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肿瘤标志物是一组多样化的由癌细胞或正常细胞应答
于肿瘤和肿瘤相关状态所分泌的蛋白质和其它分子。大部
分肿瘤标志物也在良性病变的环境下产生，但是它们的表
达在癌症期间是上调的。因此，测定体液中是否存在肿瘤标
志物以及标志物的浓度有助于早期肿瘸的检测、治疗效果
的随访和有效治疗方法的选择。随着病人寿命的延长和癌
症的流行趋势，癌症管理的改进在未来将变得越来越重要。

目前各种肿瘤标志物已应用于临床监测治疗的成功
率、病情的描述以及对癌症诊断和检测的支持。良性病变也
能导致肿瘤标志物水平上升。另一方面，在未检测出典型的
肿瘤标志物的情况下，癌症也可能是存在的。在实际中，肿
瘤标志物免疫分析常与其他测试相结合，以确保可靠的结
果。例如，人前列腺特异性抗原(PSA)的免疫检测常用于评
估前列腺癌的病理分级及早期前列腺癌的辅助检测。由于
PSA的过度表达也与某些良性情况有关，所以为了改善肿瘤
检测的特异性，经常联合检测总PSA浓度和游离形式的PSA

浓度。另一个例子是癌胚抗原(CEA)。免疫分析可以作为预
测几种癌症治疗效果、进展和预后的有用工具。

Medix Biochemica有超过30年生产单克隆抗体的经
验，能够生产优质的用于肿瘤标志物检测的单克隆抗体。
Medix优良的工 业规模的体外生产方法、有保证的批间一
致性和专家客户服务使其成为IVD行业最重要的供应商之
一。 
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隡茝櫲崒篵

荲懅摜15-3(CA15-3)

捈鮜懅贛䲪 4404
氞玤懅贛䲪   鈀髂脩 CA15-3軅簊宂嵾讞掃䉗懅贛 (Ma695, Fujirebio 

Diagnostics)
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CA15-3 concentration (U/mL)

(Tumor Marker Controls: Fujirebio Diagnostics)

蒅尵惻 掃䉗惻 玱嫳 
(mg/mL)

榐暲榲 
(榏䲗2-8〔C)

殘⿱ 䙤㞇媨慪

100591 4401 5 N/D IgG1, λ light chain ELISA

100595 4402 5 N/D IgG1, λ light chain ELISA

100583 4403 5 N/D IgG1, λ light chain ELISA

100584 4404 5 24 IgG1, λ light chain ELISA

CA15-3 燡媨 (U/mL)

欱槄 FIA 銐橦 㣮揤櫧燡媨 
懜驪驨–

CA15-3 
Ctrl Level 1

30 21–39

CA15-3 
Ctrl Level 2

87 72–108

懅徹CA15-3讞掃䉗懅贛

㣮揤燡媨氞玤CA15-3櫲彎楧鉳

癌抗原15-3(CA15-3)由mucin 1基因产生，是一种被广泛
认可的乳腺癌血清标志物。1-3 起初CA15-3被定义为MUC-1糖
蛋白的一部分，MUC-1糖蛋白通过2个抗体检测，一个识别
肽核心部分的串联重复序列，另一个识别糖链表位。之后，
陆续研发除了识别抗CA15-3不同部位的抗体。4,5

CA15-3免疫分析的主要临床用途是乳腺癌跟踪。
CA15-3是一种独立的乳腺癌预后血清标志物，通常用于监

测治疗效果和术后复发。约70%的无症状的癌症转移患者
可检测出CA15-3水平的升高。除了乳腺癌，其它一些癌症，
如卵巢癌也可检测出CA15-3水平的升高。3,6,7

Medix Biochemica提供4株检测人CA15-3的单克隆抗体
(4404、4403、4402和4401)，这些抗体识别CA15-3的MUC-1

核心蛋白的APDTRPAPGSTAPPAHGVTS串联重复序列。
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隡茝櫲崒篵

蒅尵惻 掃䉗惻 玱嫳 
(mg/mL)

榐暲榲 
(榏䲗2-8〔C)

殘⿱

100598 4601 5 12 IgG1

100628 4602 5 12 IgG1

隡茝蒘飾懅摜125 (CA125)

捈鮜懅贛䲪4602
氞玤懅贛䲪4601

血清正常值小于35U/mL。
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Reference CA125 method 4602 Capture + 4601 Detection

懅徹CA125讞掃䉗懅贛

閽CA125娕▕
幃煖氞玤㞛樣
㮨㐍煖嚪

CA125櫲彎楧鉳
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肿瘤相关抗原125(CA125)是一种由mucin16(MUC16)基
因产生的多肽表位。CA125是第一批被发现的肿瘤标志物
之一，与鼠单克隆抗体OC125结合被定义的。12 其它CA125

抗体陆续被开发出来，被分为类似OC125组(A组)、类M11组
(B组)或OV197组(C组)。55 呼吸道、女性生殖系统和眼角膜
的上皮细胞在它们的膜上表达CA125，并在膜上分裂和释
放。13-15

