
做好献血者的选择，特别是献血前相关病史征询和体检，并对

献血者是否有输血相关传染病的危险作出评估；另外，严格按

照采供血相关法律法规的要求进行血液检测，做好实验室质量

控制，严把血液质量关也是至关重要的。
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３种粪便隐血检测试剂在结直肠癌筛查中的性能评价与比较

范公忍１，周海峰２，刘　军
２，张　琦

２，曹建彪１

（北京军区总医院：１．全军肝病治疗中心；２．检验科，北京１００７００）

　　摘　要：目的　探讨检测粪便中血红蛋白（Ｈｂ）和转铁蛋白（ＴＦ）对诊断消化道出血性疾病及结直肠癌筛查中的临床应用价

值。方法　分别采用联合免疫法、单克隆抗体法和Ｑｕｉｃｋｃｈａｓｅｒ法对有消化道出血性疾病的患者粪便样本进行检测，同时结合患

者临床资料，对检测结果的一致性程度进行综合分析，初步评估其临床应用价值。结果　联合免疫法、单克隆抗体法和 Ｑｕｉｃｋ

ｃｈａｓｅｒ法检测血红蛋白的灵敏度分别为０．２、０．４和２μｇ／ｍＬ，单克隆抗体法仅对人的血红蛋白发生反应，联合免疫法和 Ｑｕｉｃｋ

ｃｈａｓｅｒ法对人和动物的铁蛋白和血红蛋白均发生反应。结论　联合免疫法灵敏度高、特异性强，对于诊断消化道出血性疾病及结

直肠癌的诊断具有重要的参考价值。

关键词：隐血试验，联合免疫；　单克隆抗体；　结直肠癌；　筛查
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　　结直肠癌（ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌｃａｎｃｅｒ）在我国具有较高的发病率，近

年来的研究证实该病在大城市人口中的发病率逐年上升，是导

致消化道肿瘤病死最主要的原因之一［１］，早期明确诊断与筛查

癌前病变可以明显降低结直肠癌的病死率。粪便隐血试验

（ｆｅｃａｌｏｃｃｕｌｔｂｌｏｏｄｔｅｓｔ，ＦＯＢＴ）是当前临床诊断消化道出血性

疾病的重要常规检测项目［２］，特别是对于消化道结直肠癌的早

期发现和诊断是一种有效手段［３］。目前临床实验室检测粪便

中的血红蛋白和转铁蛋白的方法有多种，但不同的方法，不同

厂家的检测试剂在结果的准确性方面存在差异。为进一步了

解３种试剂检测粪便隐血的准确性，为临床提供可靠的诊断依

据，作者比较了３种检测人粪便隐血试剂盒的性能并进行了初

步的临床应用评价，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　收集本院住院及门诊有疑似慢性出血患者的

