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前  言 

本标准按照GB/T 1.1-2009给出的规则起草。 

    本标准起草单位：华中科技大学同济医学院、山东大学第二医院、第四军医大学附属西京医院、浙

江大学医学院附属妇产科医院、上海中医药大学附属龙华医院、北京医院。 

本标准主要起草人：吴健民、王传新、郝晓柯、吕时铭、胡晓波、杨振华。 
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II 

引  言  

自 20世纪 60年代，甲胎蛋白（AFP）及癌胚抗原（CEA）被发现并应用于临床检验后，肿瘤标志物

的概念已被医学界普遍接受，并受到全世界医学领域科学家们广泛重视和研究。目前已知的肿瘤标志物

达上百种，广大临床医务工作者需要有指导医疗实践的文件，以适应目前临床检测的需要，为此制定“常

用血清肿瘤标志物检测的临床应用和质量管理”。 
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常用血清肿瘤标志物检测的临床应用和质量管理 

1 范围 

本标准规定了常用血清肿瘤标志物检测的临床应用和质量管理要求。 

本标准适用于临床实验室以及研制和生产肿瘤标志物试剂的单位。 

2 规范性引用文件 

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。

凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。 

GB/T 20470 临床实验室室间质量评价要求 

WS/T 414 室间质量评价结果应用指南 

WS/T 420 临床实验室对商品定量试剂盒分析性能的验证 

WS/T 460 前列腺特异性抗原检测前列腺癌临床应用 

WS/T 492 临床检验定量测定项目精密度与正确度性能验证 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件 

3.1  

肿瘤标志物  tumor marker；TM 

在恶性肿瘤的发生和增殖过程中，由肿瘤细胞本身所产生的或是由机体对肿瘤细胞反应而异常产生

和（或）升高的，反映肿瘤存在和生长的一类物质，包括蛋白质、激素、酶（同工酶）、多胺及癌基因

产物等，存在于患者的血液、体液、细胞或组织中，可用生物化学、免疫学及分子生物学等方法进行测

定，对肿瘤的辅助诊断、鉴别诊断、疗效观察、复发监测以及预后评估具有一定的价值。 

3.2  

糖类抗原  carbohydrate antigen； CA 

利用杂交瘤技术研制出的单克隆抗体所识别的肿瘤特异性大分子糖蛋白类抗原，可分为两大类，即

高分子粘蛋白类肿瘤标志物（如CA125、CA15-3、CA27-29，CA549等）和血型类抗原肿瘤标志物（如CA19-9、

CA50、CA72-4等）。 

4 常用血清肿瘤标志物的临床应用 

本文件主要包括甲胎蛋白，癌胚抗原，神经元特异性烯醇化酶，鳞状细胞癌抗原，细胞角蛋白 19

片段，胃泌素释放肽前体，糖类抗原 125，糖类抗原 15-3和糖类抗原 19-9在内的 9个肿瘤标志物。 
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4.1 甲胎蛋白（α-fetoprotein；AFP） 

