
以轮状病毒引起的病毒性腹泻组为观察组，以其他细菌性

炎性反应引起的腹泻组为对照组，比较这２组的腹泻标本中脂

肪泻和白细胞存在情况，可以发现观察组的７５例标本中存在

脂肪泻的为３４例（４４％），存在白细胞的为１０例（１３％）。对照

组的７０例标本中存在脂肪泻的为５例（７％），存在白细胞的为

５０例（７１％）。不同类型的２组标本进行比较，差异有统计学

意义（犘＜０．０５），见表１。

表１　　２组的实验结果比较［狀（％）］

项目 数量 脂肪泻 白细胞

观察组 ７５（５２） ３４（４４） １０（１３）

对照组 ７０（４８） ５（７） ５０（７１）

犘 ＜０．０５ ＜０．０５

３　讨　　论

夏、秋、冬季节中轮状病毒是引起小儿腹泻的常见病原微

生物之一，而且拥有较多的传播途径，例如粪口途径（最为常

见）、呼吸道感染等［３］。在每年的秋季为此病发病的高峰期，感

染后一般有１～３ｄ的潜伏期，而后开始出现流鼻涕、咳嗽，随

之出现发热（体温轻度至中度上升）。每日伴有呕吐、腹泻。粪

便呈水样便或者黄绿色稀便，持续时间一般为３～７ｄ。严重患

者会有脱水、电解质紊乱以及酸中毒的现象。其中少数会形成

慢性腹泻，部分患者会有并发症的发生，比如支气管炎、肺炎、

脑炎、肝炎、心肌炎等［７］。因此早期检测轮状病毒对诊断以及

治疗有很重要的临床价值。

本实验结果表明，发现由其他炎性反应引起的腹泻镜检脂

肪泻和白细胞存在率分别为７％和７１％。由轮状病毒引起的

病毒性腹泻使镜检可现脂肪泻和白细胞存在率分别为４４％和

１０％。推测导致这一结果是因为某些感染会使机体肠道发生

炎性反应，而肠道感染会导致机体产生大量白细胞特别是单核

细胞从而导致腹泻的发生［４］。而脂肪泻一般产生的生理原因

为消化不良，炎症性腹泻产生脂肪泻的概率很低。在机体中，

轮状病毒可以使肠黏膜发生损伤，主要侵犯的是人体中小肠上

部的微绒毛上皮细胞，可以使其凋亡。婴幼儿腹泻者的小肠绒

毛变短、萎缩，黏膜固有层被单核细胞侵润，内质网池膨胀，线

粒体肿胀，导致微绒毛稀少，而且形态不规则可见裸露的微绒

毛。由此，婴幼儿感染轮状病毒后最先出现免疫反应的是消化

道黏膜和小肠黏膜被破坏，新生的上皮细胞功能低下以及面积

较小，影响其消化、吸收功能，以致于营养物质不能正常吸收从

而产生油脂从机体排出，也就是俗称的脂肪泻。从而使肠道吸

收障碍出现脂肪泻。另一方面，也可能是因为轮状病毒分泌毒

素分解机体脂肪酶使脂肪不能完全水解消化，导致应被吸收的

脂肪不被吸收，从而在粪便中的脂肪泻增多［５］。所以，在检测

出标本感染轮状病毒后，一般情况下都可以在显微镜下观察到

脂肪泻的存在。在临床体液检查中，大便常规和轮状病毒的胶

体金法配合检测可以大大提高病毒的检出率，在高发流行的季

节可以避免漏诊、误诊。轮状病毒的感染与母乳喂养有一定的

关系，在母乳乳汁中含有的分泌性ＩｇＡ可以增强婴儿局部免

疫功能，使之轮状病毒的感染率降低［６］，对此，检测轮状病毒也

可指导母乳喂养。

婴幼儿腹泻的主要原因之一就是轮状病毒，通常轮状病毒

的感染伴随着粪便中脂肪大量存在。所以，诊断脂肪泻的存在

可以为确诊腹泻是否由轮状病毒引起提供重要的依据。为临

床诊断提供更准确的判断，做到早日确诊，早日治疗。
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·经验交流·

