
者采用不同肿瘤标志物联合检测以提高对直肠癌的早期诊断

价值'

'0!

是目前临床最常应用的肿瘤标准物之一#大量研究

表明#

'0!

是直肠癌独立预后指标之一(

&

)

#美国临床肿瘤学会

专家小组(

-

)和欧洲肿瘤标记组织专门小组(

$

)认为由于
'0!

敏

感性不高#特异性不强的特点#不适合单独用于肿瘤大规模的

筛查'一项
))$<

例肠癌患者的研究采用多因素析证明术前

'0!

水平是非常重要的预后变量#其水平升高指示中位生存

时间和
9

年生存率下降(

-

)

'类似的结果也被另外两个大样本

量研究所证实(

95<

)

'研究显示
'0!

*

'!)151

与
'!&$&

联合检

测的阳性率可达
1%_

(

+

)

'

'!)151

在
)1X1

年发现#是大肠癌组织中的一种神经节甙

脂样物质#与
2GS>?

血型成分的半抗原有关#研究显示直肠癌*

胰腺癌*肝癌等多种恶性肿瘤
'!)151

均可出现异常增高'

'!)151

检测在一定程度上对于大肠癌诊治也是有意义的(

X

)

#

但由于自身敏感性*特异性*依赖性#对结直肠癌的诊治的应用

价值相对较小'有报道认为
'!)151

不能单独作为大肠癌早

期筛查指标#也有研究显示
'!)151

可作为独立预后预测因

子(

1

)

#

'!)151

相对于
'0!

而言是更好的预后因子#术前

'!)151

升高与患者预后不良有关(

)%

)

'

'!)&9

过去报道多认为具有卵巢癌的主要标记物(

))

)

#最

新研究表明
'!)&9

在胃癌和直肠癌患者中有较高的表达(

)&

)

'

'!)&9

在临床常采用与肿瘤标志物指标联合检测提高直肠癌

的诊断率'

研究显示#

1-

例直肠癌患者中#单项检测
'0!

阳性率

9+8%_

#单项检测
'!)151

阳性率
$)81_

#单项检测
'!)&9

阳

性率
-+8<_

#而将
-

种肿瘤标志物联合检测阳性率则为
<<8

<_

#研究表明
'0!

*

'!)151

*

'!)&9

肿瘤标志物联合检测对

直肠癌的诊断*治疗*预后具有重要意义'
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!临床研究!

乳胶增强免疫比浊法检测血清降钙素原的空白限'

检出限和定量限的建立与评价

陈雪莹

"库车县人民医院检验科!新疆库车
X$&%%%

#

!!

摘
!

要"目的
!

建立并评价乳胶增强免疫比浊法降钙素原"

7'.

#试剂的空白限"

2AY

#!检出限"

2A"

#和定量限"

2Ak

#$方法

!

参照美国临床和实验室标准化协会"

'2(,

#

075)+!

文件!采用乳胶增强免疫比浊法
7'.

试剂检测空白样本"生理盐水#和一系

列
)

!

$

倍该项目
2AY

梯度浓度的血清标本!依据数据的分布规律并采用相应的统计学方法!建立该方法试剂的
2AY

!

2A"

和

2Ak

$结果
!

按
07)+5!

方案建立的
2AY

为
%8%$$@

M

)

I2

!

2A"

为
%8%XX9@

M

)

I2

!

2Ak

为
%8)@

M

)

I2

$结论
!

确定了乳胶增强

免疫比浊法
7'.

试剂的
2AY

!

2A"

和
2Ak

!且该试剂的
2A"

符合厂家说明书上面的要求!也为临床诊断和治疗提供了有价值的

信息$

关键词"降钙素原&

!

空白限&

!

检出限&

!

定量限

!"#

!

)%8-1<1

"

=

8>??@8)<+-5$)-%8&%)98&%8%91

文献标识码"

!

文章编号"

)<+-5$)-%

"

&%)9

#

&%5-%9$5%-

!!

近年来降钙素原$

7'.

%越来越被国际医疗界公认为是具

有重要临床价值的炎性反应标志物#可以判断感染的严重程

度*治疗效果和预后#现已广泛应用于临床感染性疾病的诊

疗(

)5&

)

'

7'.

在普通健康人群血清中的浓度非常低#且临床采

用的细菌性感染诊断界值也低至
%8&9

!