粪便样本共２１６例，其中男１２２例，女９４例，平均年龄（５４±

１７）岁。诊断标准均为胃肠内镜和病理组织切片确诊。所有入

组者均在内镜检查后３ｄ留取粪便样本。

１．２　试剂与结果判定标准　联合免疫法试剂盒由万华普曼生

物工程有限公司提供（批号２０７２４０５），系用抗人血红蛋白单克

隆抗体和抗人转铁蛋白单克隆抗体结合免疫层析试验；单克隆

抗体法试 剂 盒 由 北 京 威 捷 康 科 技 有 限 公 司 提 供 （批 号

１２０８２８），系用抗人血红蛋白单克隆抗体胶体金标记免疫层析

试验。Ｑｕｉｃｋｃｈａｓｅｒ法试剂盒由北京天普康惠医学检验所引

进日本 ＭｉｚｕｈｏＭｅｄｙ公司产品（批号１２１０２５）。

１．３　敏感性与特异性试验　用生理盐水将健康人血液１份稀

释成０．２～４００μｇ／ｍＬ不同血红蛋白浓度的参试标本，分别用

３种隐血试剂检测。联合免疫法和单克隆抗体法根据有无免

疫沉淀线与沉淀线形成时间判断结果，反应板上呈两条线紫红

色条带为阳性，一条紫红色条带为阴性。Ｑｕｉｃｋｃｈａｓｅｒ法根据

反应后颜色深浅及颗粒凝集程度判断结果。结果明确后，将阴

性及弱阳性结果的工作液分别滴加于５块试剂板加样孔内，确

定其Ｃｕｔｏｆｆ值。特异性试验是用人、羊、兔、鸡、鼠血液制成的

已知血红蛋白混合液（２０μｇ／ｍＬ）分别用３种试剂进行检测

分析。

１．３　统计学处理　应用ＳＰＳＳ１７．０统计学软件进行处理，计

数资料用χ
２ 检验进行比较。按照文献［４］方法分别计算每种

隐血试剂的敏感性（ｓｅｎｓｉｔｉｖｉｔｙ，ＳＥ）、特异性（ｓｐｅｃｉｆｉｃｔｙ，ＳＰ）、阳

性预测值（ｐｏｓｉｔｉｖｅｐｒｅｄｉｃｔｉｖｅｖａｌｕｅ，ＰＰＶ）、阴性预测值（ｎｅｇａ

ｔｉｖｅｐｒｅｄｉｃｔｉｖｅｖａｌｕｅ，ＮＰＶ）和诊断符合率（ｃｏｎｆｏｒｍｒａｔｅ，ＣＲ）。

组间比较采用狋检验，犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　敏感性试验　联合免疫法检测血红蛋白浓度在０．２

μｇ／ｍＬ以下时呈阴性反应；单克隆抗体法０．４μｇ／ｍＬ以下时

呈阴性反应；Ｑｕｉｃｋｃｈａｓｅｒ法在 Ｈｂ浓度达到０．８μｇ／ｍＬ时呈

弱阳性反应；结果显示联合免疫法敏感性高于单克隆抗体法，

·８３９１· 国际检验医学杂志２０１４年７月第３５卷第１４期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊｕｌｙ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．１４