ＨＥ４和Ｃａ１２５联合检测在早期卵巢癌筛查中应用的评价

赵素萍１，汪　欣
２

（１．福建省第二人民医院检验科，福建福州３５０００３；２．福建中医药大学附属康复医院，福建福州３５０００３）

　　摘　要：目的　探讨人附睾蛋白４（ＨＥ４）与ＣＡ１２５联合检测在早期卵巢癌筛查中应用的评价，并检测 ＨＥ４在健康人群中随

年龄增长的变化特点。方法　采用雅培ｉ２０００化学发光法分别检测５００例不同年龄段的健康妇女的 ＨＥ４值和６８例卵巢肿瘤患

者的 ＨＥ４和ＣＡ１２５值。结果　５０岁以上和５０岁以下健康妇女的 ＨＥ４结果有显著差异（犘＜０．０５）；卵巢肿瘤患者 ＨＥ４＋

ＣＡ１２５组检测的灵敏度为８７．８％，明显高于单项检测组 ＨＥ４组的７７．６％及ＣＡ１２５组的６９．４％；ＨＥ４＋ＣＡ１２５组检测的阴性预

测值为９３．３％，也明显高于单项检测组 ＨＥ４组的８８．３％及ＣＡ１２５组的８７．１％。结论　绝经前和绝经后女性的 ＨＥ４参考范围

应单独制定；ＨＥ４能提高早期上皮性卵巢癌诊断的准确率，ＨＥ４＋ＣＡ１２５组的灵敏度和阴性预测值均高于单项检测，联合检测能

提高诊断能力。

关键词：人附睾蛋白４；　卵巢癌；　筛查

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１４．２３．０６４ 文献标识码：Ｂ 文章编号：１６７３４１３０（２０１４）２３３２８２０３

　　卵巢癌为女性生殖系统常见的恶性肿瘤之一，早期症状隐

匿，常在广泛转移时被发现，此时治疗效果不甚理想，患者５年

生存率一般小于３０％
［１］。流行病学调查表明Ⅰ、Ⅱ期卵巢癌

患者的５年生存率远高于Ⅲ、Ⅳ期，因此早期诊断、及时治疗可

·２８２３· 国际检验医学杂志２０１４年１２月第３５卷第２３期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｄｅｃｅｍｂｅｒ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．２３



