
出现假阴性的原因可能是：①温度偏低；②高比重尿、高糖尿；

③尿液中含有某些大剂量药物；④大量尿蛋白（清蛋白超过５

ｇ／Ｌ）和胆红素；⑤尿液中白细胞是以淋巴细胞为主；⑥尿液大

量脓细胞时，可使结果偏低或出现假阴性［６］。出现假阳性的原

因可能是：①尿液中污染甲醛或高浓度胆红素或使用某些药物

（如呋喃啶）时，可产生假阳性；②尿液被女性分泌物污染，含有

大量扁平上皮细胞、小圆上皮细胞、鳞状上皮细胞污染可造成

干化学法呈阳性而沉渣镜检呈阴性［７］。在此时应该进一步结

合沉渣及显微镜检查。

从本文结果看，不同性别和不同年龄段人群的尿液干化学

结果有不同程度的差异，说明其中有病态体存在，故应该大力

提倡对普通人群进行尿液干化学普查分析。为了提高结果的

准确性，筛检出更多的亚健康人群，提倡利用尿液干化学试带

法、尿液沉渣分析和显微镜镜检分析相结合分析进行普通筛

查，从而减少生活中的亚健康患者。

参考文献

［１］ 姜傥，张式鸿，胡伟，等．一种新型尿液检测模式的探讨及

其软件研究［Ｊ］．中华检验医学杂志，２００６，２９（７）：６０８

６１１．

［２］ 叶应妩，王毓三，申子瑜．全国临床检验操作规程［Ｍ］．３

版．南京：东南大学出版社，２００６：２７６２９３．

［３］ 熊立凡，刘成玉．临床检验基础［Ｍ］．４版．北京：人民卫生

出版社，２００７：１３９１６２．

［４］ 郑宏图，黄玉平，孙嘉．尿微量白蛋白干化学检测方法的

应用评价［Ｊ］．中国实验诊断学，２０１０，１４（１１）：１８５７１８５８．

［５］ 杨珊珊，王崇德．尿干化学检测红细胞与镜检红细胞结果

对比分析［Ｊ］．检验医学与临床，２０１２，９（１９）：２４９６２４９７．

［６］ 孙立红，刘淑卓，于寄冀．尿液１０项分析仪的测定与尿液

沉渣镜检的影响因素［Ｊ］．河北职工医学院学报，２００５，２２

（１）：２７２８．

［７］ 徐银萍，王胜奎．尿液分析仪与尿沉渣镜检两种方法的比

较分析［Ｊ］．现代检验医学杂志，２００６，２１（３）：７１７２．

（收稿日期：２０１２０８１３　修回日期：２０１２１２０７）

酶联免疫吸附试验癌胚抗原定量测定试剂盒临床应用评价

陈其忠（四川省凉山彝族自治州第一人民医院检验科，四川西昌　６１５０００）

　　【摘要】　目的　探讨酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）癌胚抗原（ＣＥＡ）定量试剂盒检测人血清或血浆中的ＣＥＡ浓