%89@

M

"

I2

#所以为了

检测结果的可靠性#检测仪器一般为免疫发光分析仪#如罗氏

的电化学发光分析仪'目前国内逐渐开始推广乳胶增强免疫

比浊法
7'.

试剂#在全自动生化分析仪上面使用#为了保证该

+

$9%-

+

国际检验医学杂志
&%)9

年
)%

月第
-<

卷第
&%

期
!

,@BV2HQ#GD

!

UKBAQGJ&%)9

!

WAL8-<

!

/A8&%



方法测定患者标本结果$尤其是低浓度血清标本的检测结果%

的可靠性#为临床的抗菌药物使用提供更好的参考价值'本实

验依照美国临床与实验室标准化协会$

'2(,

%

075)+!

文件建

立乳胶增强免疫比浊法
7'.

试剂的
2AY

#

2A"

和
2Ak

(

-

)

'

?

!

材料与方法

?8?

!

仪器与试剂
!

日立公司的全自动生化分析仪#型号为

+)X%

&乳胶增强免疫比浊法
7'.

试剂盒由宁波美康生物科技

股份有限公司提供#试剂批号为
&%)$%&%+

#配套校准品批号为

&%)$%))-

#配套质控品批号为
&%)$%&)X

'

?8@

!

空白样品
!

将生理盐水作为空白样品#用于空白限

$

2AY

%的检测'

?8A

!

低浓度样本
!

取低浓度的新鲜血清标本#保证为非黄疸*

溶血*脂浊标本'将该标本配制成一系列低浓度的
7'.

样品#

其理论浓度分别为
%8%$$

*

%8%<<

*

%8%XX

*

%8)%%

*

%8)-&

*

%8)9$

@

M

"

I2

#介于预期检测限浓度
)

!

$

倍'将低浓度样本配置好

后分装#储存于
;&%Z

的冰箱中备用#每次检测时各取出一份

样本复融'

?8E

!

方法
!

按要求对仪器进行日保养和周保养#每天对
7'.

试剂进行开机校准#并保证质控在控后再检测样品'

?8E8?

!

2AY

的建立
!

将空白样品分为
9

批#每天检测
&

次#每

次重复
&

次#

9

天内完成#共得到
<%

个检测结果'若空白值符

合高斯分布$正态分布*对称分布%#按下式计算!

2AY:

#

Yi

)8<$9

7

Y

$式中
#

Y

和
7

Y

分别为空白样品检测值的均值和标准

差%'若空白样本检测结果呈非正态分布#则用非参数方法估

计第
19

百分位数$

7KBY

%的值#即
2AY:7KBY)%%5

)

#即
2AY:

在(

/Y

$

19

"

)%%

%

i%89

)位置的结果#式中
/Y

是重复检测的

次数'

?8E8@

!

检出限$

2A"

%的建立
!

将介于预期检测限浓度
)

!

$

倍的低浓度标本各分为
9

批#每天检测
&

次#每次重复
&

次#

-

天内完成#各个浓度都得到
<%

个检测结果'如果样本测定结

果符合高斯分布$正态分布*对称分布%#计算公式!

2A":

2AYi)8<$9

7

Y

$式中
7

Y

为空白样品检测值的标准差%'如果

空白样本测定结果非正态分布$默认
H:Q:9

%#则计算公式!

2A":2AYi"(

%

$

"?

#

Q

!中位数
;

第
Q

位数%'

?8E8A

!

定量限$

2Ak

%的建立
!

将建立该项目
2A"

的
<

个低

浓度标本分别检测#每天
X

次#每组共得到
$%

个数据'按下式

分组计算总误差!

.0:

-

Q>H?

-

i&("?

#其中
Q>H?:

每个样本测

定均值
;

参考值'每个样本测定结果与参考值的偏差与
.0H

相比较'计算小于
.0H

所占比例是否符合$

Q:9_

%要求#见

表
)

$见,国际检验医学杂志-网站主页.论文附件/%'

@

!

结
!!

果

@8?

!

2AY

的计算
!

将以
7'.

空白标本检测得到的
<%

个结果

作统计学分析#并建立图表#见图
)

'可知
7'.

的空白标本检

测结果呈正态分布#按下式计算!

2AY:

#

Yi)8<$9

7

Y:

%8%%)9i)8<$9j%8%&91:%8%$$@

M

"

I2

'

图
)

!!

空白标本检测结果的分布图

图
&

!!

