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癌胚抗原两种不同检测方法的比较
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　　【摘要】　目的　评价电化学发光免疫分析法（ＥＣＬＩＡ）、放射免疫分析法（ＲＩＡ）在测定血清癌胚抗原（ＣＥＡ）中

的应用。方法　分别用ＲＩＡ法和电化学发光法检测１２０份患者血清标本中癌胚抗原浓度和质控品及标准品中的

ＣＥＡ浓度，作精密度和线性分析及比对分析。结果　ＲＩＡ法和化学发光法检测ＣＥＡ结果的差异无统计学意义（犘

＞０．０５），两者具有良好的相关性（狉＝０．９８８）；ＲＩＡ法的线性范围和精密度不及ＥＣＬＩＡ。结论　ＲＩＡ法ＣＥＡ结果与

电化学发光法结果一致，而ＲＩＡ法费用低，符合医院的临床要求。

【关键词】　电化学发光免疫分析法；　放射免疫分析法；　血清癌胚抗原

ＤＯＩ：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７２９４５５．２０１０．１９．０３９

中图分类号：Ｒ４４６．６２ 文献标志码：Ｂ 文章编号：１６７２９４５５（２０１０）１９２１１５０２

　　癌胚抗原（ＣＥＡ）是存在于癌细胞和胚胎组织中的一种大

分子糖蛋白，相对分子质量约为１８００００，主要出现在胎儿的消

化道和血清中，健康成人的小肠、胰腺和肝组织中亦有少量存

在。ＣＥＡ水平升高常发生在结肠癌、直肠癌、胰腺癌、肺癌等

患者血清中，其他多种癌症血清中亦可检出ＣＥＡ升高。ＣＥＡ

测定有助于多种肿瘤诊断、预后、疗效评价及监测等有重要价

值。目前国内检测ＣＥＡ的方法有放射免疫分析法（ＲＩＡ）、化

学发光测定法（ＣＭＩＡ）和电化学发光免疫分析法（ＥＣＬＩＡ）等。

本次实验比较ＲＩＡ和ＥＣＬＩＡ法测定ＣＥＡ的过程中的性能，

对ＲＩＡ作一定的评价，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　为２００８年来本院就诊的１２０例患者及健康

