
性者约有１％～２．９％会患胃癌，尤其是腺癌
［４］。因此，Ｈｐ可

作为早期胃癌筛查的指标。胃癌作为中国发病率最高的恶性

肿瘤之一，从病因学角度对其进行干预，检测和预防 Ｈｐ感染

对胃癌的预防尤为重要。同时，对 Ｈｐ的积极预防，也可减轻

或避免临床疾病的发生。

近年来，人们对健康的关注及 Ｈｐ检测技术的进步，使得

Ｈｐ作为健康体检项目得以开展。Ｈｐ尿素酶抗体检测试剂盒

是基于 Ｈｐ的生物学特点、胶体金层析技术应用双抗体夹心法

制成的。通过对西安地区５年内体检人群 Ｈｐ感染情况分析，

总阳性率为２７．７％，略低于中国平均水平
［５］。２００９至２０１３年

感染率分别为４０．０％、３２．９％、３１．４％、２８．５％、２２．４％，各时

间段中 Ｈｐ阳性率不同，呈现 Ｈｐ阳性率随时间推移而下降的

趋势，这可能与西安地区人群对 Ｈｐ认识的不断提高，卫生宣

教、预防措施的实施有关。Ｈｐ男性和女性感染率分别为

２９．２％和２５．３％，男性略高于女性，与国内某些报道不一

致［６］，这可能与调查对象的种族、生活习惯、居住条件的不同有

关。男性阳性率之所以高于女性，可能是与男性有烟酒嗜好、

应酬过多等造成的忽视饮食卫生有关。１８～７０岁 Ｈｐ的感染

率分别为１８．６％、２１．３％、２６．５％、２８．０％、３１．７％、３０．７％，各

年龄段之间阳性率存在明显差异，呈现 Ｈｐ阳性率随年龄增长

而呈增高的趋势，与国内某些流行病学研究资料有差异［７８］。

６０～７０岁的 Ｈｐ感染阳性率略有下降，但血清抗体检测阳性

率下降并不代表感染率真正下降，可能与老年人重视健康、生

活规律或患有慢性疾病，经常服用药物，尤其是抗菌药物有关。

本次试验采用胃 Ｈｐ尿素酶抗体检测试剂盒（胶体金法），

因具有价格低廉、方便快捷、对人和环境均无不良影响且敏感

性较高的特点而被广大人群接受，在辅助诊断消化道胃 Ｈｐ感

染中广泛应用。但该试验方法受感染的细菌数量、人体内胃

Ｈｐ抗体水平、样品稀释液等因素影响，易出现假阴性或假阳

性。阳性结果仅表示胃 Ｈｐ尿素酶抗体的存在，阴性结果也不

能完全排除胃 Ｈｐ感染的可能性，且敏感性低于
１４Ｃ标记的呼

吸声试验［１０］，所以该方法具有一定的局限性。工作中可以对

阳性患者进行跟踪回访，了解阳性患者后续检查及治疗结果，

找到更好的试验方法。

Ｈｐ感染现主要依靠抗 Ｈｐ的药物进行治疗，但几乎没有

单一药物对其根除有效。因此，根除 Ｈｐ感染并不是件容易的

事［９］。必须提早的筛查 Ｈｐ感染，了解 Ｈｐ的流行病学特征，

有效切断感染途径，才能有效预防 Ｈｐ感染的发生，从而有效

预防消化道疾病，提高人群健康生活水平。
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·临床研究·

ＴＳＧＦ、ＡＦＰ、ＣＥＡ、ＣＡ１９９、ＣＡ５０联合检测对消化

道恶性肿瘤早期诊断价值

宋　霞
１，陈　涛

２△，王一萍３，任峥嵘２

（１．兰州大学第一医院核医学科，甘肃兰州７３００００；２．甘肃省嘉峪关市第二人民医院，甘肃嘉峪关７３５１００；

３．甘肃省康复中心医院，甘肃兰州７３００００）

　　摘　要：目的　探讨肿瘤特异性生长因子（ＴＳＧＦ）、癌胚抗原（ＣＥＡ）、甲胎蛋白（ＡＦＰ）、糖类癌抗原１９９（ＣＡ１９９）、糖类癌抗原