梯度浓度样品检测结果的分布图

@8@

!

2A"

的计算
!

取校准品稀释得到的
<

个低浓度样品#浓

度分别为
%8%$$

*

%8%<<

*

%8%XX

*

%8)

*

%8)-&

*

%8)9$@

M

"

I2

'将

检测得到的
<%

个结果作统计学分析#并建立图表#见图
&

'可

知该批标本检测得到的
<%

个检测结果呈非正态分布#按下式

计算!

2A":2AYi"(

%

#

"(

%

!中位数
;

第
Q

位数'将低浓度标

本检测得到的
<%

个标本按升序排列#见表
&

$见,国际检验医

学杂志-网站主页.论文附件/%其中位数值所在位置为(

/

"

9%_i%89

)#即第
-%89

位的位置结果#其第
9

百分位数值所在

位置为(

/

"

9_i%89

)#即为第
-89

位的位置结果'

"(

%

:/

$

-%89

%

;/

$

-89

%

:)

"

&

$

/

$

-%

%

i/

$

-)

%%

;)

"

&

(

/

$

-

%

i/

$

$

%)

:

%8%++;%8%-&9:%8%$$9@

M

"

I2

#

2A":%8%$$i%8%$$9:

%8%XX9

'

@8A

!

2Ak

的计算
!

分别计算
<

个低浓度标本
Q>H?

$每个样本

测定均值
;

参考值%与
.0

$总误差%#将每个样本测定结果和

参考值的偏差与
.0H

相比较#再计算每组标本中小于其
.0H

所占比例是否符合$

Q:9_

%要求$参考表
)

%'结果显示当参

考值$即预期检测浓度%浓度为
%8)@

M

"

I2

时#该组标本
$%

个

检测结果#见表
-

$见,国际检验医学杂志-网站主页.论文附

件/%的均值为
%8)%9&9@

M

"

I2

#标准差为
%8%%X&-@

M

"

I2

#

Q>5

H?

为
;%8%%91&9@

M

"

I2

#

.0

为
%8%&&-X@

M

"

I2

#统计共有
$%

个检测结果符合要求#占
)%%_

#满足$

Q:9_

%要求'

A

!

讨
!!

论

!!

早期准确地诊断脓毒症并监测是改善预后的决定性因素

之一'

7'.

与感染和脓毒症的相关性很好#经过近
&%

年的研

究和实践#已经被推荐用于细菌感染性脓毒症的诊断*分层*治

疗监测和预后评估(

$

)

'按照,降钙素原急诊临床应用的专家共

识-#

7'.

$

%8)I

M

"

I2

时不建议使用抗菌药物$取决于临床

的实际情况#甚至可低于
%8&9I

M

"

I2

%&

7'.

%

%89I

M

"

I2

提

示存在严重细菌感染或脓毒症#排除其他导致
7'.

增高的原

因#则需要开始抗菌药物治疗
8

评价检测系统或方法的灵敏度

的性能指标主要有
2AY

*

2A"

*

2Ak

'

2AY

是测量空白样本时

可能得到的最高检测结果(

9

)

#

2A"

是检测方法可检测出的最低

被测物浓度#也称为检测低限或最小检出浓度(

<

)

'

2Ak

是指

在精密度和正确度可接受的情况下检测系统能够得到可靠结

果的被测物最低浓度#分析物在这个浓度下被可靠检出#上述

乳胶增强免疫比浊法的
N

KB

试剂的分析灵敏度分别为
2AY:

%8%$$@

M

"

I2

#

2A":%8%XX9@

M

"

I2

#

2Ak:%8)@

M

"

I2

#建立

的
2AY

*

2A"

和
2Ak

的关系符合
2AY

$

2A"

(

2Ak

'即该分析

方法能够检测出的
7'.

最低浓度为
%8%XX9@

M

"

I2

#检测系

统能够得到可靠结果的最低被测物浓度为
%8)@

M

"

I2

'参考

,降钙素原急诊临床应用的专家共识-里患者存在严重细菌感

染或脓毒症的
KCB5AOO

值$

%89@

M

"

I2

%#临床医生可以放心使用

7'.

%

%89

#

M

"

I2

的结果用于临床检验结果诊断和治疗监

测(

+

)

#目前由此#参考目前临床对
7'.

分析灵敏度的要求#乳

+

99%-

+

国际检验医学杂志
&%)9

年
)%

月第
-<

卷第
&%

期
!

