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者认为11PPA操作较复杂，试剂昂贵，结果判断难以 

自动化，不适合大规模的血液筛查。 

ELISA是利用重组梅毒螺旋体的特异性抗原包 

被酶标板孔，并采用双抗原夹心法检测血清标本中的 

梅毒特异性抗体，对梅毒各期的检出率都较高。本研 

究表明ELISA有很高的敏感性和特异性，分别为 

98．9％和90．9％，与11PPA非常接近。而 ELISA操作标 

准简便，通过酶标仪可直接读取数据，克服了肉眼难 

以判断结果的缺点，减少了人为操作和判断失误，价 

格适中，而且本研究证实不存在ELISA阴性而TPPA 

阳性的标本，即ELISA的假阴性率很低，本研究的假 

阴性率仅为 1．1％，与文献[s】报道基本一致。因而笔者 

认为 EHSAS适合手术前检查和输血等大批量样本 

的筛查试验。 

TPPA和ELISA两种特异性方法的比较：对 133 

例 ELISA阳性和 150例 ELISA阴性的标本进行 

11PPA检测时发现 8例 ELISA阳性而 TPPA阴性 ，并 

对 8例患者进行临床追踪调查，发现3例为肝炎，2 

例为妊娠孕妇 ，1例为肿瘤 ，2例为类风湿性关节炎， 

没有梅毒患者。这表明ELISA法存在假阳性，但没有 

发现EHSA阴性而TPPA阳性的标本。因此笔者认为 

对手术前检查和输血等大批量样本的筛查试验时，若 

ELISA检测为阳性时应进一步做 11PPA确认，而对 
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ELISA检测阴性的标本不需要再做11PPA确认。 

通过上述三种方法的比较，笔者认为TRUST与 

ELISA、11PPA是不同的检测方法，特异性和敏感性与 

ELISA、TPPA无可比性。但TRUST可判断梅毒患者的 

病情，而ELISA、11PPA不适合对梅毒病情的判断。因 

而临床医生应根据病人不同情况开不同的检查单，避 

免增加病人的经济负担。 

梅毒检测各种方法操作较简单．各级医院均可开 

展．而且每所医院实验室同时可开展多种检测方法， 

为了避免梅毒的漏报和误报，避免同一病人在同一实 

验室出现不同的实验结果，我们建议每个实验室都应 

建立一套完整的、统一的梅毒实验室报告系统。 
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ELISA检测甲胎蛋白结果判定中应注意的问题及对策 

孙子涵 齐法莲 杜秀敏 徐 军 克丙中 

摘 要 目的：探讨甲胎蛋白(AFP)在ELISA检测结果判定中应注意的问题及对策，以提高报告结果的可靠 

性及准确性。方法：542例患者首先采用ELISA法进行 AFP定性 筛查，检出的阳性及临床怀疑与肝脏有关的阴性 

患者．采用电化学发光法进行定量测定。结果 ：542例患者 中，ELISA法定性检测 AFP阳性者为 417例，电化学发光 

法定量测定阳性者370例；125例阴性患者中有48例定量为阳性。结论：对ELISA定性检测AFP阳性及高度怀疑 

肝脏病变的阴性患者．建议追加定量分析 ，以排除假阳性或假阴性结果。 

关键词 甲胎蛋白类 酶联免疫吸附测定 电化学发光法 

甲胎蛋白(AFP)是哺乳动物胚胎期肝脏卵黄囊 

合成的一种糖蛋白，是辅助诊断原发性肝癌(HCC) 

最常用的检测指标。目前检测AFP的方法较多，有 

放射免疫法、荧光免疫法、酶联免疫法、电化学发光 

法、蛋白质芯片等[】_ 。ELISA法定性检测 AFP以其 

快速、简便、实效的优势在各级医院应用较广，但 

ELISA法的影响因素较多．有时可出现假阳性或假 

阴性结果，为使AFP检测结果更加准确可靠，我们对 

542例 AFP标本的定性检测结果进行了分析，报告 

如下。 

作者单位：250031 济南军区总医院实验诊断科 

1 材料与方法 

1．1 检测对象 本院门诊及住院病人，共 542例，男 

370例，女 172例，年龄22～78岁，均为已知肝占位性 

病变、肝癌术后或肝胆消化系统疾病及各种肿瘤患 

者。 

1．2 方法 采用ELISA一步法，严格按照试剂盒说 

明书操作，反映终止后用酶标仪比色，标本 OD值高 

于阳性判断值(cut．off值)判为阳性，低于cut．off值判 

为阴性。定量检测采用电化学发光法，高于参考值 

(7．02 ng／mL)者判为阳性。由于检测方法不同，参考 

值亦不相同。 

为便于分析，根据ELISA定性结果分组：AFP阳 
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性组417例，阴性组 125例，OD值处于cut—off值周围 