５０（ＣＡ５０）５项指标联合检测对消化道恶性肿瘤的早期诊断价值。方法　对８５例消化道恶性肿瘤患者血清ＴＳＧＦ、ＣＥＡ、ＡＦＰ、

ＣＡ１９９、ＣＡ５０的水平进行了联合检测。结果　ＴＳＧＦ检测灵敏度明显高于ＣＥＡ、ＡＦＰ、ＣＡ１９９和ＣＡ５０，联合检测阳性率明显提

高。结论　ＴＳＧＦ作为新的广谱血清肿瘤标志物具有较大价值，ＴＳＧＦ与常规肿瘤标志物ＣＥＡ、ＡＦＰ、ＣＡ１９９和ＣＡ５０联合检测

可提高消化道恶性肿瘤的诊断阳性率和准确率，也可作为消化道恶性肿瘤手术治疗、化疗、放疗及介入治疗疗效观察的理想肿瘤

标志物。

关键词：肿瘤特异性生长因子；消化道恶性肿瘤；肿瘤标志物；诊断价值

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１５．０１．０５３ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１５）０１０１１８０３

　　恶性肿瘤是危及患者生命安全的重要疾病之一，其治疗的

关键在于能否早发现、早诊断、早治疗。目前用于诊断肿瘤的

血清标志物很多，但在众多的肿瘤血清标志中选择灵敏度高、

特异性强、诊断正确率高的早期诊断指标，目前尚存在一定困

·８１１· 国际检验医学杂志２０１５年１月第３６卷第１期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１５，Ｖｏｌ．３６，Ｎｏ．１



难。本文对常见的胃癌、结肠癌、肝癌、胰腺癌患者的血清进行

了肿瘤特异性生长因子（ＴＳＧＦ）、癌胚抗原（ＣＥＡ）、甲胎蛋白

（ＡＦＰ）、糖类癌抗原９９（ＣＡ１９９）、糖类癌抗原５０（ＣＡ５０）联合

检测，以探寻肿瘤早期诊断的方法，现将结果报道如下。

１　资料和方法

１．１　研究对象　８５例恶性肿瘤组包括肝癌患者２３例（男性

１４例，女性９例，平均年龄５９．１岁），结肠癌患者２２例（男性

１４例，女性８例，平均年龄６１．２岁），胃癌２５例（男性１５例，女

性１０例，平均年龄６０．８岁），胰腺癌患者１５例（男性９例，女

性６例，平均年龄６０．２岁），以上病例均为ＣＴ、ＭＲＩ、超声、内

窥镜、病理或细胞学等检查确诊的初治晚期肿瘤患者。７５例

良性肿瘤组包括卵巢囊肿３８例，子宫肌瘤３７例，平均年龄

５０．２岁。５５例良性疾病组包括肠炎１８例，肺炎１８例，肝炎１９

例，平均年龄５９．５岁。１００例健康对照组，平均年龄５７．７岁，

均为健康体检者。

１．２　仪器与试剂　ＴＳＧＦ试剂盒由福建新大陆生物技术有限

公司提供，罗氏全自动生化分析仪、ＣＡ５０、ＣＡ１９９、ＡＦＰ、ＣＥＡ

由罗氏公司提供。

１．３　方法　所有受检者均空腹静脉采血５ｍＬ，分离新鲜血

清，用罗氏全自动生化分析仪检测，ＣＡ５０、ＣＡ１９９、ＡＦＰ、ＣＥＡ

采用化学发光法，检测结果阳性标准ＴＳＧＦ≥６５μ／ｍＬ、ＣＡ１９９

≥３７μ／ｍＬ、ＣＡ５０≥３７μ／ｍＬ、ＡＦＰ≥２０ｎｇ／ｍＬ、ＣＥＡ≥５ｎｇ／

ｍＬ。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１１．０统计软件进行统计分析，

计量资料采用狓±狊表示，采用狋检验，计数资料采用χ
２ 检验，

犘＜０．０５表示差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　３组人群ＴＳＧＦ水平的检测结果　８５例恶性肿瘤组ＴＳ