CA125是应用最广泛的监测卵巢上皮癌的血清生物标

志物，它在80%的卵巢上皮癌病例和90%的卵巢上皮癌3/4

期的病例中过度表达。目前CA125被用于监测卵巢癌治疗
和检测癌症的残留病灶或复发，以及盆腔肿块的鉴别诊断。
为了提高特异性和灵敏度， CA125和HE4(另一个卵巢癌标
志物)通常共同检测。13-18

Medix Biochemica目前提供2株检测人CA125的单克隆
抗体(克隆号4601和4602)。4601属于A组，4602属于B组。
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蒅尵惻 掃䉗惻 玱嫳  
(mg/mL)

榐暲榲 
(榏䲗2-8〔C)

殘⿱ 䙤㞇媨慪

100609 4701 5 18 IgG3 ELISA

軅踭懅摜19-9 (CA19-9)
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蝖燡僉閾篵 懅CA19-9

銐橂 譃惻* 4701 1116-NS-19-9

Sialyl Lewis A +++ +++

Sialyl Lewis C + +

Sialyl Lewis X – –

Lewis Y – –

*基于功能性糖质体学协会的命名。

  半乳糖(Gal）  N-乙酰葡萄糖胺(GlcNAc）

 唾液酸(NeuSAc）  海藻糖(Fuc)

懅徹CA19-9讞掃䉗懅贛

簊宂嵾

CA19-9氞玤 鞲幃煖㞛樣菗蒘飾嵾

CA19-9抗体4701对Lewis抗原的特异性。该抗体与最
初用于定义CA19-9抗原的抗体1116-NS-19-9具有相似
的特异性。

糖类抗原19-9(CA19-9)测定法检测含有特定的碳水化合
物表位的蛋白，即所谓的唾液酸化的Lewis-a五聚糖，又名
sLea抗原。这种表位存在于包括MUC-1的多种糖蛋白上。8,9

在健康个体的血清中，CA19-9的浓度低，但当存在胃
肠道恶性肿瘤包括胰腺癌、胰腺或肝胆管癌、或结肠癌时
CA19-9浓度升高。CA19-9已被证实是一个独立的晚期胰腺
癌预后因子，它为胰腺癌和胃肠道癌症监测提供了一种工
具。

到目前为止，CA19-9是FDA唯一批准的用于胰腺癌早
期检测和预后监测的肿瘤标志物。然而，良性的情况，如胰
炎，也能导致血清CA19-9浓度的升高。另一方面，多达10%

的人根本不能产生CA19-9。为了提高特异性和灵敏度，
CA19-9通常与CEA联合进行免疫学检测。7,8,10,11

Medix Biochemica目前提供1株检测人CA19-9的单克隆
抗体(克隆号4701)。CA19-9免疫学检测通常使用相同的单克
隆抗体，用于捕获和检测抗原。
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隡茝櫲崒篵

徹䈕蕧>菍4 (HE4)

蒅尵惻 掃䉗惻 玱嫳 
(mg/mL)

榐暲榲 
(榏䲗2-8〔C)

殘⿱ 䙤㞇媨慪

100589 4501 5 N/D IgG1 ELISA

100592 4502 5 N/D IgG1 ELISA

100608 4503 5 24 IgG1 ELISA

100593 4505 5 24 IgG1 ELISA

100594 4506 5 N/D IgG1 ELISA

氞玤懅贛 

4501 4502 4503 4505 4506

捈
鮜
懅
贛

4501 – – + + +

4502 – – + + +

4503 – – – – –

4505 – – – – –

4506 – – – – –

懅徹HE4讞掃䉗懅贛

㴜嚪揥鬌

人附睾蛋白4(HE4)是乳清酸化蛋白家族的一员，含有两
个乳清酸化蛋白结构域。HE4主要由气管和唾液腺合成，也
在卵巢、肺、前列腺、垂体腺、甲状腺和肾中表达。HE4的生
理作用尚不清楚，但据推测HE4在先天性免疫方面有作用。
19-21

人体血液中HE4的正常浓度小于140pmol/L。HE4过度
表达与卵巢癌和子宫内膜癌相关，这使得HE4成为很有前途
的针对这些恶性肿瘤的生物标志物。与CA125相比，HE4在
良性妇科疾病状态下并不经常升高。此外HE4通过一些不

表达CA125的卵巢癌和子宫内膜癌进行表达。因此HE4免疫
检测有助于在鉴别恶性和良性附件肿瘤时作为CA125检测
的补充。结合CA125和HE4联合检测及女性更年期状态的卵
巢恶性肿瘤风险算法(ROMA)已被FDA批准用于这个用途。
与CA125共同检测时，HE4检测也提高了早期卵巢癌检测的
灵敏度。19-22

Medix Biochemica有5株用于HE4检测的单克隆抗体(克
隆号4501、4502、4503、4505和4506)。
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捈鮜懅贛䲪4501
氞玤懅贛䲪4503

血清正常值小于140 pM。

捈鮜懅贛䲪4501
氞玤懅贛䲪4503

捈鮜懅贛䲪4501
氞玤懅贛䲪4503

样本1-5已用 Roche Elecsys® HE4分析
法检测过。
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HE4櫲彎楧鉳

