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Abstract
AIM: To evaluate the effect of time-resolved fluorescen-
ce immunoassay (TRFIA) and electro-chemilumines-
cence immunoassay (ECLIA) for detecting the serum 
level of carcinoembryonic antigen (CEA) and their influ-
ence on the positive rate of serum CEA in patients with 
colorectal carcinoma.

METHODS: Serum CEA levels were detected with 
both TRFIA and ECLIA in 90 samples from patients 
with colorectal carcinoma (n = 30), non-colorectal car-
cinoma (n = 30), and the healthy controls (n = 30). The 
data were analyzed with statistical software SPSS.

RESULTS: The level of CEA was significantly higher 
in the colorectal cancer group (TRFIA: 44.12±95.27 
μg/L, ECLIA: 35.96±71.83 μg/L) than that in the heal-

thy control group (TRFIA: 1.04±0.55 μg/L, ECLIA: 
0.71±0.48 μg/L) (P <0.01). The sensitivities of TRFIA 
and ELCIA were 60.0% and 66.7%; the specificities 
were 98.3% and 100%; the accuracies were 85.6% 
and 88.9%; the positive predictive rates were 94.7% 
and 95.2%; and the negative predictive rates were 
83.1% and 85.7%, respectively. The results of ELCIA 
were better than those of the TRFIA, and they were 
well correlated (r = 0.973 8). There was no significant 
difference between the two methods (P >0.05).

CONCLUSION: There is a good correlation between 
TRFIA and ECLIA for detection of the serum CEA level. 
They have high sensitivities and good stabilities, and 
are suitable for clinical detection of serum CEA.

Key Words: T ime-resolved f luorescence immu-
noassay; Electro-chemiluminescence immunoassay; 
Carcinoembryonic antigen; Colorectal carcinoma
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摘要

目的: 对时间分辨荧光免疫法(TRFIA)与电化学发光免疫法

(ECLIA)检测血清癌胚抗原CEA作比较分析, 了解两种方法

的特点及这两种方法对结直肠癌检出率的影响. 

方法: 分别采用TRFIA法及ECLIA法检测正常人、结直肠

癌、非结直肠癌患者组共90例, 每组各30例临床送检标本血

清CEA含量, 应用SPSS(Chicago, USA)软件进行统计学比较

和分析. 

结果: 结直肠癌组CEA值(TRFIA法: 44.12±95.27 μg/L, 
ECLIA法: 35.96±71.83 μg/L)明显高于正常组(TRFIA
法: 1.04±0.55 μg/L, ECLIA法: 0.71±0.48 μg/L)(P <0.01). 
TRFIA和ECLIA的灵敏度分别为60.0%、66.7%, 特异性

98.3%、100%, 准确性85.6%、88.9%, 阳性预测值94.7%、

95.2%及阴性预测值83.1%、85.7%. 两种方法检测的灵敏

度、特异性、准确性、阳性预测值及阴性预测值略有不

同, 后者优于前者, 但两者无显著差异(P >0.05), 相关性好(r = 
0.973 8). 

结论: TRFIA法和ECLIA法具有良好的相关性, 并且具有灵
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敏度高和稳定性好等优点, 可应用于临床血清CEA检测. 
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0  引言

癌胚抗原(carcino embryonic antigen, CEA)广泛分布于胚

胎多种器官组织, 出生后血内含量很低. 他可在多种恶性

肿瘤如结直肠癌、胰腺癌、胃癌、肺癌、宫颈癌等表

达, 其中结直肠癌阳性率最高. 临床上CEA主要用于结直

肠癌的诊断、判断肿瘤分期和病变程度、监测治疗和预

报复发等[1-7], 因而通过检测血液中癌胚抗原的含量, 对
动态监测跟踪结直肠癌的病情变化和观察治疗效果有重

要的临床价值. 临床实验室用于检测CEA的方法主要有

放射免疫分析(RIA)、酶联免疫分析(ELISA)、化学发光

免疫分析(CLIA)等检测方法. 近年来发展起来的时间分

辨荧光免疫分析(time-resolved fluorescence immunoassay, 
TRFIA)和电化学发光免疫分析(electrochemilumin escence 
immunoassay, ECLIA)测量技术, 具有灵敏度高、稳定性

好和无放射性污染等优点[8-14], 超过了上述传统的检测方

法. 而检测方法的改进是提高血清学诊断阳性率的重要

途径. 因此我们采用TRFIA法与ECLIA法对比分析了临床

送检的血清标本CEA的含量, 并对检测结果进行了统计

分析和比较, 旨在进一步了解TRFIA法与ECLIA方法的特

点及这两种方法对结直肠癌检出率的影响. 

