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三种方法检测胃蛋白酶原 工的比较及临床应用 

廉 伟 ，赵 缜 ，赵 芳 ，潘惠芬 (上海瑞金医院集团闵行医院 a．消化科；b．检验科，上海 201199) 

摘 要：目的 探讨时间分辨荧光法(TRFIA)、化学发光免疫分析法(CLIA)和酶联免疫吸附法(ELISA)检测胃蛋 白酶原 

I(PG I)的相关性，及其临床实用性。方法 在 TRFIA法检测的临床标本中随机选择 88份 ，分别用 CLIA法和 ELISA 

法再 次检测 PGI，分析三种方 法检测结果 的相 关性 ；对体检人群 、消化科 门诊 患者和住 院患者进行 回顾 性分析 ，验证 TR— 

FIA 法检 测 PGI对 胃病筛查的可行性 。结果 TRFIA法 (Y)与 CLIA 法(X)，ELISA法(X)PGI检 测结 果均呈显 著正相 

关(r分别为 0．992 8和 0．995 0，P<O．05)，三种方法检测结果的相对偏差(SE )均<10 ；体检人群、消化科门诊 患者、 

消化科住院患者的血清 PGI水平分别为 156．0±63．8 ng／ml，197．8±113．8 ng／ml，269．5±156．5 ng／ml，三者差异具有 

统计学显著性意义(P<O．05)。结论 TRFIA法检测 PG I结果可靠、操作方便 ，未来可能用于胃病患者的筛查或辅助诊 

断 。 
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Detection of Pepsinogen I by Three Different 

M ethods and Its Clinical Application 
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Abstract：Objective To evaluate the correlation of three pepsinogen 1(PG I)detection methods and its clinical applications． 

Methods 88 serum samples were randomly selected，and PG 1 was detected by using time-resolved fluoroimmunoassay 

(TRFIA)，chemiluminescence immunoassay(CLIA)and enzyme—linked immunosorbent assay(E1 ISA)，respectively．Then， 

their results were processed using regression and correlation analysis．To verify the feasibility of gastric disease screening by 

PG工detection，3 575 people were divided into three groups：gastroenterology outpatients，gastroenterology hospitalized pa— 

tients，and physical examination population．Results It showed a significant positive correlation between any two of the three 

methods(P< 0．05)，and the detection values of the medical decision concentration by the three methods have good correla 

tivity，and can be converted to each other．PG I serum levels were 156．0±63．8 ng／ml，197．8±113．8 ng／ml，and 269．5± 

156．5 ng／ml in outpatients，hospitalized patients，and physical examination population，respectively．There was significantly 

different between the three groups(P<O．05)．Conclusion PG I detection by TRFIA is simple and effective method．It may 

be used for the screening or auxiliary diagnosis of gastric disease in the future． 

Keywords：pepsinogen I；time resolved fluoroimmunoassay；enzyme—linked immunosorbent assay 

胃蛋 白酶原 I(pepsinogen I，PG I)主要 由 

胃底腺主细胞和黏液颈细胞合成，然后进入胃腔转 

化为有消化活性 的胃蛋 白酶__1 ]。其 中，约 1 PG 

I可通过血管黏膜进入血液循环 。当胃黏膜发生 

病理变化(如炎症 、溃疡、糜烂等)时 ，胃壁 中的血管 

黏膜通透性 增加 ，血液 PG工含 量 也随之 发生 改 

变 ，因此血液 PG工水平可 以反映 胃黏膜 的结构和 

功能_2 ]。目前，血清 PG I常用检测方法包括时 

间分辨荧 光法 (TRFIA)、化学发光法 (CMIA)、酶 

联免疫吸附法(El ISA)，为了验证 三种方法 PG I 

检测结果的可比性 ，本研究对 88份临床标本同时 

用三种方法检测 ，并进行了统计学分析与比较 ，现 

报道如下 。 

1 材料与方法 

1．1 材料 2012年 1月～10月 ，我院检验科共检 

测 PG工标本 3 575份 (TRFIA法)，从中抽取血清 

标本 88份(低值 33份，中值 23份，高值 32份)，分 

别用 CI IA法和 ELISA法再次检测 PG工，并进行 

相关与回归分析。同时用 TRFIA检测试剂盒中 

的定标液配制成医学决定水平浓度，包括 30，6O和 

240 ng／ml，分别用三种方法检测 PG I，验证其差 

异的可接受性。另外，根据体检、消化科门诊、消化 
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科住院把上述人群分为三组 ，比较 PG工检测结果 