胎儿发育早期由肝脏和卵黄囊合成的一种由 591个氨基酸组成的糖蛋白，电泳时位于白蛋白和α1

球蛋白之间。新生儿时期 AFP很高，到 1岁时降至 10µg/L～20µg/L，在成人血清中 AFP的含量很低。

当肝细胞发生恶性变时，AFP含量明显升高，是临床上辅助诊断原发性肝癌的重要指标。 

4.1.1 参考区间 

血清AFP检测的参考区间可因方法、仪器、试剂不同而有不同，因此，各实验室应根据试剂说明书

和临床实践建立自己的参考区间。 

4.1.2 筛查 

血清 AFP联合肝脏超声检查可作为原发性肝癌高危人群的筛查。高危人群以乙型肝炎病毒（HBV）

和（或）丙型肝炎病毒（HCV）感染者、长期酗酒者以及有原发性肝癌家族史者为主，筛查年龄男性≥

40岁，女性≥50岁开始，宜每隔 6个月检查一次。 

4.1.3 辅助诊断 

4.1.3.1 血清 AFP是临床上辅助诊断原发性肝癌（简称肝癌）最常用的肿瘤标志物。对于血清 AFP≥

400μg /L 超过 1个月，或≥200μg /L 持续 2个月，在排除妊娠、活动性肝病和生殖系胚胎源性肿瘤

后，应高度怀疑肝癌，需做 B超检查，必要时做 CT/MRI和活组织检查等以明确诊断。血清 AFP 对肝癌

诊断的阳性率一般为 70%左右，尚有约 30%的肝癌患者 AFP检测阴性，因此，不能仅靠 AFP来诊断肝癌。  

4.1.3.2 血清 AFP升高也可见于生殖系胚胎源性肿瘤，如睾丸非精原细胞瘤、卵黄囊瘤、恶性畸胎瘤

等。还可见于其他恶性肿瘤，如胃癌，结直肠癌等。 

4.1.3.3 急、慢性肝炎、肝硬化患者血清中 AFP可出现不同程度的升高，多在 20～200µg/L 之间，一

般在 2个月内随病情的好转而逐渐下降。 

4.1.3.4 妇女妊娠 3个月后血清 AFP可见升高，主要来源于胎儿。孕妇血清中 AFP异常升高，可见于

胎儿神经管缺损、脊柱裂、无脑儿等。AFP可由开放的神经管进入羊水而导致其在羊水中含量异常升高。

孕妇血清中 AFP异常降低，提示胎儿有 Down's 综合征的风险。因此，孕妇血清和羊水中 AFP浓度监测

可用于胎儿神经管缺损和 Down's综合征的产前辅助诊断。   

4.1.4 预后评估 

血清AFP是判断原发性肝癌预后的重要标志物，高浓度的血清AFP，提示预后不良。 

4.1.5 疗效和复发监测 

4.1.5.1 血清 AFP测定有助于监测肝癌患者对治疗的反应。肝癌手术后，血清 AFP浓度下降到参考区

间内，表示手术有效；若血清 AFP仅有部分下降，表示手术不彻底或已有转移病灶。 

4.1.5.2 血清 AFP可用于肝癌手术切除后或肝癌患者肝脏移植后的随访和复发监测，手术后 2年内，

宜每 3个月检测一次，3～5年内每 6个月检测一次。 

4.2 癌胚抗原（carcinoembryonic antigen； CEA） 

一种结构复杂的酸性糖蛋白，主要存在于成人癌组织以及胎儿的胃肠管组织中，是一种较广谱的肿

瘤标志物。 

http://baike.baidu.com/view/19020.htm
http://baike.baidu.com/view/413464.htm
http://baike.baidu.com/view/63223.htm
http://baike.baidu.com/view/413464.htm
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4.2.1 参考区间 