体检人群，年龄３２～７３岁，平均（５０．８±７．１）岁。包括确诊为

肿瘤患者和健康人群。

１．２　标本采集及处理　取健康门诊患者及健康体检人群的血

清于冰箱－７０℃保存，收集至１２０份标本之后，１周之内同时

采用两种方法测定。

１．３　试剂与仪器　美国Ｒｏｃｈｅ公司生产的Ｅ１７０型全自动电

化学发光分析仪；ＧＣ１２００γ射线免疫计数器。电化学发光法

试剂为：美国Ｒｏｃｈｅ公司生产的配套ＣＥＡ测定试剂。北京原

子高科核技术应用股份有限公司生产的癌胚抗原检测试剂盒。

质控品为ＢＩＯＲＡＤ两个水平的质控。

１．４　检测方法

１．４．１　ＥＣＬＩＡ　严格按照美国Ｒｏｃｈｅ公司生产的《癌胚抗原

试剂盒》操作手册进行。仪器日常作常规保养，仪器状态良好，

测定前仪器作质控，结果均在控。

１．４．２　ＲＩＡ法　严格按照北京原子高科核技术应用股份有限

公司生产的《癌胚抗原检测试剂盒》的操作手册进行。测定时

制定标准曲线。

１．４．３　测定分析　用上述两种方法分别对倍比稀释的标准品

及质控品和上述１２０份血清标本癌胚抗原浓度进行测量，分别

在ＧＣ１２００γ射线免疫计数器上和全自动电化学发光分析仪

上直接读取结果。

１．５　统计学方法　采用ＳＰＳＳ１０．０统计软件，检测数据表示

用狓±狊，组间数据比较用狋检验，变量间的变化采用相关性

分析。

２　结　　果

２．１　线性试验　将标准液按５、１０、２０、４０、８０、１６０μｇ／Ｌ浓度

分别用ＲＩＡ法和ＥＣＬＩＡ检测，结果显示用ＲＩＡ法检测在大于

４０μｇ／Ｌ时，结果发生偏离，在小于４０μｇ／Ｌ时，两法测定结果

的相关性良好（狉＝０．９８３，犘＜０．０５）。

２．２　两种方法的精密度评价　对ＢＩＯＲＡＤ两个水平的质控

品连续进行２０次盲测结果，计算均值（狓）、标准差（狊）和变异系

数（犆犞）来评价不同检测系统的精密度结果见表１。经方差分

析两组间的总体差异有统计学意义（水平１：Ｆ＝６６．２２；水平２：

Ｆ＝２０．０７；犘＜０．００５）。

表１　不同检测系统的精密度结果

检测方法
水平１

狓±狊 犆犞 （％）

水平２

狓±狊 犆犞 （％）

总犆犞

（％）

ＲＩＡ ４．１２±０．２５ ４．０７ ３８．６５±２．８ ５．２４ ４．６６

ＥＣＬＩＡ ３．６８±０．１３ ３．４８ ３０．４９±１．１９ ３．９ ３．６９

２．３　两种方法的对比试验　取本院的门诊和住院患者的标本

和健康体检人群的标本作对比试验，对门诊和住院患者的异常

标本大于４０μｇ／Ｌ时，不参与比较分析，ＣＥＡ结果见表２。

表２　两种方法的对比试验（狓±狊，μｇ／Ｌ）

组别 狀 ＲＩＡ ＥＣＬＩＡ 犘

对照组 ４５ ５．２６±３．１２ ４．７２±２．６５ －

检测组 ７５ ２６．３５±１０．２１ ２３．６５±８．３３ ＜０．００５

　　注：与对照组比较，犘＜０．０５。

为了评价ＲＩＡ法测定癌胚抗原的准确性，作者采用ＲＩＡ

方法与ＥＣＬＩＡ进行比较，收集１２０例血清标本分别使用ＲＩＡ

方法和ＥＣＬＩＡ进行测定，ＲＩＡ法在ＣＥＡ＞４０μｇ／Ｌ时标准曲

线发生偏离，统计学线性回归分析显示相关系数（狉）为０．９８８。

二者有较好的相关性，且犘＜０．０５，即可以认为用ＲＩＡ法测定

的ＣＥＡ结果与电化学发光测定结果没有明显差异。因为

ＥＣＬＩＡ是罗氏原装试剂、ｃ．ｆ．ａ．ｓ校准品，测定结果可靠，故作

为比较方法（Ｘ），ＲＩＡ法为试验方法（Ｙ），求得回归方程：Ｙ＝
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１．１１Ｘ－０．８４。使用线性回归方程计算平均偏倚，当分析低浓

度即 Ｘ＝１０μｇ／Ｌ 时，计 算 到 的 平 均 偏 倚％ ＝１００％ ×

［（１．１１×１０－０．８４）－１０］"１０＝２．６％；当高浓度Ｘ＝４０μｇ／Ｌ

时，计算到的平均偏倚％＝１００％×［（１．１１×４０－０．８４）－４０］

"４０＝８．９％。

３　讨　　论

本实验中应用的比较方法ＲＩＡ是经典的免疫标记技术，

是将放射性核素示踪技术和高灵敏度和免疫学抗原、抗体结合

的特异性两者相结合的分析技术，而ＥＣＬＩＡ是继酶联免疫、荧

光免疫和化学发光测定技术以后的新一代标记测定技术，具有

高灵敏度、线性范围宽，方法的重复性均较优，从结果１可以看

出在ＣＥＡ＜４０μｇ／Ｌ时，两种方法测定结果差异无统计学意

义，但ＥＣＬＩＡ法的线性范围远远大于４０μｇ／Ｌ，可达到１０００

μｇ／Ｌ，可以更好地满足临足需求。

精密度反映实验结果的重现性，其中批内精密度反映的同

１份标本在一天内使用同一试剂不同时间点检测结果的重现

性，批间精密度反映的是同１份标本在不同天内检测结果的重

现性，二者都对实验室结果常规检测质量的评价有重要影

响［１］。从结果２可以看出，本实验中对两种浓度水平的质控物

的ＣＥＡ批内批间犆犞均小于５％，重复性好，实验方法ＲＩＡ与

比对方法ＥＣＬＩＡ总体间符合情况很好，基本可以满足临床要

求；可能是ＥＣＬＩＡ测定过程全部由仪器自动完成，而且是配

套试剂，因而检测的重复性好，同时用磁珠微粒为固相载体，增

加了接触面积，以三联吡啶钌作为发光物质，从而可以大大提

高分析的灵敏度和分析的特异性，从而使得能更好地符合临床

需求。

两种方法的对比实验中，ＥＰ０９２Ａ是由美国临床实验室

标准委员会（ＣＬＳＩ）制定的应用患者标本进行方法学比较和偏

倚估计的推荐方法。按照室间质评ＣＥＡ允许总误差为２０％

来判断，则采用ＲＩＡ方法检测的偏倚低浓度时小于二分之一

允许误差（２．６％ ＜１０％），高浓度时小于二分之一允许误差

（８．９％ ＜１０％ ），说明实验方法与比对方法实验郊果基本等

同［２］，本实验同时对采用比对方法测定ＣＥＡ值的１２０份标本

的结果进行相关分析，结果相关系数是０．９８８，犘＜０．０５，表明

两种方法检测值间呈显著相关性。两种方法的结果在临床上

认为无差别，具有可比性，结果可接受。
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Ａｃ．Ｔ５ｄｉｆｆ血液分析仪在中晚期恶性肿瘤化疗中应用体会