明显改善患者的生存质量。人附睾蛋白４（ＨＥ４）被认为是对

卵巢癌的早期诊断以及治疗后动态监测极具潜力的新型肿瘤

标志物。本文拟对 ＨＥ４的不同年龄参考水平的设置及 ＨＥ４

与ＣＡ１２５对卵巢癌筛查诊断的敏感性和特异性进行分析

评价。

１　ＨＥ４的结构、分布及功能

１．１　ＨＥ４的结构　ＨＥ４包含了２个高度保守的乳酸清蛋白

结构域，该结构域含８个半胱氨酸组成的４二硫键核心区域，

与乳酸清蛋白结构具有同源性，是一种酸性蛋白质。

１．２　ＨＥ４的分布　Ｇａｌｇａｎｏ等
［２］利用寡核苷酸及组织芯片技

术发现该基因在健康人气管上皮细胞及唾液腺中表达水平最

高，其次为肺、前列腺、垂体、甲状腺和肾。ＨＥ４在女性生殖系

统上皮（输卵管上皮、子宫内膜腺体、宫颈腺体和前庭大腺）及

男性生殖系统的附睾及输精管上皮中高表达。ＨＥ４在卵巢子

宫内膜样癌、浆液性癌和透明细胞癌中的表达率分别为

１００％、９３％和５０％，在卵巢黏液性癌及癌旁正常组织中不

表达。

１．３　ＨＥ４的功能　ＨＥ４位于染色体２０ｑ１２１３．１的 ＨＥ４基

因，在卵巢癌组织中高表达，而在正常组织中低表达或不表达。

ＨＥ４还可能在精子成熟的过程中发挥了某种重要的作用。

２　健康对照组不同年龄阶段血清 ＨＥ４水平分析

２．１　一般资料　选择２０１３年９月至２０１４年２月来本院健康

体检的妇女５００例，按年龄分为５组：Ⅰ组（２１～３０岁）、Ⅱ组

（３１～４０岁）、Ⅲ组（４１～５０岁）、Ⅳ组（５１～６０岁）、Ⅴ组（＞６０

岁）每组选择１００例。采用雅培ｉ２０００型化学发光分析仪；

ＨＥ４检测试剂盒、标准品和质控品均由雅培诊断产品公司

提供。

２．２　结果　健康组不同年龄组 ＨＥ４检测结果统计如下　见

表１。

表１　　健康组不同年龄组 ＨＥ４检测结果

年龄组 狀 ＨＥ４（ｐｍｏｌ／Ｌ）

Ⅰ组（２１～３０岁） １００ ４２．６５±６．８５

Ⅱ组（３１～４０岁） １００ ４４．３６±７．３２

Ⅲ组（４１～５０岁） １００ ４５．１３±７．８８

Ⅳ组（５１～６０岁） １００ ７２．９５±９．３６

Ⅴ组（＞６０岁） １００ ８６．０６±１２．７４

　　Ⅰ组、Ⅱ组和Ⅲ组之间相比（犘＞０．０５）差异无统计学意义，而Ⅰ

组、Ⅱ组、Ⅲ组和Ⅳ组、Ⅴ组相比（犘＜０．０５）差异均有统计学意义；另Ⅲ

组和Ⅳ组相比（犘＜０．０５）差异有统计学意义，说明５０岁以上和５０岁

以下健康妇女的 ＨＥ４结果有显著差异。

３　ＨＥ４与ＣＡ１２５对卵巢癌诊断敏感性和特异性的比较

３．１　一般资料　选择２０１３年１月至２０１４年２月到本院就诊

且诊断为卵巢肿瘤患者６８例，按照术后临床和病理结果诊断

分为卵巢癌组３２例，年龄（４４．７±６．２）岁；良性病变组３６例，

年龄（４７．３±５．６）岁。健康对照组选择上述Ⅲ组、Ⅳ组中各５０

例同时检测 ＨＥ４和ＣＡ１２５。

表２　　各组 ＨＥ４和ＣＡ１２５检测结果

组别 狀 ＨＥ４（ｐｍｏｌ／Ｌ） ＣＡ１２５（ＩＵ／ｍＬ）

卵巢癌组 ３２ ２６５．８３±１２２．５５ ３１５．３±１０６．７

良性病变组 ３６ ７６．０６±１６．２８ ６２．３±２２．５

健康对照组 １００ ４９．５４±７．８４ １８．８±８．３

３．２　仪器与试剂　雅培ｉ２０００型化学发光分析仪；ＨＥ４检测

试剂盒、ＣＡ１２５检测试剂、标准品和质控品均由雅培诊断产品

公司提供。

３．３　各组 ＨＥ４和 ＣＡ１２５检测结果统计如下　见表２。

ＨＥ４＋ＣＡ１２５组检测的灵敏度为８７．８％，明显高于单项检测

组 ＨＥ４组的７７．６％及ＣＡ１２５组的６９．４％；ＨＥ４＋ＣＡ１２５组