血清CEA检测的参考区间可因方法、仪器、试剂不同而有不同，因此各实验室应根据试剂说明书和

临床实践建立自己的参考区间。 

4.2.2 筛查 

血清CEA一般不用于无症状人群的肿瘤筛查。 

4.2.3 辅助诊断 

4.2.3.1 血清 CEA是一种较为广谱的肿瘤标志物。临床上可用于结肠癌、直肠癌、肺癌、乳腺癌、食

道癌、胰腺癌、胃癌、转移性肝癌等常见肿瘤的辅助诊断。其他恶性肿瘤如甲状腺髓样癌、胆管癌、泌

尿系恶性肿瘤等也有不同程度的阳性率。 

4.2.3.2 妊娠、结肠炎、结肠息肉、肠道憩室炎、胰腺炎、肝硬化、肝炎、肺部良性疾病和心血管疾

病等，血清 CEA也可有不同程度的升高，但阳性的百分率较低。 

4.2.4 预后评估 

血清CEA水平是判断肿瘤预后的因素之一，血清CEA持续升高，提示预后不良。 

4.2.5 疗效和复发监测 

4.2.5.1 治疗前有 CEA 升高者，若手术、化疗、靶向治疗或者免疫治疗等有效，血清 CEA浓度下降到

参考区间内；若治疗后血清 CEA仅有部分下降或不下降，表示治疗效果不佳。 

4.2.5.2 血清 CEA可用于肿瘤治疗后的随访和复发监测，一般在治疗后 2年内，宜每 3个月检测一次，

3～5年内每 6个月检测一次。 

4.3 神经元特异性烯醇化酶（neuron specific enolase；NSE） 

烯醇化酶根据α，β，γ三个亚基的组分不同，可分为αα，ββ，γγ，αβ和αγ五种二聚

体同功酶。γ亚基主要存在于神经组织，γγ同功酶属神经元和神经内分泌细胞特有，故命名为神经元

特异性烯醇化酶。NSE是一种酸性蛋白酶，参与糖酵解代谢过程。肿瘤组织糖酵解作用加强，细胞增殖

周期加快，细胞内的NSE释放进入血液增多。起源于神经内分泌组织的肿瘤如神经母细胞瘤和小细胞肺

癌(SCLC)，血清NSE升高。 

4.3.1 参考区间 

血清 NSE检测的参考区间可因方法、仪器、试剂不同而有不同，各实验室应根据试剂说明书和自己

的临床实践建立自己的参考区间。 

4.3.2 筛查 

血清 NSE一般不用于肺癌的筛查。 

4.3.3 辅助诊断 

4.3.3.1 血清 NSE是小细胞肺癌（SCLC）首选标志物之一。小细胞肺癌患者 NSE水平明显高于肺腺癌、

肺鳞癌、大细胞肺癌等非小细胞肺癌（NSCLC），具有辅助诊断价值。并可用于小细胞肺癌与非小细胞

肺癌的鉴别诊断。 
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4.3.3.2 血清 NSE也是神经母细胞瘤的肿瘤标志物，患者明显升高，而肾母细胞瘤（Wilms瘤）患者

较少升高，因此，可用于神经母细胞瘤与 Wilms 瘤的鉴别诊断。 

4.3.3.3 血清 NSE升高还常见于神经内分泌细胞肿瘤，如嗜铬细胞瘤、甲状腺髓样癌、黑色素瘤、胰

岛细胞瘤、视网膜母细胞瘤等。 

4.3.3.4 血清 NSE在某些神经系统疾病和肺部疾病，如脑膜炎、肺炎等也可见升高，但阳性的百分率

较低。 

4.3.4 预后评估 

血清 NSE是小细胞肺癌和神经母细胞瘤的重要预后评估指标。血清 NSE持续升高，提示预后不良。 

4.3.5 疗效和复发监测 

4.3.5.1 血清 NSE水平可反映小细胞肺癌化疗的应答情况，在化疗后 24h至 72h可发生 NSE的暂时性

升高（肿瘤的消散现象）。化疗应答良好的患者血清 NSE水平会在第一个疗程结束后迅速下降。患者

NSE 水平的持续升高或暂时性下降均提示治疗效果不佳。 

4.3.5.2 血清 NSE可用于小细胞肺癌的随访和复发监测。一般在治疗后 2年内，宜每 3个月检测一次，

3～5年内每 6个月检测一次。 

4.4 鳞状细胞癌抗原（squamous cell carcinoma antigen； SCC or SCCA） 

从子宫颈鳞状细胞癌组织中分离出来的肿瘤相关抗原 TA-4 的亚单位，存在于子宫颈、肺、食道、

头颈部等鳞状细胞癌的胞浆内，是一种检测鳞状细胞癌的肿瘤标志物，特异度较高，但灵敏度较低。 

4.4.1 参考区间 

血清SCC检测的参考区间可因方法、仪器、试剂不同而有不同，各实验室应根据试剂说明书和临床

实践建立自己的参考区间。 

4.4.2 筛查 

血清SCC一般不用于宫颈鳞状细胞癌和肺鳞状细胞癌的筛查。 

4.4.3 辅助诊断 

4.4.3.1 血清 SCC是一个主要用于辅助诊断鳞状细胞癌的肿瘤标志物，在宫颈鳞状细胞癌、肺鳞状细

胞癌患者的血清中会有升高，其浓度随病情的加重而增高。 

4.4.3.2 血清 SCC在其他恶性肿瘤，如头颈部上皮细胞癌、食管癌、鼻咽癌、皮肤癌等也有不同程度

的阳性率。 

4.4.3.3 血清 SCC在某些良性疾病，如肝炎、肝硬化、肺炎、肺结核、银屑病、湿疹、肾功能衰竭等，

也可有不同程度的升高，但阳性的百分率较低。  

4.4.4 预后评估   

一般认为血清 SCC升高是宫颈鳞状细胞癌和肺鳞状细胞癌预后不良的危险因素，但目前并不推荐 SCC

常规应用于宫颈鳞状细胞癌和肺鳞状细胞癌的预后判断。   
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4.4.5 疗效和复发监测 