的差异 。 

1．2 方法 PG工TRFIA法检测试剂盒购 自上海 

谐诚医疗器械有限公司，由江苏省原子医学研究所 

生产 ；PG I CLIA法检测试剂盒由雅培(上海)有 限 

公司提供；PG工ELISA法检测试剂盒购自上海艾 

柯特医疗产 品有 限公司 ，由芬兰百得股 份公司生 

产。均严格按照说明书操作。 

1．3 检测原理 TRFIA 法：同黄彪等 报道。 

CLIA法：把样品、稀释液和包被了抗人 PG I抗体 

的顺性磁微粒混合 ，样品中的 PG工与包被在微粒 

上的抗人 PG I抗体结合，冲洗后，添加吖啶酯标 

记的抗人 PG工抗体，再次冲洗后，添加预激发液 

和激发液，产生化学发光反应，发光强度与 PG I 

含量呈正比。ELISA法：同程清 的报道。 

1．4 统计学分析 资料均采用 SAS6．12软件包 

分析 ，不同方法 PG I检测结果采用双变量相关分 

析和简单线性回归分析，不同人群 PG I检测结果 

比较采用成组设计资料的 t检验，P<O．05为差异 

有统计学意义。 

2 结果 

2．1 TRFIA 法与 CMIA 法 PG工检 测结 果的相 

关性 TRFIA法(Y)与 CLIA法(X)PG工检测结 

果呈显著正相关 (r一0．986 3，P一0．000 1)，直线 

回归方程为 ：Y一2．652 2X+7．347 2(P一0．000 

1)，见 图 1。图中可见 X轴上 PG工> 110 ng／ml 

的 8个点有 明显的离散倾 向，如果剔 除这 8个点 ， 

两种方法 PG I检测结果的相关系数为 r一0．992 8 

(P===0．000 1)，直线 回归方程为 ：Y一2．880 4X+ 

2．073 2(P一 0．000 1) 

图 1 

2．2 TRFIA 法与 ELISA 法 PG I检 测 结 果 的相 

关性 TRFIA法(Y)与 ELISA法(X)PG I检测 

结果呈显著正相关(r一0．995 0，P一0．000 1)，直 

线回归方程为 ：y一1．571 0X一3．626 8(P一0．000 

1)，见图 2。 

图 2 关性 

2．3 ELISA 法 与 CI IA 法 PG I检 测 结 果 的相 关 

性 ELISA法 (Y)与 CLIA法 (X)PG I检测结 果 

呈显著正相关 (r一0．986 1，P一0．000 1)，直线回 

归方程为 ：Y一1．679 5X+7．388 7(P一0．000 1)， 

见图 3。图中可见 X轴上 PG工>l10 ng／ml的 8 

个点有明显的离散倾向，如果除去这 8个点，两种 

方法 PG工检测结果的相关系数 r一0．992 4(P一 

0．000 1)，直线回归方程为 ：Y一1．825 0X+4．116 

2(P一0．000 1) 

关性 

2．4 三种方法 PG工检测结果的临床 可接受性 

计算三种方法的系统误差 ，因三种方法 的相关系数 

均满足 r≥0．975或 r。≥0．95，所以直接把 PG工的 

医学决定水平浓度 Xc代入回归方程 ]，计算 TR— 

FIA法，CLIA法和 El ISA法检测结果与真值的 

相对偏差 (SE％)，见表 1。 

表 1 三种 方法 PG I检测结果的临床可接受性评价 
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2．5 回顾性分析 3 575份血清标本 中体检者 2 

