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中文
系统资料

缩写 ACN（应用编号）

CA 72-4 10225

请注意

患者样本CA 72‑4测定值与所使用的检测方法有关。因此，实
验室检测结果必须说明CA 72‑4的检测方法。根据不同测试方
法测得的病人样本CA 72‑4值不可直接互相比较，否则会产生
错误的医学解释。在疗效观察过程中，如果CA 72‑4检测方法
变动，必须用新旧两种方法进行平行检测确认新方法得出的
CA 72‑4值。

预期用途
通过免疫检测体外定量测定人血清和血浆中CA 72‑4的浓度。主
要用于胃癌和卵巢癌的疗效监测。
cobas e免疫测定分析仪的工作原理是电化学发光免疫分
析“ECLIA”。

概要
肿瘤相关糖蛋白（TAG）72，也被称为CA 72‑4，是一种高分子
量的粘蛋白样蛋白（约200‑400 KD），可见于多种癌细胞的表
面，包括胃癌、卵巢癌、乳腺癌、结肠癌和胰腺癌细胞。1直接
针对TAG 72构建的抗体已经作为卵巢和前列腺癌的anti‑肿瘤药
物。2

血清水平升高主要见于胃癌患者，3,4但也可见于某些非恶性疾
病，如肺炎、胰腺炎、肝硬化和卵巢囊肿。5CA 72‑4最重要的
优势是它能够鉴别恶性和非恶性的胃部和卵巢疾病。3,6

胃癌和卵巢癌：
对于胃癌，CA 72‑4的诊断灵敏度报告为33 %。7监测胃癌和卵
巢癌患者治疗和病程是CA 72‑4的主要作用。外科介入后，
CA 72‑4水平可迅速下降至正常值，而如果肿瘤组织被完全切
除，CA 72‑4可持续维持在正常水平。8

据报告，它对于卵巢癌的诊断灵敏度为47‑76 %。9尤其是用于
粘液样卵巢癌，CA 72‑4的诊断灵敏度高于CA 125。
Elecsys CA 72‑4检测试剂盒采用以下两种单克隆抗体检测粘蛋
白，TAG 72：10

▪ B72.3单克隆抗体，是针对转移性乳腺癌的富含细胞膜的提
取物而制备11而

▪ CC49单克隆抗体，对高度纯化的TAG 72有特异性。

检测原理
夹心法原理。总检测时间：18分钟。

▪ 第1次孵育：18 μL样本、生物素化的CA 72‑4特异性单克隆
抗体（CC49）和钌复合物a)标记的CA 72‑4单克隆特异性抗
体（B72.3）反应形成一种夹心复合物。

▪ 第2次孵育：加入包被链霉亲合素的磁珠微粒后，该复合物
通过生物素与链霉亲合素的相互作用与固相结合。

▪ 将反应混合液吸入测量池中，通过电磁作用将微粒吸附在电
极表面。未与磁珠结合的物质通过ProCell II M除去。给电极
加以一定的电压，使复合物化学发光，并通过光电倍增器测
量发光强度。

▪ 通过检测仪的定标曲线得到最后的检测结果，定标曲线是通
过2点定标和cobas link获得的一级定标曲线生成的。

a) Tris(2,2'-双吡啶)钌(II)-复合物 (Ru(bpy) )

试剂-工作溶液
该cobas e pack标记为CA72‑4。

M 包被链霉亲合素的微粒，1瓶，14.1 mL：
包被链霉亲合素的微粒0.72 mg/mL；防腐剂。

R1 生物素化的anti-CA 72-4抗体，1瓶，16.7 mL：
生物素化的anti-CA 72-4单克隆抗体（CC49，鼠源）
1 mg/L；磷酸盐缓冲液100 mmol/L，pH 6.8；防腐剂。

R2 Ru(bpy) 标记的anti-CA 72-4抗体，1瓶，16.7 mL：
钌复合物标记的anti-CA 72-4单克隆抗体（B72.3；鼠
源），6 mg/L；磷酸盐缓冲液100 mmol/L，pH 6.8；防腐
剂。