4.4.5.1 血清 SCC升高与宫颈鳞状细胞癌淋巴结转移有关，可用于宫颈鳞状细胞癌个性化治疗方案的

制定，但目前并不作为常规应用。 

4.4.5.2 血清 SCC浓度与宫颈鳞状细胞癌的分期、肿瘤大小、肿瘤术后是否有残留、肿瘤复发和进展

等相关，因此可用于宫颈癌的疗效评估、随访和复发监测。  

4.4.5.3 血清 SCC对肺鳞状细胞癌疗效监测有一定价值。 

4.5 细胞角蛋白 19片段（cytokeratin fragment 19；CYFRA 21-1） 

细胞角蛋白是上皮细胞的结构蛋白质，遍及人类上皮细胞，目前已发现 20种不同的细胞角蛋白。

借助 2种单克隆抗体 KS19.1和 BM19.21，可检测到细胞角蛋白 19(CK19)的一个可溶性片段，称为

CYFRA21-1，存在于肺癌、食管癌等上皮起源的肿瘤细胞中，是检测非小细胞肺癌（NSCLC）较灵敏的标

志物。 

4.5.1 参考区间 

血清 CYFRA 21-1 检测的参考区间可因方法、仪器、试剂不同而有不同，各实验室应根据试剂说明

书和自己的临床实践建立自己的参考区间。 

4.5.2 筛查 

血清 CYFRA 21-1 一般不用于肺癌的筛查。 

4.5.3 辅助诊断 

4.5.3.1 血清 CYFRA21-1是非小细胞肺癌的首选标志物之一，特别是鳞状细胞癌，具有辅助诊断价值。 

4.5.3.2 血清 CYFRA21-1在其他恶性肿瘤，如膀胱癌、食管癌、鼻咽癌、卵巢癌和子宫颈癌等，也有

不同程度的阳性率。  

4.5.3.3 血清 CYFRA21-1在某些良性疾病，如肝炎、肝硬化、胰腺炎、肺炎、肺结核等也可有一定程

度的升高，但阳性的百分率较低。肾功能衰竭可导致血清 CYFRA21-1升高。 

4.5.4 预后评估  

血清 CYFRA21-1是非小细胞肺癌的重要预后评估指标。血清 CYFRA21-1持续升高，提示预后不良。 

4.5.5 疗效和复发监测 

4.5.5.1 血清 CYFRA21-1可用于非小细胞肺癌的疗效监测，CYFRA21-1浓度的持续升高提示疾病进展。 

4.5.5.2 血清 CYFRA21-1可用于非小细胞肺癌的随访和复发监测。一般在治疗后 2年内，宜每 3个月

检测一次，3～5年内每 6个月检测一次。   

4.6 胃泌素释放肽前体（pro-gastrin releasing peptide；ProGRP）  

胃泌素释放肽（GRP）广泛分布于哺乳动物胃肠、肺和神经细胞。小细胞肺癌（SCLC）具有神经内

分泌特征，癌细胞能合成和释放 GRP，但由于其在血清中不稳定，易被降解，很难测定其血清浓度。ProGRP

是胃泌素释放肽的前体结构，在血液中较为稳定。已知 ProGRP 有三种分子结构，其羧基端有一个共同
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序列区即胃泌素释放肽前体片断 31－98（ProGRP-31～98），在血液中稳定表达，是检测小细胞肺癌较