单克隆抗体法高于Ｑｕｉｃｋｃｈａｓｅｒ法（犘＜０．０５），见表１。

表１　　３种方法检测人血红蛋白敏感性分析

检测方法
Ｈｂ浓度（μｇ／ｍＬ）

０．２ ０．４ ０．８ ２ ２０ １００ ２００ ４００

联合免疫法 ＋ ＋ ＋ ＋ ＋ ＋ ＋ ＋

单克隆抗体法 － ＋ ＋ ＋ ＋ ＋ ＋ ＋

Ｑｕｉｃｋｃｈａｓｅｒ法 － － ± ＋ ＋ ＋ ＋ ＋

　　“＋”表示阳性；“±”表示弱阳性，“－”表示阴性。

２．２　特异性试验　单克隆抗体法试剂仅对人血红蛋白样本起

反应，联合免疫法和Ｑｕｉｃｋｃｈａｓｅｒ法试剂对人、羊、兔、鸡、鼠血

液制成混合液均呈阳性反应。结果显示单克隆抗体法特异性

最好，见表２。

表２　　３种方法检测不同动物血红蛋白的特异性试验

检测方法
Ｈｂ浓度（２０μｇ／ｍＬ）

人 羊 兔 鸡 鼠

联合免疫法 ＋ ＋ ＋ ＋ ＋

单克隆抗体法 ＋ － － － －

Ｑｕｉｃｋｃｈａｓｅｒ法 ＋ ＋ ＋ ＋ ＋

　　“＋”表示阳性；“－”表示阴性。

２．３　临床检测结果　２１６例临床样本中联合免疫法检测隐血

试验 阳 性 １３５ 例 （６２．５％），单 克 隆 抗 体 法 阳 性 １２５ 例

（５７．９％），Ｑｕｉｃｋｃｈａｓｅｒ法阳性１０６例（４９．１％）。３种试剂对

结直肠癌的诊断阳性率分别为９４．１％、８２．４％和７０．６％，在临

床确诊病例资料中的阳性率见表３。

表３　　３种方法对临床标本检测阳性率比较［狀（％）］

疾病类型 狀 联合免疫法 单克隆抗体法 Ｑｕｉｃｋｃｈａｓｅｒ法

鼻咽癌 ９ ２（２２．２） ３（３３．３） ２（２２．２）

食管癌 １３ ７（５３．８） ５（３８．５） ５（３８．５）

胃癌 １５ １１（７３．３） ９（６０．０）＃ ７（４６．７）

肝胆胰腺癌 ２９ ２５（８６．２） ２３（７９．３）＃ １５（５１．７）

结直肠癌 １７ １６（９４．１） １４（８２．４）＃ １２（７０．６）

炎症性肠病 ５８ ３０（５１．７） ３２（５５．２）＃ ２８（４８．３）

结直肠息肉 ７５ ４２（５６．０） ３９（５２．０） ３７（４９．３）

　　：犘＜０．０５，与单克隆抗体法阳性率比较；＃：犘＜０．０５，与 Ｑｕｉｃｋ

ｃｈａｓｅｒ法阳性率比较。

２．４　３种方法检测不同部位疾病的阳性率比较　联合免疫法

对上、下消化道出血粪隐血试验均具有较好的检出率，单克隆

抗体法对下消化道出血检测阳性率高于上消化道出血阳性率

（犘＜０．０５），见表４。

表４　　３种方法检测不同部位疾病的阳性率比较［狀（％）］

出血部位 狀 联合免疫法 单克隆抗体法 Ｑｕｉｃｋｃｈａｓｅｒ法

上消化道 ３７ ２０（５４．１） １７（４５．９） １４（３７．８）

下消化道１７９ １１３（６３．１） １０８（６０．３） ９１（５０．８）

２．５　３种方法检测结直肠癌筛查效率比较　以结直肠镜及病

理结果为诊断金指标，分别计算各种检测方法的敏感性、特异

性、阳性预测值、阴性预测值和诊断符合率，见表５。

表５　　３种方法检测结直肠筛查效率比较（％）

检测方法 敏感性 特异性 阳性预测值 阴性预测值 诊断符合率

联合免疫法 ９５．７ ９５．１ ８３．０ ９４．６ ９５．４

单克隆抗体法 ９３．２ ８７．２ ７３．５ ９０．２ ８７．０

Ｑｕｉｃｋｃｈａｓｅｒ法 ８８．５ ８８．１ ６９．７ ８３．０ ８２．３

３　讨　　论

粪隐血试验是临床诊断慢性消化道出血和消化道肿瘤的

一项重要常规检测方法，对于胃癌、结直肠癌等消化道肿瘤而

言，持续性的消化道出血可能是其早期出现的惟一特征［５］。近