检测的阴性预测值为９３．３％，也明显高于单项检测组 ＨＥ４组

的８８．３％及ＣＡ１２５组的８７．１％。

表３　　血清 ＨＥ４和ＣＡ１２５单项和联合检测对

　　卵巢癌的诊断效果比较（％）

项目 ＨＥ４ ＣＡ１２５ ＨＥ４＋ＣＡ１２５

卵巢癌组阳性率 ７９．２ ６８．５ ８７．７

良性病变组阳性率 ３０．９ ７．４ ３０．９

灵敏度 ７７．６ ６９．４ ８７．８

特异性 ７８．３ ９５．３ ７８．３

阳性预测值 ６２．３ ８７．２ ６５．２

阴性预测值 ８８．３ ８７．１ ９３．３

４　讨　　论

ＨＥ４是一个新的卵巢癌标志物，在良性妇产科疾病中，卵

巢癌与其他妇科恶性疾病的鉴别诊断中比ＣＡ１２５有更好特异

性［３］。从表１（不同年龄组 ＨＥ４检测结果）中可见：Ⅰ组、Ⅱ组

和Ⅲ组之间相比（犘＞０．０５）差异无统计学意义，而Ⅰ组、Ⅱ组、

Ⅲ组和Ⅳ组、Ⅴ组相比（犘＜０．０５）差异均有统计学意义；另Ⅲ

组和Ⅳ组相比（犘＜０．０５）差异有统计学意义，说明５０岁以上

和５０岁以下健康妇女的 ＨＥ４结果有显著差异，可见随着年龄

的增加，５０岁以下和５０岁以下 ＨＥ４的参考区间有显著差异，

这可能与妇女处于绝经前后的变化有关。建议：绝经前和绝经

后女性的 ＨＥ４参考范围应单独制定。

目前，被广泛应用于临床上卵巢癌诊断的肿瘤标志物是

ＣＡ１２５，但其在１％～２％的正常个体、盆腔炎、子宫内膜异位

以及其他良性卵巢囊肿等妇科疾病，甚至非卵巢恶性肿瘤中也

会有所升高，而近２０％的卵巢癌患者并不表达ＣＡ１２５。因此，

应用ＣＡ１２５作为卵巢癌的诊断指标其特异性和敏感性都不

够［４］。本研究显示，卵巢癌组血清 ＨＥ４中位数明显高于卵巢

良性肿瘤组及健康对照组比较，差异有统计学意义（犘＜

０．０５），进一步证明 ＨＥ４在卵巢癌组织中的高表达。我们的结

果也显示：相比健康对照组，卵巢良性肿瘤组 ＨＥ４水平几乎没

有变化，而ＣＡ１２５水平上升，两者的统计结果比较有差异。此

时，ＨＥ４对于良性卵巢肿瘤和卵巢癌的鉴别能力显得尤为

重要。

总之，随着卵巢恶性肿瘤的年轻化趋势，早期诊断恶性盆

腔肿瘤十分重要，血浆标志物 ＨＥ４对上皮性卵巢癌早期诊断

和盆腔肿块的恶性风险评估方面具有很好的应用前景，ＨＥ４

能提高早期上皮性卵巢癌诊断的准确率，ＨＥ４＋ＣＡ１２５组的

灵敏度和阴性预测值均高于单项检测，联合检测能提高诊断

能力。
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·经验交流·

国产两步法抗ＨＣＶＥＬＩＳＡ试剂检测结果的比对分析

邓　曦，杨毓明△，郑　军

（孝感市中心血站，湖北孝感４３２０００）

　　摘　要：目的　比对分析国产抗ＨＣＶＥＬＩＳＡ（两步法）试剂的检测结果。方法　利用上述国产试剂和进口试剂同时检测孝

感地区无偿献血者样本６１６３例，并对检测结果呈反应性的样本采用第３代重组免疫印迹法（ＲＩＢＡ３．０）进行确认。结果　进口

试剂和国产试剂检测呈反应性的样本分别为３６例和３５例，同时检测呈反应性的样本为３０例，经ＲＩＢＡ方法确认为阳性的样本

分别为２６例、２５例和２５例，阴性７例、９例和２例，不确定的样本分别为３例、１例和３例。结论　选用国产抗ＨＣＶＥＬＩＳＡ试剂

（两步法）试剂搭配进口试剂检测抗ＨＣＶ可以减少漏检和提高样品检出率。

关键词：丙型肝炎病毒抗体诊断试剂；　ＥＬＩＳＡ；　ＲＩＢＡ；　两步法

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１４．２３．０６５ 文献标识码：Ｂ 文章编号：１６７３４１３０（２０１４）２３３２８４０２