ＧＦ水平为（８４．７±６．４）Ｕ／ｍＬ，阳性率为８４．７％（７２／８５），７５

例良性肿瘤组ＴＳＧＦ水平为（５４．５±４．４）Ｕ／ｍＬ，阳性率２．６％

（２／７５），５５例良性疾病组ＴＳＧＦ水平为（５２．５±４．３）Ｕ／ｍＬ，阳

性率１．８％（１／５５）；１００例健康对照组ＴＳＧＦ水平为（４６．２±４．

２）Ｕ／ｍＬ，阳性率为０。经统计分析，恶性肿瘤组与良性肿瘤

组、良性疾病组和健康对照组之间ＴＳＧＦ水平差异有统计学意

义（犘＜０．０５），良性肿瘤组、良性疾病组及对照组之间 ＴＳＧＦ

水平差异无统计学意义（犘＞０．０５）。当ＴＳＧＦ≥６５μ／ｍＬ，ＴＳ

ＧＦ检测肿瘤的灵敏度为８５％、特异度为９３％，此时灵敏性、特

异性均达到最理想的水平。

２．２　５种肿瘤标志物在消化道恶性肿瘤中的阳性率　血清

ＴＳＧＦ检测的灵敏度为８４．７％，而 ＣＡ１９９、ＣＡ５０、ＡＦＰ、ＣＥＡ

灵敏度分别为４９．４％、４８．２％、２９．４％、３７．６％，见表１。ＴＳＧＦ

检测灵敏度与ＣＡ１９９、ＣＡ５０、ＣＥＡ、ＡＦＰ比较，差异有统计学

意义（犘＜０．０５），提示ＴＳＧＦ具有明显的广谱性。联合检测肿

瘤标志物可提高消化道恶性肿瘤的诊断符合率，通过联合检测

以５项肿瘤标志物中ＴＳＧＦ阳性和其它肿瘤标志物任意１项

阳性作为诊断标准，胃癌阳性率为９１．５％，结肠癌阳性率为

９２．５％，肝癌阳性率为９６．５％，胰腺癌阳性率为９８．４％。

表１　　恶性肿瘤患者血清ＣＡ１９９、ＣＡ５０、ＣＥＡ、ＡＦＰ和ＴＳＧＦ检测结果

癌肿 狀 ＴＳＧＦ（μ／ｍＬ） ＣＥＡ（ｎｇ／ｍＬ） ＡＦＰ（ｎｇ／ｍＬ） ＣＡ１９９（μ／ｍＬ） ＣＡ５０（μ／ｍＬ）

胃癌 ２５ ２１（８４．０） １１（４４．０） ２（８．０） １２（４８．０） １０（４０．０）

结肠癌 ２２ １９（８６．３） １２（５４．５） ４（１８．１） １１（５０） １４（６３．６）

肝癌 ２３ １９（８２．６） ３（１３．０） １７（７３．９） ９（３９．１） １０（４３．５）

胰腺癌 １５ １３（８６．６） ６（４０．０） ２（１３．３） １０（６６．６） ７（４６．７）

合计 ８５ ７２（８４．７） ３２（３７．６） ２５（２９．４） ４２（４９．４） ４１（４８．２）

　　：犘＜０．０５，与ＣＡ１９９、ＣＡ５０、ＣＥＡ和ＡＦＰ标志物比较。

３　讨　　论

在恶性肿瘤的早期诊断试验中，目前最常用的肿瘤标志物

有ＡＦＰ、ＣＥＡ等，由于受肝癌细胞分化程度因素影响，ＡＦＰ的

诊断灵敏度仅为６０％～７０％，而且仅适用于对原发性肝癌诊

断而无“广谱性”。ＣＥＡ虽存在于多种恶性肿瘤中，但由于其

诊断灵敏度低，仅约为６５％，只在肿瘤中晚期才有较显著的升

高，且也不局限在某一肿瘤，因此ＣＥＡ对多数癌症的早期发现

和鉴别诊断无帮助。其它常用指标如ＣＡ１２５、ＣＡ１９９虽有较

好的特异性但灵敏度却不高，难以满足肿瘤早期诊断的要

求［１］。近年来文献报道，ＴＳＧＦ与恶性肿瘤的形成和生长极其

相关，在恶性肿瘤血管、组织及周边毛细血管出现大量增生时，

其水平很高［２］。本文结果表明，恶性肿瘤患者血清中ＴＳＧＦ阳