年来，随着各种检测方法的改进与推广，许多新的检测方法逐

渐被用于临床，诸如螺旋ＣＴ、血清转铁蛋白、钙卫蛋白的检测

等［６８］。联合免疫法和单克隆抗体免疫胶体金法是近年来发展

起来的检测粪隐血新型方法。由于其方便、无创、不受动物血

红蛋白和过氧化物酶的干扰，因而不需控制饮食，而且具有敏

感性高、特异性好的优点，是目前临床上检测消化道有无出血

的良好指标［９］。

联合免疫法所用抗体为抗人血红蛋白单克隆抗体和抗人

转铁蛋白单克隆抗体，是采用特异的抗原抗体反应及免疫层析

技术，试剂中含有被预先包被固定于膜上测试区的抗血红蛋白

抗体和转铁蛋白抗体与控制区的相应抗体，当遇人粪便中的血

红蛋白和转铁蛋白结合后可形成抗原抗体复合物，呈现紫红色

沉淀线［１０］。单克隆抗体法与联合免疫法的不同点是测试区包

被固定于膜上是单一抗人血红蛋白单克隆抗体。Ｑｕｉｃｋｃｈａｓｅｒ

法的原理是采用液相色谱与乳胶凝集法结合的原理对粪隐血

中血红蛋白和转铁蛋白进行检测。本研究对３种试剂的敏感

性和特异性进行了分析，联合免疫法和单克隆抗体法检测血红

蛋白的敏感性分别为０．２μｇ／ｍＬ、０．４μｇ／ｍＬ，Ｑｕｉｃｋｃｈａｓｅｒ法

的敏感性为２μｇ／ｍＬ，单克隆抗体法对人、羊、兔、鸡、鼠血液制

成混合液呈阴性反应。重复试验显示其显色条带颜色均一，稳

定性较好。有文献报道联合免疫法试剂诊断消化道出血的阳

性率为３２％～４５％
［１１１２］。本研究中２１６例肿瘤患者粪便隐血

试验联合免疫法的阳性率为６２．５％（１３５／２１６），单克隆抗体法

阳性率为５７．９％（１２５／２１６），Ｑｕｉｃｋｃｈａｓｅｒ法阳性率为４９．１％

（１０６／２１６），这可能与作者收集的样本临床诊断明确的出血史

有关，有１４２例受检者主诉“便中带血”，因此检测阳性率高于

一般文献报道。
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·经验交流·

血清ＰＣＴ、ＩＬ６和ＣＲＰ检测在社区获得性肺炎中的临床意义

吴　松，肖秀林△，艾红梅

（荆州市中心医院检验医学部，湖北荆州４３４０２０）

　　摘　要：目的　探讨血清降钙素原（ＰＣＴ），白细胞介素６（ＩＬ６）和Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）检测在社区获得性肺炎（ＣＡＰ）中的诊断

价值，以及三者在细菌性肺炎诊断中的作用。方法　选取该院２０１２年６月到２０１３年７月社区获得性肺炎患者２３３例（其中细菌

性肺炎患者１３５例，非细菌性肺炎患者９８例），１００例健康人作为对照组，所有对象均采用电化学发光免疫法测定ＰＣＴ、ＩＬ６，免疫

比浊法测定ＣＲＰ。结果　细菌性肺炎组与非细菌性肺炎组的ＩＬ６、ＣＲＰ明显高于健康对照组（犘＜０．０５），但两组间比较差异无统

计学意义（犘＞０．０５）；细菌性肺炎组的ＰＣＴ明显高于非细菌性肺炎组及健康对照组（犘＜０．０５）；ＰＣＴ在非细菌性肺炎组与健康组

间无明显差异（犘＞０．０５）；ＰＣＴ判断细菌性肺炎的Ｃｕｔｏｆｆ值为０．２７ｎｇ／ｍＬ，灵敏性、特异性分别为８３．６％、７１．３％。结论　

ＰＣＴ、ＩＬ６和ＣＲＰ在社区获得性肺炎的早期诊断中有重要意义，ＰＣＴ在鉴别社区获得性肺炎是否为细菌感染中有显著作用。

关键词：降钙素原；　白介素６；　Ｃ反应蛋白；　社区获得性肺炎

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１４．１４．０５５ 文献标识码：Ｂ 文章编号：１６７３４１３０（２０１４）１４１９４００２