好的标志物。 

4.6.1 参考区间 

血清 ProGRP 检测的参考区间可因方法、仪器、试剂不同而有不同，各实验室应根据试剂说明书和

自己的临床实践建立自己的参考区间。 

4.6.2 筛查 

血清 ProGRP一般不用于肺癌的筛查。 

4.6.3 辅助诊断 

4.6.3.1 血清 ProGRP 是小细胞肺癌（SCLC）的首选标志物之一，具有辅助诊断价值。并可用于小细胞

肺癌与非小细胞肺癌的鉴别诊断。ProGRP和 NSE联合使用时可提高小细胞肺癌检测的阳性率。 

4.6.3.2 血清 ProGRP 升高还可见于某些神经内分泌细胞肿瘤，如甲状腺髓样癌。 

4.6.3.3 血清 ProGRP 在某些良性疾病，如泌尿系统疾病、呼吸系统疾病等也可有不同程度地升高，但

阳性的百分率较低。肾功能衰竭可导致血清 ProGRP升高。 

4.6.4 预后评估  

血清 ProGRP是小细胞肺癌的重要预后评估指标。血清 ProGRP持续升高，提示预后不良。 

4.6.5 疗效和复发监测 

4.6.5.1 血清 ProGRP 可用于小细胞肺癌的疗效监测，治疗后 ProGRP 浓度明显降低，提示治疗有效；

若血清 ProGRP持续升高提示疗效不佳。  

4.6.5.2 血清 ProGRP 可用于小细胞肺癌的随访和复发监测。一般在治疗后 2年内，宜每 3个月检测一

次，3～5年内每 6个月检测一次。 

4.7 糖类抗原 125（carbohydrate antigen 125；CA 125） 

一种大分子糖蛋白，是用卵巢浆液性囊腺癌细胞株（OVCA433）作抗原制备的单克隆抗体 OC125

所发现的，存在于上皮性卵巢癌组织中，是目前临床常用的检测卵巢癌的肿瘤标志物。 

4.7.1 参考区间 

血清CA125检测的参考区间可因方法、仪器、试剂不同而有不同，各实验室应根据试剂说明书和临

床实践建立自己的参考区间。 

4.7.2 筛查与早期检测 

4.7.2.1 血清 CA125一般不用于无症状妇女的卵巢癌筛查。 

4.7.2.2 对于有特殊遗传基因突变或卵巢癌家族史的高危人群，可考虑用血清 CA125结合阴道超声检

测以早期发现卵巢癌。 

4.7.3 辅助诊断 
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4.7.3.1 血清 CA125主要用于卵巢癌，特别是上皮性卵巢癌的辅助诊断。还可作为绝经后妇女良、恶

性盆腔肿瘤的鉴别诊断指标。 

4.7.3.2 血清 CA125在其他恶性肿瘤如肺癌、胰腺癌、结肠癌和其他妇科肿瘤也有一定的阳性率。 

4.7.3.3 血清 CA125在某些良性疾病如子宫内膜异位症、慢性盆腔炎、腹膜炎、卵巢囊肿、胰腺炎、

肝炎、肝硬化等疾病中也可有不同程度地升高，但阳性的百分率较低。  

4.7.4 预后评估 

血清CA125是判断卵巢癌预后的因素之一，无论手术前还是手术后，血清CA125持续升高提示预后不

良。 

4.7.5 疗效和复发监测 

4.7.5.1 血清 CA125连续检测可用于卵巢癌化疗的疗效监测，一般在化疗前 2周内检测一次，化疗期

间 2～4周检测一次。监测期间 CA125持续升高提示疾病进展或疗效不佳。 

4.7.5.2 治疗前有血清 CA125升高者，治疗后可用 CA125进行随访监测。一般在治疗后 2年内，宜每

2~4个月检测一次，3～5年内每 3~6个月检测一次。 

4.8 糖类抗原 15-3（carbohydrate antigen 15-3；CA 15-3）  

一种大分子糖蛋白，用一对单克隆抗体（MAb115-D8和MAbDF-3）进行双抗体夹心法来识别，对乳腺

癌的辅助诊断有一定的价值。 

4.8.1 参考区间 

血清CA15-3检测的参考区间可因方法、仪器、试剂不同而有不同，各实验室应根据试剂说明书和临

床实践建立自己的参考区间。 

4.8.2 筛查 

血清CA15-3一般不用于无症状人群的乳腺癌筛查。  

4.8.3 辅助诊断 

4.8.3.1 血清 CA15-3是一个主要用于乳腺癌辅助诊断的指标，但在乳腺癌的早期阳性率低，乳腺癌晚

期和转移性乳腺癌阳性率较高为 70%～80%。CA15-3与 CEA联合检测，可提高乳腺癌诊断的敏感性。 

4.8.3.2 血清 CA15-3在其他恶性肿瘤，如肺癌、卵巢癌、肝癌、宫颈癌、结肠癌等，也有不同程度的

阳性率。 

4.8.3.3 血清 CA15-3在肝脏、胃肠道、肺、乳腺、卵巢等良性疾病，也可有不同程度地升高，但阳性

的百分率较低。 

4.8.4 预后评估  

血清 CA15-3一般不用于乳腺癌的预后判断。 

4.8.5 疗效和复发监测 
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4.8.5.1 血清 CA15-3与影像学检查及临床体格检查一起，可用于乳腺癌患者治疗反应监测，CA15-3