性检出率高达８５％，显著高于良性肿瘤组、良性疾病组及健康

对照组（犘＜０．０５），４种恶性肿瘤血清 ＴＳＧＦ检测灵敏度为

８４．７％，而ＣＡ１９９、ＣＡ５０、ＡＦＰ、ＣＥＡ灵敏度分别为４９．４％、

４８．２％、２９．４％、３７．６％。因此，ＴＳＧＦ对恶性肿瘤检测的早期

性和广谱性是其显著特点，提示ＴＳＧＦ对恶性肿瘤具有较高的

灵敏性，明显优于其它的肿瘤标记物［３４］，是肿瘤早期筛查、发

现、诊断的理想标志物。

目前常用的肿瘤标记物有 ＡＦＰ、ＣＥＡ、ＣＡ１９９、ＣＡ１２５、

ＣＡ５０等。其中ＡＦＰ用于诊断原发性肝癌，只要有２ｍｍ的癌

肿块便有可能在血液中发现ＡＦＰ升高，所以ＡＦＰ可用于早期

诊断。其他各种肿瘤标记物都因组织解剖的关系，无法用于早

期诊断，因此，可通过联合检测肿瘤标志物提高诊断符合率［５］。

本文结肠癌患者ＣＥＡ和ＣＡ５０阳性率较高，分别达５４．５％和

６３．６％，ＣＡ１９９在胰腺癌中升高最明显，达６６．６％。通过联合

检测以５项肿瘤标志物中ＴＳＧＦ阳性和其它肿瘤标志物任意

１项阳性作为诊断标准，胃癌阳性率为９１．５％，结肠癌阳性率

为９２．５％，肝癌阳性率为９６．５％，胰腺癌阳性率为９８．４％。联

合检测提高了诊断阳性率，与文献［６］报道一致。本文对恶性

肿瘤患者治疗后进行动态观察，发现５０例患者血清中ＴＳＧＦ

水平明显下降，８例病情恶化，ＴＳＧＦ水平无明显变化。提示在

恶性肿瘤手术治疗、化疗、放疗前后连续联合监测５项肿瘤标

志物水平变化对及时调整肿瘤的治疗方案有极其重要的意

义［７］。近年来，联合监测对恶性肿瘤患者实施放射介入治疗疗

效观察的报道逐渐增多［８９］，笔者将在以后工作中进一步探讨

其价值。
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·临床研究·

ＡＤＶＩＡ２４００全自动生化分析仪性能验证

曹　锋，陈　炜

（湖北医药学院附属太和医院检验科，湖北十堰４４２０００）

　　摘　要：目的　从精密度、准确性及线性范围３个方面，对ＡＤＶＩＡ２４００全自动生化分析仪进行性能验证。方法　按照美国

临床实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）公布的文件标准对ＡＤＶＩＡ２４００全自动生化分析仪进行精密度、准确性及线性范围等性能验证。

结果　ＡＤＶＩＡ２４００全自动生化分析仪检测项目Ｋ、ＡＬＴ、ＧＧＴ、ＴＧ、ＴＣ、ＢＵＮ、ＧＬＵ、ＴＰ、ＣＫ、ＡＭＹ批内精密度和总精密度均小

于厂家精密度，这些项目偏倚均小于１／２ＣＬＩＡ′８８允许误差范围，这些项目在厂家规定的检测范围内线性良好。结论　ＡＤＶＩＡ

２４００全自动生化分析仪性能良好，满足临床检测要求。

关键词：全自动生化分析仪；　性能评价；　线性范围

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１５．０１．０５４ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１５）０１０１２００２