　　社区获得性肺炎（ＣＡＰ）是临床上最常见的呼吸系统疾病，

它可以由细菌、病毒、支原体、真菌等多种病原体引起。一直以

来临床诊断主要依靠症状、体征、白细胞计数、胸部Ｘ射线、痰

培养、ＤＮＡ测序等，但是上述指标都缺乏较好的特异性、敏感

性和时效性。因此，选择一组炎症标志物对ＣＡＰ进行早期诊

断和分类尤显重要。本文中作者选择了降钙素原（ＰＣＴ）、白细

胞介素６（ＩＬ６）、Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）３种标志物，探讨它们在

ＣＡＰ中的早期诊断价值。

１　资料与方法

１．１　一般资料　回顾性分析本院２０１２年６月到２０１３年７月

呼吸内科和ＩＣＵ病区ＣＡＰ患者２３３例。患者均符合《社区获

得性肺炎诊断和治疗指南》中的诊断标准［１］，并排除影响检测

结果的内分泌疾病者（如甲减）、长期使用口服或静脉注射糖皮

质激素者、肺结核、肺肿瘤等。根据临床诊断将其分３组：（１）

细菌性肺炎组共１３５例（男性７１例，女性６４例），年龄２７～８２

岁，平均（５９．７５±６．３２）岁；（２）非细菌性肺炎组共９８例（男性

５８例，女性３８例），年龄５～７７岁，平均（４８．６５±４．５９）岁；（３）

健康对照组１００例（男性５７例，女性４３例），年龄２０～８５岁，

平均（４５．２５±７．６２）岁。细菌性肺炎的诊断见文献［２］，经痰细

菌培养为阳性。非细菌性肺炎的诊断依据主要为病原体分离

培养、血清学检测、ＤＮＡ检测结果；部分病例是根据临床症状、

Ｘ射线检查、抗菌药物等治疗反应来判断，并排除细菌引起的

肺炎。

１．２　仪器与试剂　ＲｏｃｈｅＣｏｂａｓｅ６０１电化学发光分析仪及

配套试剂，ＲｏｃｈｅＣｏｂａｓｃ５０１化学分析仪及配套试剂。

１．３　样本采集　在使用抗菌药物前抽取患者血液３～５ｍＬ，

凝固后常温３０００ｒ／ｍｉｎ离心１０ｍｉｎ，上机检测。

１．４　检测方法　血清 ＰＣＴ、ＩＬ６采用电化学发光法检测，

ＣＲＰ采用免疫比浊法检测；ＰＣＴ、ＩＬ６和ＣＲＰ检测前均通过

了配套定标液定标及室内质量控制。

１．５　统计学处理　计量资料用狓±狊表示，采用ＳＰＳＳ１９．０统

计软件进行狋检验；利用ＲＯＣ曲线确定Ｃｕｔｏｆｆ值，计算ＲＯＣ

曲线下面积，灵敏度和特异性。

２　结　　果

２．１　细菌性肺炎患者、非细菌性肺炎患者和健康对照组测定

结果见表１。

表１　　３组血清ＰＣＴ、ＩＬ６、ＣＲＰ的测定值（狓±狊）

组别 狀 ＰＣＴ（ｎｇ／ｍＬ） ＩＬ６（ｐｇ／ｍＬ） ＣＲＰ（ｍｇ／Ｌ）

细菌性肺炎组 １３５２．０１±０．７８＃ ８３．７５±２６．７３６１．９２±３０．０３

非细菌性肺炎组 ９８ ０．２１±０．１１ ６８．７８±１４．７３４９．０７±１８．３９

健康对照组 １０００．１９±０．０８ ５．２３±２．８２ ５．１７±１．８５

　　：犘＜０．０５，与健康对照组比较；＃：犘＜０．０５，与非细菌性肺炎组

比较。

２．２　在细菌性肺炎组和非细菌性肺炎组中血清ＰＣＴ水平的

ＲＯＣ曲线见图１。细菌性肺炎组与非细菌性肺炎组中血清

ＰＣＴ水平的 ＲＯＣ曲线下面积为０．８３２，９５％的可信区间为

０．７１～０．９０，诊断细菌性肺炎的Ｃｕｔｏｆｆ值为０．２７ｎｇ／ｍＬ，灵

敏度、特异性分别为８３．６％、７１．３％。
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