的标本有 84例，其中阳性组中有 43例简称灰区 1 

组，阴性组中的41例简称灰区2组。 

1．3 试剂与仪器 ELISA定性试剂盒由3v公司提 

供，酶标仪是 BIO—RAD680。定量检测使用罗氏El70 

电化学发光分析仪，试剂盒为该公司原装进口产品。 

2 结果 

ELISA法定性AFP与电化学发光法定量检测比 

较，阳性组与灰区 1组的假阳性率为 11．3％[(32+15) 

／417]，阴性组与灰区2组的假阴性率为38．4％[(35+ 

13)／125]，结果见表 1。35例ELISA检测阴性电化学 

发光法定量阳性者的 AFP含量 ：8—20 ng／mL 28例 。 

21 38 ng／mL 3例 ，>400 ng／mL 4例。 

表 1 ELISA法定性与电化学发光法定量检测 AYP结果比较 

3 讨论 

ELISA测定技术具有灵敏特异、操作简便、试剂 

稳定的特点 ，但该实验有一定局限性 ，影响因素也不 

容忽视，尤其是进行手工ELISA检测时[ ]8。AFP具有 

相对的肝脏特异性，是 目前诊断 HCC首选的辅助肿 

瘤标志物 ，约有 75％的 HCC患者血清AFP水平升高， 

但仍有 20％--40％的HCC患者 AFP呈阴性[蚓。假阳性 

会给患者及其亲属带来极大的精神压力和经济负担， 

假阴性则会漏诊，延误患者诊断治疗。阴性结果可能 

有 3种情况存在：(1)受检者体内AFP含量低，为真 

阴性；(2)部分HCC患者肝细胞分泌AFP彳艮低，呈阴性 

反应，其原因目前尚未明确，有待进一步研究；(3)出 

现假阴性，原因除了与试剂盒质量、试验操作者、仪器 

等影响因素有关外，试验结果的分析判断及对可疑标 

本处理同样有很重要的关系。 

本试验通过对542例患者AFP定性与定量检测 

结果的比较可看出，ELISA法定性测定 AFP有如下特 

点：该法与电化学发光法相 比较 阳性符合率为 

88．7％．说明该法在对甲胎蛋白定性上准确度比较高， 

在辅助诊断原发性肝癌及对高危人群的筛选上有较 

高的应用价值。 

由于在ELISA定性测定中，cut—off值的建立是在 
一 定的统计学基础上，相对于某个具体的受检者，可 

能并不具备正确性r3] ·，导致处于 cut—off值附近的结 

果可靠性一般较差，必须进一步确认。从结果中看出： 

ELISA检测AFP灰区1组中有 15例电化学发光法定 
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量阴性，占34．9％。灰区2组有 13例电化学发光法定 

量阳性，占31．7％。因此在 AFP定性试验中，要十分重 

视ELISA测定中灰区标本的结果判定，对这部分被判 

为阳性或阴性的患者建议复查，有条件的可做定量分 

析，防止出现错误报告。 

在48例阴性组中检出的35例定量阳性的标本． 

其中28例含量处于较低的水平，占80．O％，多数为慢 

性肝炎、肝硬化、肝腹水等患者，4例已知肝占位性病 

变、肝癌术后的患者定量值远远大于400 ng／mL。若 

排除分析前与分析中的影响因素后，出现低浓度的假 

阴性可能与试剂的灵敏度有关，而高浓度时的假阴性 

可能与我们采用一步法检测 AFP有一定关系。由于 

ELISA一步法常出现钩状效应，即抗原浓度很高时反 

应显色反而很浅，表现为测定假阴性r3]。HCC患者血清 

中AFP含量悬殊很大．当AFP含量高于一定界限时． 

会出现 HD—HOOK效应． 即原倍孔出现假阴性或假 

低值现象[̈】。避免此现象除了采用两步法外，还要求 

试验人员在结果判定时应重视患者的临床诊断资料． 

对肝脏疾病特别是肝癌高危人群定性结果为阴性的 

患者，可将标本系列稀释测试，有条件者可采用定量 

分析并进行动态监测，以防止漏检或误诊。 

利用ELISA法对AFP进行定性检测。尽管易出 

现假性结果。但其以灵敏特异、快速、简便、成本低等 

优势在中小型基层医院广泛应用 ，特别是在人群普 

查、健康查体、良性肝病患者定期检查中起到很好的 

筛选作用。从本实践总结中可看出，在ELISA法定性 

检测 AFP时，为了使试验结果准确率最高，除了保证 

试剂的质量、仪器的最佳状态、操作的规范性等因素 

外，对其结果的判定是提高试验准确度的最后一关。 

临界值附近标本的合理处置及高度重视临床信息对 

肝脏疾病患者予以关注．是实验诊断人员在工作中应 

加以把握的。 
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