度是否满足临床应用。方法　参照相关评价方案对ＥＬＩＳＡ法ＣＥＡ测定试剂进行精密度、回收率、线性试验、最低

检出限、参考值范围，进行相关性分析。结果　该法最低检出限为２ｎｇ／ｍＬ，线性范围可达１．２５～３２０ｎｇ／ｍＬ（狉＝

０．９９８７），批内ＣＶ＜５％，批间ＣＶ＜７％。结论　该试剂盒灵敏度高，精密癌胚抗原、线性范围宽，结果准确，且操作

简便快速，满足临床要求。

【关键词】　癌胚抗原；　酶联免疫吸附试验；　试剂盒

犇犗犐：１０．３９６９／犼．犻狊狊狀．１６７２９４５５．２０１３．０５．０５４ 文献标志码：Ｂ 文章编号：１６７２９４５５（２０１３）０５０６０８０２

　　癌胚抗原（ＣＥＡ）是１９６５年Ｇｏｌｄ和Ｆｒｅｅｄｍａｎ首先从胎儿

及结肠癌组织中发现的，故名癌胚抗原。ＣＥＡ相对分子质量

为２２×１０３ 的多糖蛋白复合物，４５％为蛋白质。ＣＥＡ升高常

见于结肠癌、肺癌、胰腺癌、胃癌、小细胞肺癌、乳腺癌、甲状腺

髓样癌等［１］。临床上多用该指标作为大多数癌症的诊断、鉴别

诊断、预后判断、放疗、化疗及手术疗效观察的指标［２］。

目前，检测血清ＣＥＡ的方法较多，由于ＥＬＩＳＡ法有经济、

简便、速度快的特点，临床上应用较多。但各厂家生产的试剂

盒能否满足临床要求，对此，本科室对北京北方生物技术研究

所生产的ＥＬＩＳＡ法ＣＥＡ定量检测试剂盒进行了临床应用评

价，获得满意结果。现报道如下。

１　资料与方法

１．１　标本来源

１．１．１　ＣＥＡ阳性及高浓度标本均来自于２０１１年１月至２０１２

年７月本院肿瘤科住院患者１２６例血清标本，其中男７２例，女

５４例；年龄３９～７２岁。肿瘤疾病构成分别为小细胞肺癌４７

例，其中男２９例，女１８例，年龄为４２～７１岁；乳腺癌患者３５

例，均为女性，年龄３９～６８岁；结、直肠癌患者４４例，其中男

２３例，女２１例，年龄６８～７２岁。

１．１．２　参考值范围测定标本随机抽取２０１２年１月至２０１２年

５月于本院作健康体检的人员２００例，其中健康不吸烟者１００

例，男５１例、女４９例，年龄范围２０～７５岁。有吸烟史的健康

体检者１００例，其中男９４例，女６例；年龄２０～７８岁。

１．２　试剂与仪器　试剂由北京北方生物技术研究所提供，酶

标仪：ＫＨＢｓｔ３６０型，洗板机：ＫＨＢｓｔ３６Ｗ型。

１．３方法

１．３．１　测定原理　采用双抗体夹心法，用纯化的ＣＥＡ单克隆

抗体包被的微孔板、ＣＥＡ校准品或样品及酶标记的抗ＣＥＡ单

克隆抗体进行反应，特异性地形成固相抗体抗原酶标记抗体

复合物，加底物显色后，样品中ＣＥＡ的浓度与显色的深浅呈正

比。用酶标仪检测各孔的ＯＤ值，根据校准曲线计算出样品的

含量。

１．３．２　反应参数　双抗体夹心法，波长４５０ｎｍ（主）／６３０ｎｍ

（副），反应温度３７℃，试剂量酶结合物５０μＬ，标本５０μＬ，显

色剂Ａ、Ｂ、终止液各５０μＬ，温育时间３０ｍｉｎ。

１．４　方法

１．４．１　精密度试验　根据美国临床实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）

ＥＰ５Ａ２文件对于精密度评价的要求
［３］，采用批内和批间差异

来确定。分别测定低值、中值和高值３种水平的ＣＥＡ浓度。

每份样品分别测定２０次，计算均值（狓）、标准差（狊）、犆犞（批

内）。每天测定１次，连续测定２０ｄ，计算狓、狊、犆犞（日间）。

１．４．２　回收试验　取不同浓度混合血清（ＣＥＡ浓度为２０．５４、

３８．６８、８２．２６ｎｇ／ｍＬ），分别加入不同浓度定值血清，使其浓度

分别３２．６、６８．８、１２０．０ｎｇ／ｍＬ，每份样品重复测定３次，取其

均值。

１．４．３　线性试验　根据ＣＬＳＩ（ＥＰ６．Ｐ）的评估方案，取浓度分

别为５ｎｇ／ｍＬ和２８０ｎｇ／ｍＬ标本各１份。然后将两份标本按

１∶０、４∶１、３∶１、２∶１、１∶１、１∶２、１∶３、１∶４、０∶１的比例混
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合，产生９个不同浓度的样品，用本法从高到低和从低到高两