注意事项
仅供医疗专业人员用于体外诊断。在使用本试剂盒时必须遵循
所有试验室试剂操作的注意事项。 
感染性或细菌性废物：
警告：废物应视为潜在的生物危害材料处理。按照公认的实验
室说明和程序来处理废物。 
环境危害：
应用所有相关的当地处置法规来确定安全的处置方法。 
专业人员可要求获得安全数据报告。 
根据欧洲法规（EC）第1272/2008号，该试剂盒成份分级如
下：

警告

H317 可能引起皮肤过敏反应。

预防：

P261 避免吸入粉尘/烟雾/气体/雾气/蒸汽/喷雾。

P272 受到污染的工作服不得带出工作场所。

P280 穿戴防护手套。

应对：

P333 + P
313

如果出现皮肤刺激或皮疹：获得医学建议/关注。

P362 +
P364

脱去受到污染的衣物，再次使用前要清洗。

处理：

P501 由获得许可的废物处理厂处理内容物/容器。

产品安全性标签依据EU GHS指南
联系电话：所有国家：+49-621-7590
避免试剂和样本（样本、定标液和质控品）产生泡沫。

试剂处理
该试剂盒为即用型，请勿分开使用。
正确操作需要的所有信息可通过cobas link提供。

储存和稳定性
保存于2‑8 °C。
切勿冷冻。
请垂直摆放cobas e pack，以确保使用前自动混合过程中微粒充
分混匀。

稳定性：

未开封试剂，2‑8 °C 有效期内均可使用

置于分析仪上 16周

样本采集和制备
只有以下类型的样本可用于检测。
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血清样本须用标准试管或有分离胶的真空管收集。
肝素锂，EDTA‑K2和EDTA‑K3血浆。
判断标准：斜率0.9‑1.1 + 相关系数 ≥ 0.95。
2‑8 °C稳定保存30天，20‑25 °C稳定保存24小时，
‑20 °C（± 5 °C）稳定保存90天。仅可冻融1次。
选择合适的试管进行不同类型样本的采集，不是所有的试管都
可用于检测。不同厂商的样本采集系统可能含有不同的物质，
某些情况下会影响检测结果。如果采用原始试管（样本采集系
统）处理样本，请参照试管生产商提供的说明。
有沉淀的样本检测前必须先作离心处理。
切勿使用热灭活的样本。 
不可使用叠氮化合物作为稳定剂的样本和质控品。
检测前，请确保样本和定标液平衡至20‑25 °C。
考虑到可能的挥发效应，上机的样本和定标液应在2小时内分
析/测定。

提供的物品
参阅“试剂 – 工作溶液”章节。

需要的物品（未提供）

▪  09175130190，CA 72‑4 CalSet，规格4 x 1.0 mL

▪  11776452122，PreciControl Tumor Marker，规格
4 x 3.0 mL

▪  07299001190，Diluent Universal，45.2 mL样本稀释液

▪ 一般实验室设备

▪ cobas e 分析仪
cobas e 402和cobas e 801分析仪所需的其他材料：

▪  06908799190，ProCell II M，2 x 2 L系统溶液

▪  04880293190，CleanCell M，2 x 2 L测量池清洗液

▪  07485409001，Reservoir Cup，8杯供应ProCell II M和
CleanCell M

▪  06908853190，PreClean II M，2 x 2 L清洗液

▪  05694302001，Assay Tip/Assay Cup盘，6盒 x 6盒
包 x 105个检测吸头和105个检测杯，3根废液管

▪  07485425001，Liquid Flow Cleaning Cup，2个适配器
杯供应ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean用于
Liquid Flow Cleaning Detection Unit

▪  07485433001，PreWash Liquid Flow Cleaning Cup，
1个适配器杯供应ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean用于
Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

▪  11298500316，ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean，
5 x 100 mL系统清洗液

测定
要优化检测性能，请遵照本说明书中有关分析仪的相关指导。
并参照分析仪的相应操作手册‑具体测定说明。
使用前分析仪自动对磁珠微粒进行再混匀。
将冷藏的（保存在2‑8 °C下）cobas e pack放置在试剂管理器
上。避免产生泡沫。分析仪能自动调节试剂温度和
cobas e pack的开/关。

