免疫吸附法（ＥＬＩＳＡ）检测胃蛋白酶原Ⅱ

（ＰＧⅡ）的相关性，及其临床实用性。方法　在ＴＲＦＩＡ法检测的临床标本中随机选择８８份血清标本，分别用ＣＬＩＡ法和ＥＬＩＳＡ

法再次检测ＰＧⅡ，分析３种方法检测结果的相关性；对消化科门诊／病房患者和体检人群进行回顾性分析，验证ＴＲＦＩＡ法检测

ＰＧⅡ对胃病筛查的可行性。结果　ＴＲＦＩＡ法（犢）与ＣＬＩＡ法（犡）ＰＧⅡ检测结果呈显著正相关（狉＝０．９４６７，犘＝０．０００１），回归方

程为：犢＝０．９５２８犡＋０．５７１１（犘＝０．０００１）；ＴＲＦＩＡ法（犢）与ＥＬＩＳＡ法（犡）ＰＧⅡ检测结果呈显著正相关（狉＝０．９６１８，犘＝

０．０００１），回归方程为：犢＝０．７２７５犡＋０．２６１７（犘＝０．０００１）；ＥＬＩＳＡ法（犢）与ＣＬＩＡ法（犡）ＰＧⅡ检测结果呈显著正相关（狉＝

０．９８０６，犘＝０．０００１），回归方程为：犢＝１．３０４９犡＋０．４８００（犘＝０．０００１）；体检人群、消化科门诊患者、消化科住院患者的血清

ＰＧⅡ水平分别为（１５．９７±１０．８２）ｎｇ／ｍＬ、（２０．７５±１７．２７）ｎｇ／ｍＬ、（３５．６４±４１．１４）ｎｇ／ｍＬ，消化科门诊患者血清ＰＧⅡ水平明显高

于体检人群（犘＜０．０５），消化科住院患者血清ＰＧⅡ水平明显高于消化科门诊患者（犘＜０．０５）。结论　ＰＧⅡ可能用于浅表性胃

炎、胃十二指肠糜烂或溃疡的筛查，但鉴于不同方法检测结果的差异，建议各实验室根据不同方法建立自己的参考值。
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　　胃蛋白酶原（ｐｅｐｓｉｎｏｇｅｎ，ＰＧ）包括Ⅰ、Ⅱ两个亚群，主要由

