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前言

血清胃蛋白酶原（pepsinogen，PG）为胃蛋白酶的前体，根

据不同的生化性质和免疫原性可分为两个亚群，其中 PGⅠ由

胃底腺主细胞和黏液颈细胞分泌，而 PGⅡ的来源除了上述两

种细胞外，还包括贲门腺、幽门腺和十二指肠腺[1]。PG广泛应用

于胃癌、胃溃疡、萎缩性胃炎等胃部疾病的早期筛查与诊断[2]。

目前临床使用的 PG定量检测方法包括酶联免疫吸附试验(en-

zyme linked immunosorbent assay，ELISA)、放射免疫分析（ra-

dioimmunoassay，RIA）、时间分辨荧光免疫分析、光激化学发光

免疫分析、流式荧光发光免疫微球分析技术、化学发光微粒子

免疫分析法、乳胶增强免疫比浊法（particle-enhanced turbidi-

metric immunoassay, PETIA）等方法[3]，其中 ELISA法操作自动
化程度和检测性能较低；化学发光法操作简单、性能良好，但必

须配置发光分析仪；而免疫比浊法在生化分析仪上开展，检测

平台开放，操作简单，自动化程度高，检测速度更快，本研究拟

通过校准和质控、精密度、线性范围、检测灵敏度、前带反应影

响和抗干扰能力的几方面指标的对比，比较目前临床使用的几

种免疫比浊法试剂的检测效能。

1 材料与方法

1.1 测试项目和试剂种类
使用乳胶增强免疫比浊法检测胃蛋白酶原 I(PG I)、胃蛋

白酶原 II(PG II)。试剂分别来自国产 A公司、国产 B公司、进口
A公司和进口 B公司。
1.2 参比指标

包括校准和质控、精密度试验、线性范围、检出限（检测灵

敏度）、前带反应影响评估、干扰试验。

1.3 仪器与试剂

使用贝克曼全自动生化分析仪 （Beckman Coulter

AU5800），试剂、校准品和质控品由各参加测评厂家提供，试剂

均为液体双试剂剂型。计量单位均为 ng/mL。
1.4 试验方法

按照厂家提供的信息确定生化分析仪各项工作参数，测试

工作内容包括：校准品、质控品、各种试验相关试剂的复溶和配

制以及上机检测，均由各参评厂家自己派出的工作人员完成。

除日间重复性试验外，所有试验均在一个下午完成。由解放军

第 302医院临床检验医学中心实验室工作人员在现场监督确
保试验过程和结果的真实。

2 结果

2.1 校准和质控
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Note: a, Regression coefficient of square; b, Manufacturer statement detection limit

2.3 线性范围试验

根据试剂厂家提供的线性范围，取接近上限的高值样本，

和稀释液按照比例混合，获得 5-11个比例浓度样本，每个样本

2次重复测定(国产 B公司为 3次重复测定)。在厂家声明的线

性范围内，四家试剂线性和准确性均表现良好，进口 A试剂表

现最优（表 4-5）。

2.2 精密度试验

以厂家自带质控品为检测对象，同一检测批次内做重复测

定评价其精密度，结果如表 2-3。结果显示，两种进口试剂的结

果变异系数更小。对于高值样本，进口 A试剂变异系数最小，

明显优于其他三个厂家。

各厂家均使用自带校准品对检测系统进行校准，通过后进

行质控品检测。两种进口试剂的校准曲线更趋于直线，检测结

果的准确性受样本浓度影响更小。从质控品检测结果显示（详

见表 1），四家公司的结果均在厂家自己设定的范围内，均为合格。

表 1 质控品检测结果

Table 1 Testing results

Items NO.