定标
溯源性：该方法已溯源至一种CA 72‑4的酶学检测方法。
预先确定的一级定标曲线适用于采用相关定标液试剂盒进行测
定的分析仪。
定标频率：新批号试剂必须进行定标（cobas e pack新试剂盒在
分析仪上放置不能超过24小时）。 
根据可接受的实验室定标验证，可以延长定标间期。
以下情况建议重新进行定标：

▪ 使用同一批号试剂12周后

▪ 在分析仪上使用同一cobas e pack试剂盒28天后

▪ 根据需要：如失控

质量控制
质控采用PreciControl Tumor Marker。
此外，其他合适的质控品也适用。

每次更换cobas e pack或定标后必须进行质控，各浓度范围的质
控应当至少每24小时分别检测一次。
各实验室可根据各自的情况设定合适的质控限和质控周期。质
控测定值必须处于规定的质控限内。若失控每个实验室必须采
取相应的纠正措施。
如果需要应重复检测样本。
对于质控，请遵守适用的政府法规和当地指导原则。

计算
分析仪自动计算每一份样本的分析物浓度（单位可采用U/mL或
kU/L）。

限制性 - 干扰因素
检测以下内源性物质和药物对检测性能的影响。经检测在所列
浓度范围内的干扰物质对结果无影响。

内源性物质

化合物 测试浓度

胆红素 ≤ 1130 µmol/L或≤ 66 mg/dL

血红蛋白 ≤ 0.621 mmol/L或≤ 1000 mg/dL

脂肪乳剂 ≤ 1500 mg/dL

生物素 ≤ 4912 nmol/L或≤ 1200 ng/mL

类风湿因子 ≤ 1200 IU/mL

判断标准：样本浓度≤ 4 U/mL时，回收率在初始
值± 0.4 U/mL范围内，样本浓度> 4至100 U/mL时，回收率在
初始值± 10 %范围内，而样本浓度> 100 U/mL时，回收率在
初始值的± 12 %范围内。
CA 72‑4浓度小于等于15000 U/mL时无高剂量钩状效应。
药物
体外对16种常用药物进行检测。未发现有药物影响检测结果。
此外还检测了下列特殊癌症药物。未发现有药物影响检测结
果。

特殊癌症药物

药物 测试浓度
µg/mL

卡铂 1000

顺铂 225

环磷酰胺 1000

多柔比星 75

依托泊甙 400

5-氟尿嘧啶 500

甲氨蝶呤 1000

丝裂霉素 25

泰素 5.5

他莫昔芬 50

根据CLSI指南EP07和EP37以及其他已发表文献中给出的建议测
量药物干扰性。超出这些建议的药物浓度的作用尚未得到鉴
定。
少数病例中针对分析物特异性抗体、链霉亲合素或钌抗体的极
高滴度抗体会影响检测结果。通过适当的实验设计可将影响因
素降到最低。
作为诊断指标，必须结合患者病史、临床检查和其他临床资料
来综合评估检测结果。

限值和范围
测量范围 
0.5‑250 U/mL（通过空白限和一级定标曲线最大值界定）。低
于空白限的测量值报告为 < 0.5 U/mL。高于此测量范围的数值
报告为 > 250 U/mL（或者针对于2‑倍稀释的样本，小于等于
500 U/mL）。
测量值下限 
空白限、检出限和定量检出限 
空白限 = 0.5 U/mL 
检出限 = 1.0 U/mL
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定量检出限 = 1.5 U/mL
空白限、检出限和定量限均是按照CLSI（临床和实验室标准协
会）EP17‑A2的要求测定。
空白限值来自于几次独立测量序列中对几份无分析物样本
n ≥ 60次测量所得数值的第95百分位数。空白限低于不含分析
物样本浓度的几率为95 %。
检出限是根据空白限以及低浓度样本的标准差来确定。检出限
相当于可被检测出来的最低分析物浓度（数值有95 %的可能性
高于空白限）。
定量检出限是指最低分析物浓度的样本重复测定中间精密度
CV值≤ 20 %所对应的浓度值。