052人 ，消化科 门诊患者 593人 ，消化科住 院患者 

922人，其他 8人；其血清 PG I水平分别为 156．0 

±63．8，l97．8±1l3．8和 269．5±156．5 ng／ml，消 

化科门诊患者血清 PG I水平显著高于体检人群 

(P<0．05)，消化科住 院患者血清 PG I水平显著 

高于消化科门诊患者(P<O．05)，见表 2。 

表 2 体检人群、消化科门诊患者、 

消化科病房患者血清 PG I水平的差异 

注： 消化科门诊患者与正常体检者血清 PGI水平的比较； 

消化科病房患者与消化科门诊患者血清 PG I水平的比较。 

3 讨论 多年来，血清 PG I检测已经用于萎缩 

性胃炎和胃癌高危人群的筛查，因此探索一种简 

单、敏感、稳定的 PG I检测方法非常重要。PG I 

早期检测方法主要为放射免疫分析法(RIA)和 

El ISA法，其中RIA法具有放射性危害，稳定性较 

差(效期数周至数月)等不足，而 ELISA法敏感性 

偏低 ]。为了满足临床需求，PG I TRFIA检测 

法和 cI IA检测法慢慢在国内普及。TRFIA检钡0 

法是用化学发光剂“铕”取代酶和放射性元素作为 

标记物，铕比背景荧光具有更长的半寿期，因此大 

大的提高了信噪比，避免了背景荧光的污染，而且 

铕对标记蛋白的生物活性影响较小，能有效保持其 

特异性和稳定性 ]。Huang等_8 研究发现，与 

RIA法比较，PG I TRFIA检测法具有高度敏感性 

和特异性、线性范围宽、无放射性污染、操作简单等 

优点。CLIA检测法用吖啶酯作为标记物，具有结 

果准确、自动化操作等优点。为了探讨上述方法检 

测结 果 的可靠性，本研 究对 TRFIA，CLIA 和 

ELISA三种方法进行 了比较 ，结果发现三种方法 

两两之间均具有 良好的相关性(r>0 975)。为了 

验证三种方法 PG I检测结果的可比性，即其系统 

误差是否在临床可接受范围．我们把 PG I给定的 

医学决定水平浓度xc代入回归方程。计算三个检 

测方法检测结果的相对偏差(SE )。以美 国临床 

实验室改进修正法案(CLIA’88)对室间评估的允 

许误差为判断依据，如 SE ≤1／2允许误差，则属 

临床可接受水平，即不同方法间的测定结果具有可 

比性_6]。不过，目前PG工尚未明确允许误差范围， 

如果以 T±20 为标准 ，则 TRFIA法 ，ELlSA法 

PG I检 测相 对偏差 均小 于 10 9／6，因此具 有 可 比 

性。不过 CLIA法虽然与另外两种方法也具有 良 

好相关性 ，但是 当 PG工>110 ng／ml时，有 明显 的 

离散倾向，而且部分结果相对偏差大于 10％，在剔 

除这些高值数据(校正)后，其系统误差也回归到可 

接受范围。 

PG I几乎全部在胃黏膜合成，当胃黏膜发生 

萎缩时，胃体腺和胃底腺数量减少或被幽门腺所取 

代，导致 PG I水平下降。不过，部分 PG I在胃黏 

膜合成后，可以通过血管壁渗入血液，当黏膜发生 

炎症、糜烂、溃疡时，血管壁通透性增加，血液 PG 

I水平升高 。Huang等[ 发现尽管 PG I在严 

重胃溃疡和胃癌患者明显下降，但是有些早期胃癌 

患者 PG I维持在正常水平或者出现升高。同时， 

他们也发现 PG I在胃十二指肠溃疡患者显著升 

高，因此推荐 PGI作为胃病的筛查手段。为了验 

证这个推论，本研究对 3 575人(包括体检人群、消 

化科门诊患者和消化科住院患者)进行了回顾性分 

析，结果发现消化科门诊患者血清 PG I水平显著 

高于体检人群(P<0．05)，而消化科住院患者血清 

PG I水平 又显著高 于消化科 门诊 患者 (P< 

0．05)。通过病史查询发现，消化科门诊患者以浅 

表性胃炎为主(>50 )，其次是胃十二指肠溃疡 

(约 10 )；而消化科住院患者以胃十二指肠糜烂 

或溃疡为主 (63 )，其次是浅表性 胃炎 (25 )，而 

萎缩性 胃炎或胃癌较少(9 )。可见，PG I升高有 

可能作为浅表性胃炎、胃十二指肠糜烂或溃疡的筛 

查指标之一，当然其参考值的确定还需要大量的临 

床实验来解决。 

综上所述，TRFIA法检测 PG I结果可靠，操 

作方便，未来可能对浅表性胃炎和胃十二指肠糜 

烂／溃疡的筛查和诊断具有重要参考价值。 
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(上接 131页)革兰阴性菌比例 采集住院患者粪 