1  材料和方法

1.1 材料 正常对照组30例为北京大学临床肿瘤学院经体

检及辅助检查排除各种恶性疾病的健康人员(男4例, 女26
例), 年龄23-63岁, 平均年龄35岁. 肿瘤组60例: 结直肠癌

30例(男12例, 女18例), 年龄25-86岁, 平均年龄60岁; 非结

直肠癌30例包括淋巴瘤、肝癌和乳癌术后(男5例, 女25
例), 年龄30-74岁, 平均年龄55岁, 均为北京大学临床肿瘤

学院门诊和住院患者, 肿瘤手术后标本均经病理证实. 
1.2 方法 空腹取血2 mL经4 000 r/min离心10 min, 取血

清备用. 时间分辨荧光分析系统泰莱-Ⅰ及其配套试剂

由广州丰华公司提供, 全自动电化学发光免疫分析系统

Elecsys 2010及配套试剂由罗氏公司提供. TRFIA操作方

法: 试剂及微孔反应板置室温平衡. 将微孔反应板安装到

支架上, 揭去密封胶带, 洗板2次, 并在干净的吸水纸上拍

干. 向微孔中加入标准品(Std)及样品(Unk)25 μL/孔. 再依

次加入分析缓冲液200 μL/孔, 为避免污染应弃掉第一管. 
加样时滴头应在微孔中部的上方, 避免与小孔边缘或其

中的试剂接触. 微孔反应板置室温震荡温育3 h. 取下反

应板, 用洗板机洗板6次(洗液加入量调节在能充满整个微

孔, 并防止溢出), 并于干净的吸水纸上将微孔内残留的液

体拍干, 然后加入铕标记物工作液200 μL/孔, 室温震荡

温育1 h, 洗板6次, 拍干后加入增强液200 μL/孔(加入过

程中避免碰到小孔边缘或其底部, 以免产生污染). 最后微

孔反应板室温震荡5 min测定结果, 数据分析由其自带的

LOG–LOG_B函数处理. ECLIA操作方法: 加样10 μL, 其
余操作由电化学发光免疫分析仪Elecsys 2010自动完成, 
两点定标. 参考数值: 95％健康人CEA≤5.0 μg/L. 

统计学处理 SPSS 11.0(Chicago, USA)统计软件, 各组

计量数据以均数±标准差(mean±SD)表示, 敏感性、特

异性、准确性、阳性预测值及阴性预测值比较用χ2检验. 

2  结果

2.1 CEA检测结果 结直肠癌组CEA值(TRFIA法44.12±
95.27 μg/L, ECLIA法35.96±71.83 μg/L)明显高于正常

组(TRFIA法1.04±0.55 μg/L, ECLIA法0.71±0.48 μg/
L), 有显著性差异(P <0.01). 以TRFIA和ECLIA的CEA
≤5.0 μg/L为参考范围, 分析非结直肠癌组和结直肠癌

组, 两种方法无显著差异(P >0.05). 30例正常人TRFIA和

ECLIA的CEA值分别为1.04±0.55 μg/L和0.71±0.48 μg/
L, 两者有显著差异(t = 3.927, P  = 0.000<0.01)(表1). 
2.2 相关性分析 90份受检者血清样品同时用两种方法测

得CEA结果的相关性分析表明, 其直线回归方程为y  = 
1.278 5x-0.685, r = 0.973 8, P<0.01. 两者呈显著正相关(图1). 
2.3 比较CEA TRFIA和CEA ECLIA的灵敏度、特异性及

准确性、阳性预测值及阴性预测值(表2). 

表 1  TRFIA和ECLIA对正常组、非结直肠癌组和结直肠癌组CEA的测定值

		            CEA TRFIA 	                    CEA ECLIA

组别	           n                         阳性  阳性                         阳性  阳性

                                                     例  率 (％)                         例  率 (％)

正常组              30  1.04±0.55      0    0         0.71±0.48b         0     0

非结直肠癌组   30  1.65±1.19      1    3.33    1.55±1.04       0     0

结直肠癌组      30  44.1±95.27b  18    60.0    35.9±71.83b   20   66.7

μg/L                                 μg/L

bP<0.01 vs  正常组CEA TRFIA.

表 2  TRFIA和ECLIA检测CEA对直肠癌诊断的评价 (％)

方法              灵敏度     特异性     准确性     阳性预测值     阴性预测值

CEA TRFIA     60.0         98.3         85.6            94.7                 83.1

CEA ECLIA     66.7         100          88.9            95.2                 85.7

图 1  CEA TRFIA和CEA ECLIA的相关关系. 
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3  讨论

C E A是一种结构复杂的可溶性糖蛋白 ,  分子量约为

200 ku, 是从结肠癌和胎儿肠中提取的一种肿瘤相关抗

原, 由内胚层细胞分化而来, 在细胞质中形成, 越过细胞

膜进入体液, 故可在多种体液中检测出. 肝脏是其分解代

谢的场所, 血中半衰期为2 d, 是消化系统恶性肿瘤诊断的

可靠指标[15], 尤其是对结直肠癌的诊断意义最大, 胃癌次

之. 人血清中CEA浓度的体外测定, 对结直肠癌等恶性肿

瘤的临床诊断、疗效监测及预后评估具有重要意义[16-20]. 
以往对血液中肿瘤标记物CEA的检测主要依赖于放

射免疫法和ELISA法, 前者由于有放射性污染, 对操作人

员有危害, 且不利于环境保护. ELISA法影响因素多, 每次

测定必须做标准曲线, 否则结果不稳定, 不适合单份标本

的检测. 近来发展的时间分辨荧光免疫法和电化学发光

免疫法均是快速、简便、无污染的检测技术. 我们运用

这两种技术对30例结直肠患者、30例非结直肠患者及30
例健康体检人员进行CEA检测及比较, 结果显示, 结直肠

癌组CEA值(TRFIA法44.12±95.27 μg/L, ECLIA法35.96
±71.83 μg/L)明显高于正常组(TRFIA法1.04±0.55 μg/L, 
ECLIA法0.71±0.48 μg/L), 有显著性差异(P <0.01). 本实