　　ＡＤＶＩＡ２４００全自动生化分析仪具有检测速度快、检测项

目全面、实验室运行成本低等优势［１］。该仪器特有的预稀释模

式，具有精密度高、标本使用量少的特点，比其他生化仪更为节

省试剂，并且能长时间保持检测结果的高稳定性。现根据美国

临床实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）所公布的文件中的方法和要

求［２］，结合本实验室的条件，选取临床常规生化项目，包括 Ｋ、

ＡＬＴ、ＧＧＴ、ＴＧ、ＴＣ、ＢＵＮ、ＧＬＵ、ＴＰ、ＣＫ、ＡＭＹ共１０项，对该

仪器进行精密度、准确性及线性范围的性能验证，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　本院体检中心的体检者和本院患者的新鲜血

清标本。

１．２　仪器与试剂　西门子公司生产的ＡＤＶＩＡ２４００全自动生

化分析仪及配套试剂，所有试剂均在有效期内使用。

１．３　校准品和质控品　ＡＤＶＩＡ２４００生化仪检测 Ｋ、ＡＬＴ、

ＧＧＴ、ＴＧ、ＴＣ、ＢＵＮ、ＧＬＵ、ＴＰ、ＣＫ、ＡＭＹ等项目均采用西门

子原装试剂的配套校准物，质控采用伯乐生化质控水平１和水

平３质控血清。

１．４　方法

１．４．１　精密度验证　根据ＣＬＳＩＥＰ５Ａ文件，采用伯乐生化

质控水平１和水平３质控品，每天分２批测定，连续检测２０ｄ，

所得数据按照ＣＬＳＩＥＰ５Ａ文件来计算批内不精密度和总不

精密度［３］。为减少对检测结果的影响因素，试验采用同一批号

试剂、校准品和质控品，质控品溶解后进行分装冻存。

１．４．２　准确性验证　根据ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件，在精密度评估

满足要求后，采用卫生部组织室间比对质控血清，比较实验室

检测结果与回报靶值，按照 ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件计算相对偏

倚［４］。在此期间，室内质控结果必须在控。

１．４．３　线性范围验证　根据ＣＬＳＩＥＰ６Ａ２文件，选取新鲜高

值（Ｈ）和低值（Ｌ）患者血清标本，将 Ｈ和Ｌ分别按照下列方式

准确的配成５个浓度标准：Ｌ、１Ｈ＋３Ｌ、２Ｈ＋２Ｌ、３Ｈ＋１Ｌ、Ｈ，

每个浓度测量２次，按照ＣＬＳＩＥＰ６Ａ２文件进行回归分析
［５］。

为避免产生机制效应，采用分析物浓度接近预期测定上限的患

者混合血清。在此期间，室内质控结果必须在控。

２　结　　果

２．１　精密度验证　ＡＤＶＩＡ２４００生化分析仪检测项目 Ｋ、

ＡＬＴ、ＧＧＴ、ＴＧ、ＴＣ、ＢＵＮ、ＧＬＵ、ＴＰ、ＣＫ、ＡＭＹ的精密度分析

见表１。结果显示，批内精密度和总不精密度均小于厂家精

密度。

表１　　ＡＤＶＩＡ２４００生化分析仪精密度验证结果（％）

项目 批内精密度 总精密度 厂家精密度

Ｋ ０．０５ ０．０４ １．４

ＡＬＴ １．１５ １．２４ ３．７

ＧＧＴ １．７１ １．５２ ２．５

ＴＧ ０．０２ ０．０２ ２．５

ＴＣ ０．０６ ０．０６ １．１

ＢＵＮ ０．１２ ０．１５ ２．２

ＧＬＵ ０．０４ ０．０５ １．３

ＴＰ ０．４２ ０．５１ ２．０

ＣＫ １．４２ １．２３ １．６

ＡＭＹ ０．１６ ０．７９ １．２

２．２　准确性验证　所有项目偏倚均小于１／２ＣＬＩＡ′８８允许误

差范围，见表２。

２．３　线性范围验证　在厂家规定的检测范围内线性良好，见

表３。
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