,@BV2HQ#GD

!

UKBAQGJ&%)9

!

WAL8-<

!

/A8&%



胶增强免疫比浊法
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试剂已经能够为细菌感染性脓毒症的

诊断*分层*治疗监测和预后评估提供有价值的信息'

参考文献

(

)

) 熊明洁#范红#郭靓
8X%

例脓毒血症患者血清降钙素原监测和预后

评估的临床研究(

V

)

8

重庆医学#

&%))

#

$%

$

-%

%!

-%+<5-%+X8

(

&

)

3>LQGJB"/8*?GAO

N

LH?IH

N

JAKHLK>BA@>@LGPGL?H?H@HD

=

C@KBBA

KL>@>KHLI>KJAQ>ALA

ME

(

V

)

8V'L>@ #>KJAQ>AL

#

&%)%

#

$X

$

+

%!

&-&95

&-&18

(

-

)

'L>@>KHLH@D2HQAJHBAJ

E

(BH@DHJD?,@?B>BCBG807)+7JABAKAL?OAJ

DGBGJI>@HB>A@AOL>I>B?AODGBGKB>A@H@DL>I>B?AO

a

CH@B>BHB>A@

#

H

N

5

N

JAPGD

M

C>DGL>@G

(

(

)

8̂ H

E

@G

#

7!

#

*(!

!

'2(,

#

&%%$8

(

$

) 降钙素原急诊临床应用专家共识组
8

降钙素原$

7'.

%急诊临床应

用的专家共识(

V

)

8

中华急诊医学杂志#

&%)&

#

&)

$

1

%!

1$$51$X8

(

9

) 冯仁丰
8

分析灵敏度$检测限%(

V

)

8

上海医学检验杂志#

&%%&

#

)+

$

-

%!

)--5)-<8

(

<

) 杨有业#张秀明
8

临床检验方法学评价(

#

)

8

北京!人民卫生出版

社#

&%%X

!

)$&5)<+8

(

+

)

2>@@GBc

#

cA@DJHBAP>KF#87HJBL

E

@A@

N

HJHIGBJ>KH

NN

JAHKFOAJDGBGJ5

I>@>@

M

BFGL>I>BAODGBGKB>A@

(

V

)

8'L>@'FGI

#

&%%$

#

9%

$

$

%!

+-&5+$%8

$收稿日期!

&%)95%<5%X

%

!临床研究!

,

M

!56h

'

,

M

356h

'抗
5''7

检测与
,

M

#56h

阴性

类风湿性关节炎患者疾病活动性的关系

舒
!

铭)

!陈秋莹&

!王
!

燕)

"

)8

上海市浦东新区周浦医院检验科!上海
&%)-)X

&

&8

上海市浦东新区精神卫生中心检验科!上海
&%%)&<

#

!!

摘
!

要"目的
!

研究抗类风湿因子"

6h

#的
,

M

!

"

,

M

!56h

#%

,

M

3

"

,

M

356h

#%抗环瓜氨酸肽抗体"抗
5''7

#与
,

M

#56h

阴性类风湿

性关节炎患者疾病严重性的相关性$方法
!

选取
&%)$

年
)

!

)&

月该院
<&

例活动期
,

M

#56h

阴性类风湿性关节炎患者!进行
d

射线检查!血清
,

M

!

%

,

M

356h

和抗
5''7

测定!采用酶联免疫吸附法$

,

M

!56h

检测值大于
)9*

)

I2

为阳性!

,

M

356h

检测值大于

&%*

)

I2

为阳性!抗
5''7

大于
&%

个单位为阳性$同时评估疾病严重程度"

"!(5&X

分数#$结果
!

,

M

!56h

阳性患者的风湿性关

节炎活动度评分"

"!(5&X

#分数明显高于
,

M

!56h

阴性患者'"

<8%-\%8--

#分
@-H

"

98$$\%8+<

#分!

!

$

%8%9

(!

,

M

356h

阳性患者的

"!(5&X

分数与
,

M

356h

阴性患者比较!差异无统计学意义'"

98<$\%89X

#分
@-H

"

98$<\%8+X

#分!

!

%

%8%9

(!抗
5''7

阳性患者的

"!(5&X

分数高于抗
5''7

阴性患者!差异有统计学意义'"

98+&\%8<)

#分
@-H

"

98-X\%8+1

#分!