浓度的持续升高提示疾病进展。 

4.8.5.2 血清 CA15-3不常规用于乳腺癌的复发和转移监测。但手术前有血清 CA15-3升高者，术后可

用 CA15-3进行随访和监测。 

4.9 糖类抗原 19-9（carbohydrate antigen 19-9；CA 19-9） 

 一种大分子糖蛋白，属 Lewis血型抗原类肿瘤标志物，是用结肠癌细胞株 SW1116细胞表面分离出

来的单唾液酸神经节糖苷脂作为抗原，制成相应的单克隆抗体 1116-NS-19-9，用此单克隆抗体识别的

肿瘤相关抗原即为 CA19-9，是目前临床常用的检测胰腺癌的肿瘤标志物。 

4.9.1 参考区间 

 血清 CA19-9 检测的参考区间可因方法、仪器、试剂不同而有不同，各实验室应根据试剂说明书和

临床实践建立自己的参考区间。 

4.9.2 筛查 

    血清 CA19-9一般不用于胰腺癌的筛查。 

4.9.3 辅助诊断 

4.9.3.1 血清 CA19-9常用于胰腺，胆道等恶性肿瘤的辅助诊断，但特异性不够强。CA19-9测定值的

高低与胰腺癌的大小无关，但是高于 10000U/mL 时，几乎均存在外周转移。 

4.9.3.2 血清 CA19-9在胃癌，结肠癌，肝癌也有一定的阳性率。 

4.9.3.3 血清 CA19-9在某些良性疾病如肝炎、胰腺炎、胆管炎、胆囊炎、肝硬化等疾病也有不同程度

的升高，注意与恶性肿瘤鉴别。 

4.9.3.4 3%～7%的患者为 Lewis抗原阴性血型结构，不表达 CA19-9，因此这些患者 CA19-9检测结果常

为阴性。 

4.9.4 预后评估 

血清 CA19-9结合临床资料可作为综合判断胰腺癌预后的指标。 

4.9.5 疗效和复发监测 

4.9.5.1 血清 CA19-9与影像学检查一起，可用于胰腺癌放疗、化疗的疗效监测，CA19-9浓度的持续

升高提示疾病进展。 

4.9.5.2 血清 CA19-9与影像学检查一起，可用于胰腺癌手术切除后的随访和复发监测。术后第 1年，

每 3个月随访 1 次；第 2～3年，每 6个月随访 1次；之后每年 1次。 

4.10 前列腺特异性抗原（PSA） 

见WS/T 460-2015 前列腺特异性抗原检测前列腺癌临床应用  

5 肿瘤标志物的联合检测原则 
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同一肿瘤或不同类型肿瘤可有一种或几种血清肿瘤标志物浓度异常；同一血清肿瘤标志物可在不同