验CEA TRFIA敏感性60.0％、特异性98.3％及阳性预测

值94.7％, 与Fernandes et al [21]应用该方法测得结直肠CEA
结果相近似, 分别为56％、95％、94％. 而CEA ECLIA的

阳性检出率66.7％, 也与国内外文献[22,23]报道的阳性率

为66.7％及68％基本相同. 
TRFIA是一种新型的超微量检测技术. 其基本原理

是以三价稀土离子及其螯合物作为示踪剂标记抗体, 当
与相应的抗原结合时, 抗原抗体复合物在增强液中解离, 
并在特定激发光激发下发出特定波长的荧光, 利用时间

分辨荧光免疫测定仪测定复合物中的稀土离子发射的荧

光强度, 从而确定待测抗原的量[24,25]. 该方法具有信噪比

高、重复性好, 不受样品的自然荧光干扰等特点[26-28]. 而
ECLIA则是采用电促化学发光, 使用非同位素金属三联

吡啶钌作为标记物, 由电极发光, 在三丙胺的参与下发

生的化学反应, 并以顺磁性微粒为固相载体, 从而大大提

高了灵敏度, 增加了线性范围[29-31]. 目前关于这两种方法

对比报道还较少, 本实验中CEA TRFIA和CEA ECLIA的

灵敏度分别为60.0％、66.7％, 特异性98.3％、100％, 准
确性85.6％、88.9％, 阳性预测值94.7% 、95.2%及阴性

预测值83.1%、85.7%. 两种方法检测的灵敏度、特异性

及准确性等略有不同, 后者优于前者, 但两者无显著差异

(P >0.05), 相关性好, R = 0.973 8. 说明TRFIA和ECLIA这

两种方法均适于临床CEA检测. 
另外本实验中C E A E C L I A正常值明显低于C E A 

TRFIA, 两者有显著差异(P <0.01). 表明前者可能对低值

的检测敏感性更高. 而在灵敏度、特异性、准确性等检

测指标, CEA ECLIA也优于CEA TRFIA. 原因可能: (1)电
化学发光免疫分析系统Elecsys 2010是全自动操作, 可保

证各次实验条件一致; 而时间分辨荧光分析系统泰莱-Ⅰ
则需多步手工操作, 如加样、洗涤、温育、制作标准曲

线等, 人为误差较大. (2)时间分辨荧光免疫分析法CEA测

定试剂盒是新研制出的国产试剂盒, 与罗氏电化学发光

CEA试剂盒可能存在一定差异. 我们的综合实验结果说

明TRFIA法和ECLIA法均能充分满足临床和科研试验的

需求, 尤其适用于临床常规和急诊检测, 具有很好的应用

前景. 
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                                                                                                                                                            • 消息 •                
    我国科技论文总数连续三年世界第五

本刊讯 2004年度中国科技论文统计结果于2005-12-06在北京揭晓, 与上一年度相比, 我国科技论文SCI论文数增长15.2％, 论文

被引用篇数和次数分别增长4.4％和4.3％. 更可喜的是, 在过去十年间, 我国论文被引用数已排在世界第14位, 与上一年同一数

据相比, 位次提高了4位.

    据介绍, 2004年度《科学引文索引》（SCI）、《工程索引》（EI）和《科学技术会议录索引》（ISTP）共收录我国作者的

论文111 356篇, 比上年增加93 352篇, 增长率为19.3％. 我国科技论文占世界论文总数的6.3％, 较上年增加1.2％, 连续3年保

持在世界第5位, 前4位国家是美国、日本、英国和德国. 根据生物医学专家的建议, 今年在统计中新增加了美国《医学索引》

（MEDLINE）检索系统, 该系统是当今较权威的生物医学文献检索系统, 我国大陆75种期刊被收录其中.

    2004年度我国国内论文最多的学科仍是临床医学, 基础医学名列第六. 国内被引用次数最多的学科也是临床医学, 基础医学

名列第五. 国际被引用论文篇数, 基础医学与临床医学名列第八和第九. 由于综合大学并校, 高校论文产出前20位排名榜中已不

见了医学院校, 但在MEDLINE收录的高等院校排名中, 仍可看到医学科技论文对综合大学论文排名的贡献. 2004年排在SCI收录论

文数第一的医疗机构是北京大学第一医院, 解放军总医院在国内论文被引用次数、国内论文数和国际国内论文总数三个统计项目

中，均名列医疗机构第一.

    在同时公布的第四届中国百种杰出学术期刊中, 22种医药卫生类期刊榜上有名.[摘自《健康报（记者张荔子）》] 