胃黏膜合成后进入胃腔，在胃酸作用下转化为胃蛋白酶［１］。大

量研究发现血清ＰＧ含量能反映胃黏膜的结构与功能
［２３］，而

ＰＧⅠ和ＰＧⅠ／ＰＧⅡ与萎缩性胃炎密切相关，在日本、韩国等

已被广泛用于胃癌高危人群的筛查［４５］。不过对于ＰＧⅡ检测

的临床应用报道较少。目前，血清ＰＧⅡ常用检测方法包括时

间分辨荧光法（ＴＲＦＩＡ）、化学发光法（ＣＭＩＡ）、酶联免疫吸附

法（ＥＬＩＳＡ），为了验证３种方法ＰＧⅡ检测结果的相关性，本研

究随即抽取８８份临床标本分别用３种方法检测并比较，同时

对５４３１例体检、门诊和住院人群进行了回顾性分析，现报道

如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２０１２年１月至２０１２年１０月，本院检验科共

检测ＰＧⅡ标本５４３１份（ＴＲＦＩＡ法），从中抽取血清标本８８份

（低值３３份，中值２３份，高值３２份），分别用 ＣＬＩＡ 法和

ＥＬＩＳＡ法再次检测ＰＧⅡ，并进行相关与回归分析。另外，根

据体检、消化科门诊、消化科住院把上述人群分为３组，比较

ＰＧⅡ检测结果的差异。

１．２　检测方法　ＰＧⅡＴＲＦＩＡ法检测试剂盒购自上海谐诚医

疗器械有限公司，由江苏省原子医学研究所生产；ＰＧⅡＣＬＩＡ

法检测试剂盒由雅培（上海）有限公司提供；ＰＧⅡＥＬＩＳＡ法检

测试剂盒购自上海艾柯特医疗产品有限公司，由芬兰百得股份

公司生产。均严格按照说明书操作。

１．３　检测原理　ＴＲＦＩＡ法：用ＰＧⅡ抗体包被微孔板，依次加

入标本／标准品、铕离子（Ｅｕ３＋）标记的抗ＰＧⅡ抗体，经过彻底

洗涤后加入增强液，微孔表面免疫复合物中的Ｅｕ３＋被激发液

解离成稳定的荧光螯合物，在时间分辨荧光仪上测定荧光强

度，荧光强弱和样品中的ＰＧⅡ呈正相关
［３］。ＣＬＩＡ法：把样

品、稀释液和包被了抗人ＰＧⅡ抗体的顺性磁微粒混合，样品中

的ＰＧⅡ与包被在微粒上的抗人ＰＧⅡ抗体结合，冲洗后，添加

吖啶酯标记的抗人ＰＧⅡ抗体，再次冲洗后，添加预激发液和激

发液，产生化学发光反应，发光强度与 ＰＧⅡ含量呈正比。

·９１５２·国际检验医学杂志２０１３年１０月第３４卷第１９期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｏｃｔｏｂｅｒ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．１９
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ＥＬＩＳＡ法：用ＰＧⅡ抗体包被微孔板，依次加入标本／标准品、