个浓度顺序测定，将测定值（犢）与理论值（犡）作线性回归分析。

１．４．４　最低检测限　取浓度为５ｎｇ／ｍＬ的质控品作为样品

重复测定１０次，求出狊，以３狊为最低检测限。

１．４．５　参考值　测定２００例健康体检者血清ＣＥＡ浓度，其中

健康不吸烟者１００例，健康有吸烟史１００例。分别测定ＣＥＡ

浓度，计算其均值。

１．５　统计学方法　采用ＳＰＳＳ１３．０统计软件进行统计分析。

２　结　　果

２．１　精密度试验　采用 ＮＣＣＬＳＥＰ５Ａ２文件对于精密度评

价的要求，结果批内 犆犞 分别为犆犞（低）４．５４％、犆犞（中）

４．３８％、犆犞（高）４．９８％，批间犆犞 分别为犆犞（低）５．３９％、犆犞

（中）５．２８％、犆犞（高）６．１２％。

２．２　回收试验　所得回收率分别为１０１．３％、１０３．５％、

９８．６％，平均回收率１０１．１％。

２．３　线性试验　根据ＮＣＣＬＳ（ＥＰ６．Ｐ）的评估方案，将９个不同

浓度的样品测定值（犢）与理论值（犡）作线性回归分析，结果：回

归方程为犢＝０．８６Ｘ－１．２７，狉＝０．９９８７，线性可达３２０ｎｇ／ｍＬ。

２．４　最低检测限　以３ｓ为最低检测限，结果为２ｎｇ／ｍＬ。

２．５　参考值　测定１００例健康体检者血清ＣＥＡ＜５ｎｇ／ｍＬ

的比例为１００％。测定１００例有吸烟史健康人，血清ＣＥＡ＜１０

ｎｇ／ｍＬ的比例为９９．３％。故采用０～５ｎｇ／ｍＬ作为健康人群

参考值范围。

３　讨　　论

ＣＥＡ属于非器官特异性肿瘤相关抗原，分泌ＣＥＡ的肿瘤

大多位于空腔脏器，如胃肠道、呼吸道、泌尿道等。正常情况下

ＣＥＡ经胃肠道代谢，而肿瘤状态时的ＣＥＡ则进入血和淋巴循

环，引起血清ＣＥＡ异常增高。使上述肿瘤患者的血清ＣＥＡ均

有增高［４］。在临床上，当ＣＥＡ＞６０ｎｇ／ｍＬ时，可见于结肠癌、

直肠癌、胃癌和肺癌。ＣＥＡ值升高，表明有病变残存或进展，

如肺癌、乳腺癌、膀胱癌和卵巢癌患者血清ＣＥＡ浓度会明显升

高，大多显示为肿瘤浸润，其中７０％为转移性癌
［５］。一般来

说，手术切除后６周，ＣＥＡ水平恢复正常，否则提示有残存肿

瘤，若ＣＥＡ浓度持续不断增高，或其数值超过正常５～６倍者

均提示预后不良。连续随访定量检测血清ＣＥＡ含量，对肿瘤

病情判断更有意义［６］。ＣＥＡ作为一大类肿瘤标志物，其特异

性、敏感性愈来愈受到重视。因此，ＣＥＡ的检测对癌症高发人

群的筛查、早期诊断、疗效判断及预后有着极其重要的意义［７］。

本次试验结果显示。ＥＬＩＳＡ法ＣＥＡ测定试剂盒，最低检

出限为２ｎｇ／ｍＬ，线性范围可达３２０ｎｇ／ｍＬ（狉＝０．９９８７），批内

犆犞＜５％，批间犆犞＜７％，平均回收率为１０１．１％，该试剂使用

方便、稳定、结果准确。诊断试剂临床质量评价的要点是从临

床应用角度考核检验试剂的可靠性，以上数据充分说明，北京

北方生物技术研究所的ＥＬＩＳＡ法ＣＥＡ定量测定试剂完全能

满足临床检测要求。
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Ａ×Ｂ亚型１例报道

王书庭（四川省都江堰市人民医院输血科　６１１８３０）

　　【摘要】　目的　通过对１例 Ａ×Ｂ亚型的鉴定，说明血型鉴定中正反定型及 ＡＢＯ亚型对输血的重要性。

方法　按照试剂所提供的操作方法进行血型血清学检测，进行ＡＢＯ血型正反定型，抗人球蛋白检测。结果　血清

学试验表明，被检者的红细胞与Ａ抗体发生凝集，与Ｂ抗体不发生凝集，与抗ＡＢ发生凝集，被检者的血清与Ａ１型

红细胞、Ｂ型红细胞、Ｏ型红细胞不发生凝集，初步判定为Ａ×Ｂ亚型。结论　ＡＢＯ亚型是ＡＢＯ抗原以外的抗原性

较弱的亚型或变异，主要是由糖基转移酶基因突变或单碱基因缺失等原因导致 Ａ抗原或Ｂ抗原表达减弱，是导致

正反定型不符，血型误判及配血不合的主要原因，给血型鉴定及患者输血带来困难。在临床工作中，应重视ＡＢＯ血

型亚型的存在，提高输血安全性。

【关键词】　ＡＢＯ血型；　正反定型；　疑难血型鉴定；　输血安全

犇犗犐：１０．３９６９／犼．犻狊狊狀．１６７２９４５５．２０１３．０５．０５５ 文献标志码：Ｂ 文章编号：１６７２９４５５（２０１３）０５０６０９０２

　　输血作为一种重要的临床诊疗手段，在抢救患者生命过程

中起着十分重要的作用。随着科技与临床工作者的不断探索，

各种亚型不断被发现，如何正确鉴定血型，确保输血安全越来

越引起大家的关注和重视。

１　资料与方法

１．１　一般资料　患者，女，４９岁，临床诊断：功能性失调性子宫

出血，子宫内膜癌。输血目的：纠正贫血及手术中备血。既往无

输血史，孕６产１活胎。初步血型鉴定结果正定型为Ａ型，反定

型为ＡＢ型，抗Ｄ阳性，不规则抗体阴性，直接抗人球蛋白阴性。

１．２　试剂与仪器

１．２．１　抗Ａ、抗Ｂ标准血清由上海血液生物医药公司提供，批

号２０１００８２０；抗ＡＢ血清用已知Ｏ型供血者３人以上的混合

血清自制，效价大于１２８；抗Ｄ标准血清由上海血液生物医药

公司提供，批号２０１０１１３０。所有试剂均在有效期内使用。
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