肿瘤中出现。为提高肿瘤标志物的辅助诊断价值和确定何种标志物作为治疗后的随访监测指标，可进行

肿瘤标志物联合检测，但联合检测的指标须经科学分析、严格筛选。在上述前提下，合理选择几项灵敏

度高、特异性能互补的血清肿瘤标志物进行联合检测。 

6 肿瘤标志物检测的质量管理 

6.1 分析前阶段质量管理 

6.1.1 肿瘤标志物检测的影响因素 

6.1.1.1 标本溶血 

血液标本应避免溶血，用于NSE检测的标本应在血液凝固后60min内进行离心，分离出血清，若是抗

凝血则分离出血浆，以避免存在于红细胞和血小板内的NSE漏出。溶血的样本不能进行NSE检测。  

6.1.1.2 标本污染 

血液标本应避免汗液、唾液和呼吸道分泌物的污染，标本被污染后会使SCC、CEA等浓度升高。CA15-3

对蛋白酶和神经胺酶很敏感，所以标本应避免微生物污染。 

6.1.1.3 标本热处理 

血液标本应当避免热处理（如灭活HIV），热处理会导致蛋白变性，使结果偏低。 

6.1.1.4 标本反复冻融 

血清和血浆标本应避免反复冻融，因为反复冻融会导致抗原变性。融化的标本剧烈震荡会使细胞角

蛋白附着在试管壁上，使结果偏低。 

6.1.1.5 生理变化 

月经期、妊娠早期血清CA125可增高。妊娠期CEA可轻度升高，AFP明显升高。 

6.1.1.6 疾病状况 

肝肾功能异常、胆道梗阻和炎症感染等均可造成肿瘤标志物，如CEA、CYFRA 21-1、SCC、ProGRP

等浓度增高。肝硬化、慢性活动性肝炎、结核、子宫内膜异位症患者CA125可升高。胆汁淤积能导致血

清CA19-9浓度增高。 

6.1.1.7 不良嗜好 

吸烟者中约有33%的人可见CEA轻度升高。 

6.1.1.8 药物治疗 

化疗可使肿瘤标志物一过性增高。用单克隆抗体和动物免疫血清治疗过的患者，肿瘤标志物可能会

出现假性升高。 

6.1.2 血液标本的采集和保存 
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血液标本采集应在临床诊疗操作前进行。血清或血浆标本都适用于大多数肿瘤标志物的检测。血液

标本采集后应尽快分离血清或血浆，并置2～8℃冰箱冷藏，冷藏不超过24h，不能在24h内检测的标本，

应贮存于-20℃冰箱内，需长期贮存的标本应置于-70℃冰箱。 

6.2 肿瘤标志物检测的注意事项和质量控制 

6.2.1 肿瘤标志物检测的方法很多，包括放射免疫测定法、酶联免疫测定法、化学发光免疫测定法等。

采用的方法不同、试剂不同，结果会有差异。在肿瘤标志物连续检测、判断疗效或复发监测时应使用同

一检测系统进行，以保证测定结果的可比性。 

6.2.2 肿瘤标志物检测使用的仪器和试剂应获得国家药品监督管理部门的批准。 

6.2.3 肿瘤标志物检测应按照制造厂商提供的说明书进行规范化操作。 

6.2.4 肿瘤标志物检测的变异系数期望值为：批内变异系数＜5%, 批间变异系数＜10%。 

6.2.5 肿瘤标志物检测的干扰因素: 包括交叉反应, 携带污染(carry-over), 钩状效应（hook 

effect），嗜异性抗体等，这些因素会导致结果的假性升高或降低，要注意识别和排除。 

6.2.6 为保证肿瘤标志物检测的质量，实验室要做好室内质控，坚持作室内质控图。室内质控应包括

低值和高值两个水平的质控物，其浓度应符合临床应用的要求。 

6.2.7 为提高肿瘤标志物检测的质量，实验室应按 GB/T 20470和 WS/T 414 的要求，每年向省级或省

级以上室间质量评价计划组织者申请参加肿瘤标志物室间质评，并根据室间质评的建议来改进工作。 

6.2.8 为保证肿瘤标志物检测结果的准确性，实验室应按 WS/T 420和 WS/T 492要求，对肿瘤标志物

分析系统进行性能验证，性能指标应至少包括精密度、正确度和测量区间，并达到仪器和试剂制造商的

出厂标准，以保证肿瘤标志物临床检测的需要。 

6.3 肿瘤标志物检测后报告的注意事项 

6.3.1 实验室应加强与临床医生的交流与沟通，并告知医生，单一肿瘤标志物升高，不能作为肿瘤是

否存在的证据，而应与其它检查相结合。强调此结果不能与其它方法所测定的结果互换。 

6.3.2 单次检测结果升高不能用于肿瘤复发的诊断，应在一个月内再检测一次。 

6.3.3 实验室应尽量避免更换肿瘤标志物的检测方法，如果有方法改变，需告知临床医生。 

6.3.4 肿瘤标志物的参考区间可因方法、仪器、试剂不同而有不同，各实验室应根据试剂说明书和临

床实践建立自己的参考区间。 

6.3.5 肿瘤标志物的检测报告应包括以下信息： 

a) 检测实验室和检测项目的名称；  

b) 检测的仪器、方法和试剂；  

c) 本实验室使用的参考区间和国际单位； 

d) 标本种类、标本采集时间、检测时间、报告时间等。 
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