生物素化的抗ＰＧⅡ抗体、ＨＲＰ标记的亲和素，经过彻底洗涤

后用底物ＴＭＢ显色，颜色的深浅和样品中的ＰＧⅡ呈正相关。

用酶标仪在４５０ｎｍ 波长下测定吸光度（ＯＤ值），计算样品

浓度。

１．４　统计学处理　采用ＳＡＳ６．１２软件包进行统计学分析，检

验方法为狋检验、相关和回归分析，以犘＜０．０５为差异有统计

学意义。

２　结　　果

２．１　ＴＲＦＩＡ法与ＣＬＩＡ法ＰＧⅡ检测结果的相关性　ＴＲＦＩＡ

法（犢）与 ＣＬＩＡ 法（犡）ＰＧＩ检测结果呈显著正相关（狉＝

０．９４６７，犘＝０．０００１），回归方程为：犢＝０．９５２８犡＋０．５７１１

（犘＝０．０００１）。

２．２　ＴＲＦＩＡ法与ＥＬＩＳＡ法ＰＧⅠ检测结果的相关性　ＴＲ

ＦＩＡ法（犢）与ＥＬＩＳＡ法（犡）ＰＧⅠ检测结果呈显著正相关（狉＝

０．９６１８，犘＝０．０００１），回归方程为：犢＝０．７２７５犡＋０．２６１７

（犘＝０．０００１）。

２．３　ＣＬＩＡ法与ＥＬＩＳＡ法ＰＧⅠ检测结果的相关性　ＥＬＩＳＡ

法（犢）与 ＣＬＩＡ 法（犡）ＰＧⅠ检测结果呈显著正相关（狉＝

０．９８０６，犘＝０．０００１），回归方程为：犢＝１．３０４９犡＋０．４８００

（犘＝０．０００１）。

２．４　回顾性分析　体检者人群、消化科门诊患、消化科住院患

者血清ＰＧⅡ水平分别为（１５．９７±１０．８２）ｎｇ／ｍＬ、（２０．７５±

１７．２７）ｎｇ／ｍＬ、（３５．６４±４１．１４）ｎｇ／ｍＬ，消化科门诊患者血清

ＰＧⅡ水平明显高于体检人群（犘＜０．０５），消化科住院患者血清

ＰＧⅡ水平显著高于消化科门诊患者和体检人群（犘＜０．０５），见

表１。

表１　　体检人群、消化科门诊患者、消化科病房

　　　患者血清ＰＧⅡ水平的差异

组别 狀 男／女（狀／狀） 年龄（岁） ＰＧＩ（ｎｇ／ｍＬ）

体检人群 ３３６３ ２０２５／１３３８ ４４．６±１２．３ １５．９７±１０．８２

消化科门诊患者 ８６６ ３４７／５１９ ５７．７±１１．３ ２０．７５±１７．２７

消化科住院患者 １２０２ ７１３／４８９ ６１．８±１５．８ ３５．６４±４１．１４＃

　　：犘＜０．０５，与体检人群比较；＃：犘＜０．０５，与消化科门诊患者比

较。

３　讨　　论

ＰＧ包含ＰＧⅠ和ＰＧⅡ，ＰＧⅠ由胃主细胞及颈黏液细胞合

成，ＰＧⅡ由胃主细胞及颈黏液细胞、胃窦黏液细胞及近端十二

指肠的Ｂｒｕｎｎｅｒ腺等合成
［６７］。当胃黏膜发生萎缩时，主细胞

被幽门腺所取代，导致ＰＧⅠ合成减少，而分泌ＰＧⅡ的细胞分

布较广［８９］。因此ＰＧⅠ、ＰＧⅠ／ＰＧⅡ可用于萎缩性胃炎或胃

癌的筛查［４］。另外，当胃黏膜发生糜烂或溃疡时，通透性增加，

部分ＰＧⅠ和ＰＧⅡ可以进入血液循环，导致血清浓度明显增

加。有研究发现 ＰＧⅠ在胃溃疡患者显著高于健康体检人

群［１０１１］，不过对于ＰＧⅡ报道较少。本文通过对体检人群、消

化科门诊患者、消化科住院患者进行回顾性分析，结果发现ＰＧ

Ⅱ在３组之间存在明显差异，即消化科住院患者显著高于消化

科门诊患者和体检人群（犘＜０．０５），而消化科门诊患者又显著

高于体检人群（犘＜０．０５）。通过病史回顾发现，消化科门诊患

者以浅表性胃炎为主（＞５０％），其次是胃十二指肠溃疡（约

１０％）；而消化科住院患者以胃十二指肠糜烂和溃疡为主（约

６０％），其次是浅表性胃炎（２５％），而萎缩性胃炎或胃癌较少

（９％）。可见，ＰＧⅡ升高有可能作为浅表性胃炎、胃十二指肠

糜烂或溃疡的筛查指标之一。

ＰＧⅡ检测方法主要有 ＴＲＦＩＡ、ＣＬＩＡ、ＥＬＩＳＡ法，为了探

讨３者检测结果的相关性，本研究随即抽取了８８份临床标本，

分别用ＴＲＦＩＡ、ＣＬＩＡ、ＥＬＩＳＡ法进行了检测，结果发现３种方

法两两之间比较差异有统计学意义（犘＜０．０５）。其中ＣＬＩＡ法

与ＥＬＩＳＡ法相关性较好（狉＞０．９７５），而 ＴＲＦＩＡ 法与 ＣＬＩＡ

法、ＥＬＩＳＡ法的相关性不太理想
［１２］，相关系数ｒ分别为０．９４６７

和０．９６１８。上述三种检测方法均采用免疫标记技术，其中

ＥＬＩＳＡ检测法采用辣根过氧化物酶标记，可能存在易污染和

敏感性偏低等缺陷［１１］。ＴＲＦＩＡ检测法是用化学发光剂“铕”

取代酶和放射性元素作为标记物，铕比背景荧光具有更长的半

寿期，因此大大的提高了信噪比，避免了背景荧光的污染，而且

铕对标记蛋白的生物活性影响较小，能有效保持其特异性和稳

定性［１０］。ＣＬＩＡ检测法采用吖啶酯标记，在预激发液和激发液

作用下产生化学发光，也具有高度的敏感性和特异性。不过，

鉴于ＴＲＦＩＡ法与ＣＬＩＡ法和ＥＬＩＳＡ法ＰＧⅡ检测结果的相关

性较差，建议各实验室应根据不同的检测方法建立自己的参

考值。
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