PG I

PG II

1

2

1

2

30.5（25.9-35.1）

69.0（58.7-79.4）

9.9（8.4-11.4）

36.6（27.5-42.1）

28.33

69.63

9.27

38.03

35.9

89.6

14.8

36.6

37.8

90.1

14.2

34.8

14（11.9-16.1）

64.8（58.3-71.3）

8.1（6.9-9.3）

35.1（31.6-38.6）

15.2

66.8

9.0

37.2

38

95

13

37

38.78

96.34

13.14

35.7

Domestic A

Scale value Actual value

Domestic B

Scale value Actual value

Import A

Scale value Actual value

Import B

Scale value Actual value

表 2 PG I精密度结果比较

Table 2 Results of accuracy of PG I

Items

Mean value

Test times

Standard deviation

Variable coefficient

29.39

10

0.69

2.36

70.51

10

1.70

2.41

56.72

20

1.18

2.09

/

/

/

/

15.1

10

0.3

1.8

66.0

10

0.5

0.7

38.75

20

0.85

2.2

96.76

20

1.18

1.22

Domestic A

Standard 1 Standard 2

Domestic B

Standard 1 Standard 2

Import A

Standard 1 Standard 2

Import B

Standard 1 Standard 2

表 3 PG II精密度结果比较

Table 3 Results of accuracy of PG II

Items

Mean value

Test times

Standard deviation

Variable coefficient

9.40

10

0.39

4.17

38.38

10

1.5

3.91

10.15

20

0.4072

4.01

/

/

/

/

9.0

10

0.2

2.6

37.1

10

0.2

0.6

13.45

20

0.40

2.97

36.70

20

0.50

1.41

Domestic A

Standard 1 Standard 2

Domestic B

Standard 1 Standard 2

Import A

Standard 1 Standard 2

Import B

Standard 1 Standard 2

表 4 PG I检测线性范围试验结果

Table 4 Linear range test results of PG I

Items Domestic A Domestic B Import A Import B

Slope

R2a

Upper limitation of detect b

0.943

0.9954

160 ng/mL

0.986

0.9985

160 ng/mL

1.026

0.9995

200 ng/mL

1.014

0.9993

200 ng/mL

2.4 检出下限试验（分析灵敏度和功能灵敏度试验）

取低浓度的已知样本，使用稀释液对样本进行梯度稀释，

每个样本重复测定 10次（进口 B试剂 5次），计算结果。对于检

出下限的确定方法，各家公司采用的标准差距较大，为了使结

果具有可比性，参照国际纯粹和应用化学联合会（International

Union of Pure and Applied Chemistry, IUPAC）的规定，设定如下

标准：

①以稀释液重复检测结果的均值 +2.6倍标准差（Standard

1271· ·



现代生物医学进展 www.shengwuyixue.com Progress in Modern Biomedicine Vol.17 NO.7 MAR.2017

2.5 前带反应（钩状效应）试验

取超出线性范围的高浓度样本，使用稀释液进行倍比稀

释，重复测定各稀释后样本，统计分析结果。判定标准：超高浓

度样本前带反应影响后获得的测定值仍高于厂家标示的线性

范围上限，为合格。上限越高，该试剂前带反应影响越小。国产

B试剂未参与此项试验。

两家进口公司的试剂受前带反应影响较小。其中进口 A

试剂还可以通过试剂参数设定，在待测标本出现异常值时会显

示警告标记（结果中未能显示），从而有效避免前带反应导致的

结果误判。

2.6 抗干扰试验
以混合血清为检测样本，分别添加 5种干扰试剂（抗坏血

酸、血红蛋白、游离胆红素、结合胆红素、乳糜），分析干扰物质

对检测的影响。试验结果显示，进口 A试剂受各项干扰物质的

影响最小，抗干扰能力最优，进口 B试剂的结果也很优秀，国产
A试剂有待提高，国产 B试剂未参加 PG I试剂抗干扰试验和
PG II抗维生素 C和结合胆红素干扰试验。

3 讨论

胃癌是我国的主要恶性肿瘤之一，根据中国疾病预防控制

中心统计，2013 年我国的胃癌发病率和病死率分别为 84／ 10

万和 23． 55/10万，远高于全球平均水平[4,5]。早期胃癌如果可

以获得及时诊断和治疗，5年生存率可以达到 90%以上[6]，然而

受患者认知及医疗条件的限制，对于早期诊断胃癌最为重要的

手段 -胃镜检查在我国的普及率和接受程度不高。有研究表

明，胃粘膜癌变及黏膜萎缩、溃疡等癌前病变均与 PG 表达水

平的变化及 PG I/II比值相关[7]，据此认为 PG的测定可以起到
"血清学活检 "的作用，对胃癌及相关癌前病变进行筛查[8]，此

外，近年来研究还发现，PG的变化还可以用于评估幽门螺杆菌

治疗效果和儿童消化性溃疡的诊断[9,10]。随着对 PG检测重要性

和临床应用价值认识的提高，越来越多的医疗机构已经开展或

准备开展这一检测项目，在诸多检测方法中，PETIA法以其速

度快、成本低的特点，在临床上得到广泛应用[11]，目前国内市场

上使用的 PETIA法 PG检测试剂品种较多[12]，本研究分别选择

了两家进口试剂和两家国产试剂进行评测，内容包括校准和质

控、精密度试验、线性范围、检出限（检测灵敏度）、前带反应影

响评估、干扰试验 6项试验，综合 6项试验结果：两种进口试剂

明显占优，国产两家产品还有一定差距，特别是在检测灵敏度、

前带反应和抗干扰能力等方面，国产试剂存在着明显不足[13-15]。

综上所述，本研究结果为医学检验机构选择试剂提供了一

定的参考依据，除检测效能外，在选择试剂时，还需要综合试剂

价格/效费比及技术支持的可获得性等因素统筹评判，在更换

不同试剂时，需要及时按照操作说明进行相关调整。
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