便标本 200份，123份标本筛查出产 ESBLs革兰 

阴性菌 ，住院患者粪便 中产 ESBLs革兰阴性菌 比 

例 为 61．50 ；其 中 大 肠 埃 希 菌 116份，占 

94．31 ，肺炎克雷伯菌 6份，占4．88 ，大肠埃希 

菌+肺炎克雷伯菌 1份，占0．81 ，此混合细菌病 

例为儿童患者。 

2．2 住 院患者粪便 中产 ESBLs革 兰阴性 菌与年 

龄的关系 200份标本中，成人标本 156份 ，产 ES— 

BLs革兰阴性菌 94份 ，阳性率 60．26 ；儿童标本 

44份 ，产 ESBI S革 兰 阴 性 菌 29份 ，阳 性 率 

65．91 ，阳性率儿童略高于成人，经 。检验， 。一 

0．108 2，P>0．05差异无统计学显著性意义 。 

2．3 住院患者粪便 中产 ESBLs革兰阴性菌与性 

别的关系 200份标本中，男性标本 78份，产 ES— 

BI S革兰阴性菌 5O份 ，阳性率 64．1O％；女性标本 

122份 ，产 ESBI S革 兰 阴 性 菌 73份，阳 性 率 

59．84 ，阳性率男性略高于女性，经 检验， 一 

0．0865，P>0．05差异无统计学显著性意义。 

3 讨论 

3．1 结果显示住 院患者粪便 中产 ESBLs革兰阴 

性菌比例高，高达 61．50 ，高于文献 报道的粪 

便 标 本 分 离 产 ESBLs大 肠 埃 希 菌 阳 性 率 

39．20 ，这可能与检测方法 、标本来源不完全相同 

有一定关系 ，也与快速检测方法特异度强、灵敏度 

高有关l_3]。与本院肛拭子筛查阳性率 30．1 相 

比，粪便阳性率高于肛拭子一倍左右。住院患者粪 

便中产 ESBLs革兰阴性菌比例高，可能与本院 J3一 

内酰胺类抗菌药物使用率高有一定关系，根据本院 

抗菌药物使用种类统计 J3一内酰胺类抗菌药物使用 

占第一位，比例达 9O 。123株 ESBLs阳性中大 

肠埃希菌 116株，占94．31％，肺炎克雷伯菌 6株， 

占 4．’88 ，1例儿童患者 1岁 ，在门诊 口服 3天头 

孢菌素类抗菌药物，入院后静脉注射头孢替唑 1天 

后，粪便同时分离出产 ESBLs大肠埃希菌和肺炎 

克雷伯菌。粪便中产 ESBLs革兰阴性菌比例高应 

引起医院和社会的广泛关注，加强抗菌药物合理使 

用的管理，降低肠道细菌的耐药率，医院应加强消 

毒隔离管理工作，减少产 ESBLs革兰阴性菌引起 

的医院感染，同时应做好废弃物的运送管理，减少 

粪便中多重耐药菌对环境的污染。 

3．2 结果显示住 院患者粪便 中产 ESBLs革 兰阴 

性菌与年龄关系不大，住院患者中儿童主要以呼 

吸、消化系统感染性疾病为主，抗菌药物使用率高， 

以G一内酰胺类抗菌药物使用为主，在抗菌药物的压 

力下细菌容易产生 J3一内酰胺酶，ESBI S的编码基 

因由质粒介导，易在同种属甚至不同种属细菌间传 

递，导致住院患儿粪便中大肠埃希菌产生 ESBLs。 

此次调查中，儿童与成人粪便中产 ESBLs革兰阴 

性菌比例都高，与年龄关系不大，统计学上差异无 

显著性意义；住院患者粪便中产 ESBLs革兰阴性 

菌与性别关系不大，统计学上差异无显著性意义 。 

粪便中产 ESBLs革兰阴性菌比例高，应引起 

医院和社会的广泛关注，加强抗菌药物管理 ，合理 

使用抗菌药物，减少粪便中产 ESBLs革兰阴性菌 

的比例 ，制定严格 的消毒隔离措施，减少产 ESBLs 

革兰阴性菌导致的医院感染和环境污染 。 
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