曾华玲１，陈鹏飞２（福建省霞浦县医院：１．检验科；２．内科　３５５１００）

　　【摘要】　目的　探讨中晚期恶性肿瘤化疗过程中Ａｃ．Ｔ５ｄｉｆｆ血液分析仪检测白细胞及分类情况。方法　利用

Ａｃ．Ｔ５ｄｉｆｆ血液分析仪检测７８例中晚期恶性肿瘤患者血常规，研究其化疗前后白细胞总数和分类计数变化、分类异

常时与手工法分类计数结果比较及不同ｒｈＧＣＳＦ应用策略后患者白细胞总数变化情况、平均每例使用ｒｈＧＣＳＦ支

数和剂量情况。结果　与化疗前相比，化疗后５ｄ白细胞数即开始下降，中性粒细胞比例下降，淋巴细胞、单核细胞

及嗜碱性粒细胞均增高，至化疗后１５～２０ｄ趋于稳定，化疗后２５ｄ均开始上升至正常值附近，而嗜酸性粒细胞均趋

于稳定。Ａｃ．Ｔ５ｄｉｆｆ检测结果提示细胞分类异常时，进行手工分类计数，中性粒细胞、淋巴细胞分类增高（犘＜

０．０５），单核细胞和嗜碱性粒细胞比例减少（犘＜０．０５），嗜酸性粒细胞比例相近（犘＞０．０５）。不同ｒｈＧＣＳＦ应用策略

均能有效防止白细胞减少症，化疗结束后血常规检查白细胞计数降至２．０×１０９／Ｌ才使用ｒｈＧＣＳＦ３支，而化疗结

束后第２天应用的策略是使用ｒｈＧＣＳＦ７支。结论　Ａｃ．Ｔ５ｄｉｆｆ血液分析仪能有效监测中晚期恶性肿瘤患者化疗

过程中骨髓抑制，提示分类异常时应进行手工分类，保证结果的准确性，化疗结束后白细胞计数降至２．０×１０９／Ｌ才

注射ｒｈＧＣＳＦ更经济、有效。
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　　Ａｃ．Ｔ５ｄｉｆｆ血细胞分析仪，运用细胞化学发光吸收和体积

分析技术结合独立的嗜碱细胞检测技术进行白细胞五项分类

及幼稚细胞的检测，实现真正意义上的五分类。在工作过程中

发现恶性肿瘤患者的血常规结果经常会出现明显异常，为此作

者对恶性肿瘤血常规进行系统性研究，探讨 Ａｃ．Ｔ５ｄｉｆｆ血细胞

分析仪应用体会，保证结果的准确性，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２００７年３月至２０１０年４月本院７８例中晚期

恶性肿瘤住院患者，男４６例，女３１例，年龄３８～８２岁，中位年

龄５６岁，其中肺癌１８例、胃癌２１例、肠癌１１例、肝癌１６例、

其他恶性肿瘤１２例，所有病例均经病理学检查确诊，分期以影

像学为主，根据不同恶性肿瘤选择相应化疗方案。

１．２　仪器与试剂　贝克曼库尔特 Ａｃ．Ｔ５ｄｉｆｆ血细胞分析仪及

相关配套试剂，室内质控品（福建省临床检验中心提供），瑞氏

染液、过氧化物酶、碱性磷酸酶均为自配。

１．３　ｒｈＧＣＳＦ使用方法　采用齐鲁制药有限公司生产的

ｒｈＧＣＳＦ（瑞白，０．６ｍＬ∶１００μｇ），根据分组情况采用不同方

法皮下注射１００μｇ，每日１次，１组在化疗结束后第２天进行，

２组在化疗结束后血常规检查白细胞计数降至２．０×１０９／Ｌ才

注射。停药指征：白细胞总数升至１０×１０９／Ｌ以上或中性粒细

胞计数升至６．０×１０９／Ｌ以上。

１．４　标本采集　未注射ｒｈＧＣＳＦ患者于化疗前，化疗后５、

１０、１５、２０、２５ｄ，使用ｒｈＧＣＳＦ患者于注射ｒｈＧＣＳＦ前，注射

后１、２、３、５、１０ｄ，分别于清晨空腹抽取静脉血２ｍＬ于血常规
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