　　丙型肝炎在世界上广泛流行，在受血者、血友病患者及静

脉吸毒者中 ＨＣＶ感染率者非常高。据季阳等调查，１９９３至

１９９４年我国２０２８０例献血者首次检测抗ＨＣＶ的阳性率为

１３．５％（２７４１／２０２８０）
［１］。本站按照《中华人民共和国献血法》

和《中华人民共和国药典（２０１０年版）》相关要求，对采集的血

液样本进行酶免检测，酶联免疫试剂的检测方法均采用两步

法。为了观察应用２种不同试剂厂家生产的抗ＨＣＶＥＬＩＳＡ

试剂的使用效果，对这２种试剂的检测结果进行统计学分析，

并采用免疫印迹法（ＲＩＢＡ）对阳性样本进行确认，现将结果报

道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器　瑞士哈美顿全自动酶免分析检测系统（按要求进

行定期维护和校准）。

１．２　试剂与材料

１．２．１　Ａ试剂为进口试剂（批号：Ｍ９０３３１０）；Ｂ试剂为国产二

步法试剂（批号：２０１０１１５８０９）；确认试剂采用ＣＨＩＲＯＮＲＩＢＡ

ＨＣＶ３．０ＳＩＡ 确认试剂（ＣＨＩＲＯＮ 公司，批号：ＹＡ１５５９）。

１ＮＣＵ／ｍＬ抗ＨＣＶ 质 控 品 为 康 彻 思 坦 公 司 提 供，批 号：

２００９０５００２。所有试剂均经国家批批检定合格，并在有效期内

使用。

１．２．２　样本来源　孝感地区２０１０年１２月至２０１１年２月无

偿献血者标本６１６３例。

１．３　方法　所有操作均严格按照试剂盒说明书和《中国输血

技术操作规程血站部分》规定的要求进行操作。

１．４　结果判定　Ｓ／ＣＯ比值大于１．０判为阳性，阳性样本应

双孔复试，复试中有１孔阳性的，判为阳性，复试均为阴性的则

判定为阴性。ＲＩＢＡ确认试验按照说明书操作和判读，判断标

准见表１、２。

２　结　　果

从表４中可见２种试剂对抗ＨＣＶ的检测阳性符合率比

较接近，据文献报道在捐血者血液中抗ＨＣＶＲＩＢＡ为不确定

结果的绝大部分为阴性标本［２］。Ａ试剂检测出的３６例呈反应

性样本经确认为阳性的有２６例，阳性符合率为２６／３６，Ｂ试剂

检测出的３５例呈反应性样本经确认为阳性的有２５例，阳性符

合率为２５／３５。Ａ、Ｂ试剂同时检出的３０例呈反应性样本经确

认为阳性的有２５例。

表１　　ＲＩＢＡ抗ＨＣＶ反应条带强度的判读标准

条带强度 判读结果

未出现反应条带 －

弱于ｌｅｖｅⅠＩｇＧ对照带 ＋／－

等于ｌｅｖｅⅠＩｇＧ对照带 １＋

介于ｌｅｖｅⅠ与ｌｅｖｅⅡＩｇＧ对照带之间 ２＋

等于ｌｅｖｅⅡＩｇＧ对照带 ３＋

强于ｌｅｖｅⅡＩｇＧ对照带 ４＋

表２　　ＲＩＢＡ抗ＨＣＶ反应结果的判读标准

抗原条带模式 结果判定

无任何ＨＣＶ条带显色≥１＋

或仅有ｈＳＯＤ单条带≥１＋ 阴性

任何单个ＨＣＶ条带显色≥１＋

或ｈＳＯＤ单条带显色≥１＋且有１条或多条ＨＣＶ条带≥１＋ 不确定

至少有２条ＨＣＶ条带≥１＋ 阳性

表３　　２种试剂ＥＬＩＳＡ抗ＨＣＶ检测结果（狀）

试剂 狀 阴性 阳性

Ａ试剂 ６１６３ ６１２７ ３６

Ｂ试剂 ６１６３ ６１２８ ３５

表４　　ＲＩＢＡ法对２种试剂检测阳性样本结果分析

试剂 狀
ＲＩＢＡ（狀）

阴性 阳性 不确定

阳性符合率

［狀（％）］

Ａ试剂（＋） ３６ ７ ２６ ３ ７２．２２（２６／３６）

Ｂ试剂（＋） ３５ ９ ２５ １ ７１．４３（２５／３５）

Ａ、Ｂ试剂均为（＋） ３０ ２ ２５ ３ ８３．３３（２５／３０）

３　讨　　论

ＨＣＶ是一种经血液传播的疾病，我国平均感染率为３．

２％，由于 ＨＣＶ引起的肝炎约５０％～８５％可发展为慢性肝炎，
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