!

$

%8%9

($结论
!

,

M

!56h

和抗
5

''7

的阳性结果与
,

M

#56h

阴性类风湿性关节炎患者疾病严重程度有关$

关键词"类风湿因子&

!

抗环瓜氨酸肽抗体&

!

风湿性关节炎活动度评分

!"#

!

)%8-1<1

"

=

8>??@8)<+-5$)-%8&%)98&%8%<%

文献标识码"

!

文章编号"

)<+-5$)-%

"

&%)9

#

&%5-%9<5%&

!!

类风湿因子$

6h

%是一种抗人或动物
,

M

3

分子
hK

片段抗

原决定簇的抗体#是以变性
,

M

3

为靶抗原的自身抗体(

)

)

#主要

为
,

M

#

#也有
,

M

!

和
,

M

3

'

6h

是类风湿关节炎主要的血清学

标志(

&

)

#目前
6h

检测已为临床所常用#但
6h

也可出现于慢性

炎症和感染性疾病中#其特异性较低#不利于早期诊断(

-

)

'后

来的研究发现#抗环瓜氨酸肽抗体$抗
5''7

%和
!c!

可出现于

早期类风湿性关节炎且特异性高#可以使
6!

患者尽早得到治

疗#改善预后(

$

)

'本文旨在探讨
,

M

!56h

*

,

M

356h

*抗
5''7

与

,

M

#56h

阴性类风湿性关节炎患者疾病严重性的相关性'

?

!

资料与方法

?8?

!

一般资料
!

选取
&%)$

年
)

!

)&

月本院
))-$

例门诊和

住院类风湿关节炎患者#其中
,

M

#

阴性的
6!

患者
<&

例#男
-

例*女
91

例#年龄$

9-8$\))8X

%岁'均接受
d

光检查#同时空

腹抽血进行
,

M

356h

*

,

M

!56h

*抗
5''7

检测'

?8@

!

方法
!

检测
,

M

!56h

和
,

M

356h

的检测试剂是由上海卡

迈舒生物科技有限公司提供#采用酶联免疫法吸附测定#抗
5

''7

的检测试剂由上海富纯中南生技术有限公司提供#也采

用酶联免疫吸附法#依说明书
,

M

!56h

数值大于
)9*

"

I2

为

阳性#

,

M

356h

检测值大于
&%*

"

I2

为阳性#抗
5''7

大于
&%

个单位为阳性'

?8A

!

统计学处理
!

采用
(7(()-8%

软件进行数据分析#采用
/

检验进行统计学处理#

!

$

%8%9

为差异有统计学意义'

@

!

结
!!

果

@8?

!

一般检查
!

<&

例患者患病时间的均值为
&$

个月#风湿

性关节炎活动度评分$

"!(5&X

%分数为$

98$1\%8+9

%分#其中

有
)%

例患者$

)<8)_

%有关节外的表现#

9

例患者$

X8)_

%

,

M

!5

6h

阳性#

1

例患者$

)$89_

%

,

M

356h

阳性#

&%

例$

-&8-_

%抗
5

''7

阳性'

表
)

!!

<&

例
6!

患者的
"!(5&X

分数统计

项目
& "!(5&X

评分$分%

!

,

M

!56h

!

阳性
9 <8%-\%8-- %8%-9

!

阴性
9+ 98$$\%8+<

,

M

356h

!

阳性
1 98<$\%89X %8-1<

!

阴性
9- 98$<\%8+X

抗
5''7

!

阳性
&% 98+&\%8<) %8%$1

!

阴性
$& 98-X\%8+1

@8@

!

"!(5&X

分数的比较
!

,

M

!56h

阳性的
6!

患者
"!(5&X

分数高于
,

M

!56h

阴性患者#差异有统计学意义($

<8%-\

%8--

%分
@-H

$

98$$\%8+<

%分#

!

$

%8%9

)&

,

M

356h

阳性患者

"!(5&X

分数与
,

M

356h

阴性患者比较#差异无统计学意义($

98

<$\%89X

%分
@-H

$

98$<\%8+X

%分#

!

%

%8%9

)&抗
5''7

阳性的

+

<9%-

+

国际检验医学杂志
&%)9

年
)%

月第
-<

卷第
&%

期
!

,@BV2HQ#GD

!

UKBAQGJ&%)9

!

WAL8-<

!

/A8&%