稀释
若样本中CA 72‑4浓度超过测定范围，则可使用
Diluent Universal稀释样本。推荐使用1:2的稀释比例（可由分析
仪自动完成或手动完成）。经过稀释的样本浓度必须
> 110 U/mL。
手动稀释后，结果要乘上稀释倍数。
仪器稀释样本浓度后，计算样本浓度时软件可自动将稀释考虑
在内。
请注意：超出检测范围的样本，通过稀释获得的结果可能不呈
线性。 

期望值
比利时、德国多家临床研究中心采用Elecsys CA 72‑4检测进行
的外部研究以及Roche内部多项研究给出了下列共635位健康个
体的结果：
6.9 U/mL（第95 %百分位数）
5.6‑8.2 U/mL（百分位数的95 %可信区间）12

状况：Elecsys CA 72‑4多中心评估；研究编号B99P026，
7/2001
实验室应按照所在地区病人种群特征研究是否可以采用给定的
参考值，如有必要可根据自身情况设定参考范围。

特殊性能数据
下面给出了分析仪的代表性性能数据。各个试验室获得的数据
可能不同。

精密度
根据CLSI（临床和实验室标准协会）的方案（EP05‑A3），使用
Elecsys试剂、样本和质控品测定精密度：每天2次重复检测，共
21天（n = 84）。获得如下结果：

cobas e 402和cobas e 801分析仪

重复性 中间精密度 

样本 平均值
mIU/mL

SD
mIU/mL

CV
%

SD
mIU/mL

CV
%

人血清1 3.79 0.051 1.3 0.112 3.0

人血清2 5.31 0.082 1.5 0.136 2.6

人血清3 5.89 0.115 2.0 0.155 2.6

人血清4 124 1.20 1.0 2.26 1.8

人血清5 203 2.75 1.4 3.88 1.9

PreciControl TMb)1 4.91 0.078 1.6 0.113 2.3

PreciControl TM2 54.3 0.555 1.0 1.10 2.0

b) TM = 肿瘤标记物

方法学比较
对比了Elecsys CA 72‑4检测，

 09005706190（cobas e 801分析仪；y）和
Elecsys CA 72‑4检测，  07324910190（cobas e 801分析
仪；x），得到如下相关性（U/mL）：
测量的血清样本数：141

Passing/Bablok13 线性回归

y = 0.945x + 0.0564 y = 0.936x + 0.223

τ = 0.963 r = 0.996

样本浓度在0.766和223 U/ｍL之间。
对比了Elecsys CA 72‑4检测，

 09005706190（cobas e 402分析仪；y）和

Elecsys CA 72‑4检测，  09005706190（cobas e 801分析
仪；x），得到如下相关性（U/mL）：
测量的血清样本数：143

Passing/Bablok13 线性回归

y = 1.067x + 0.0262 y = 1.047x + 0.220

τ = 0.972 r = 0.999

样本浓度在0.531和229 U/ｍL之间。

分析特异性
Elecsys CA 72‑4肿瘤标志检测使用的单克隆抗体B72.3和
CC49仅由Fujirebio Diagnostics及其许可人和代表提供。使用其
它抗体的检测方法不可沿用以上性能指标。
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要了解更多信息，请参见分析仪相关的操作手册、相应的使用
说明书、产品信息和所有必需物品的说明书。
本方法手册中使用的小点（句号/分隔符）作为十进制分隔符用
以区分小数的整数部分和小数部分。没有使用千位分隔符。
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Roche CA 72-4产品中使用的
CA 72‑4抗体为Fujirebio Diagnostics公
司所有。

与该设备有关的任何严重事件都应报告给制造商和用户和/或患
者所在成员国的职能机构。 
安全&性能报告概要请参见：
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

符号
除了ISO 15223‑1标准中列出的那些符号和标志外，
Roche Diagnostics还采用下列符号和标志（对于美国：所使用的
符号参见dialog.roche.com）。

试剂盒内容物

可使用试剂的仪器/设备

试剂

定标液

复溶或混合后体积

GTIN 全球贸易项目代码

页面空白处的变化栏显示添加、删除或变更。

© 2020，Roche Diagnostics

 
Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305
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