艌徹欱槄氞玤銐橦

氞玤隡茝櫲崒篵㣮揤櫧HE4銐橦
(Fujirebio Diagnostics, 108-20W)
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隡茝櫲崒篵

荲雘懅摜 (CEA)

蒅尵惻 掃䉗惻 玱嫳 
(mg/mL)

榐暲榲 
(榏䲗2-8〔C)

殘⿱ 䙤㞇媨慪

100044 5905 1 36 IgG1 ELISA, CLIA

100428 5909 5 36 IgG1 ELISA, CLIA

100047 5910 5 36 IgG1 ELISA, CLIA

100048 5911 1 24 IgG1 ELISA, CLIA

100049 5912 1 36 IgG1 ELISA, CLIA

氞玤懅贛 

5905 5909 5910 5911 5912

捈
鮜
懅
贛

5905 – – – – –

5909 + – + – –

5910 – + – – +

5911 – – – – –

5912 – – + – –

掃䉗惻 嘗縹婞曨,KA

5905 5 x 1010 1/M

5909 3 x 1010 1/M

5910 1 x 1011 1/M

5911 1.5 x 1010 1/M

5912 4 x 109 1/M

懅徹CEA讞掃䉗懅贛

㴜嚪揥鬌 詐臟喕幃曨

癌胚抗原(CEA)，也被称为CD66e和CEACAM5，是一种
参与细胞粘附的分子量180-200kD的糖蛋白CEA通常在胎
儿消化系统产生，但由于出生后被抑制正常成人结肠和血
液中CEA含量通常很低。然而，CEA血清水平升高可由包括
结直肠癌、肺癌和乳腺癌在内的多种类型的癌症引起。因此
CEA被广泛用作广谱肿瘤标志物。CEA对特异性的针对任
何种类的癌症，但是血液中CEA的浓度可以预测癌症的治
疗效果、进展和预后。

CEA在胃肠道癌症尤其是结直肠癌的检测中应用最为
广泛。多个组织建议测量结直肠癌患者术前和术后的CEA

水平。30-32 此外，也建议可以选择采用CEA来监测系统性治
疗转移性癌症疗效的标志物。

对于肺癌患者，血清CEA水平可能传递着预后和预测
复发风险的信息。33 与此类似，CEA水平升高也可作为胰腺

癌生存率下降的独立预测因子。34 CEA水平升高也与一些
良性疾病有关，如炎症性肠病、肝硬化、胰腺炎和吸烟。

除了CEA，与CEA相关的基因家族成员包括交叉反应抗
原，如CD66c(也称NCA、NAV50/90、CEACAM6)，CD66a(也
称BGP、BGP-1、CEACAM1)和胎粪CEA(也称NCA-2)。这些类
CEA蛋白与CEA共有抗原表位。但它们也有不同于每个各
自的蛋白质结构域。

Medix Biochemica提供5株不同的检测CEA的单克隆抗
体。其中2个是CEA特异性的(克隆号5909和5910)，与其它
类CEA分子无交叉反应。其余3个克隆中有2个(克隆号5911

和5912)与NCA-2有交叉反应，1个 (克隆号5905)与NCA和
NCA-2有微弱的交叉反应。

参考文献请查阅18页。
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隡茝櫲崒篵

遺興韇簊宂嵾懅摜 (PSA)

蒅尵惻 掃䉗惻 玱嫳 
(mg/mL)

榐暲榲 
(榏䲗2-8〔C)

殘⿱ 䙤㞇媨慪

100102 8301 5 36 IgG1 ELISA

100103 8311 1 36 IgG2a ELISA

100139 8312 5 36 IgG1 ELISA

100488 8313 (free) 5 18 IgG1 ELISA

掃䉗惻 銐閾婞曨,kon 㖧裷婞曨,koff 嘗縹婞曨,KA

8301 N/D N/D 1 x 1011 1/M

8311 N/D N/D 1 x 1010 1/M

8312 N/D N/D 3 x 109 1/M

8313 (free) 2.0 x 106 1/Ms 1.5 x 10-5 1/s KA = 1.3 x 1011 1/M, KD = 7.5 x 10-12 M (= 7.5 pM)

氞玤懅贛 

8301 8311 8312 8313

捈
鮜
懅
贛

8301 – + + +

8311 – – – +

8312 – – – +

8313 – – – –

懅徹PSA讞掃䉗懅贛

㴜嚪揥鬌

詐臟喕幃曨

前列腺特异性抗原(PSA)是一种由前列腺上皮细胞产生
的糖蛋白。PSA属于激肽释放酶家族，具有胰凝乳蛋白酶活
性。PSA被分泌进入精浆并催化射精后立即形成的凝固精
浆的液化。

前列腺健康的男性血清中发现有少量的PSA，但血清中
PSA水平的升高表明前列腺癌或其它前列腺疾病的存在。
PSA是使用最广泛的早期检测前列腺癌的标志物。血清中
PSA水平升高伴随着患前列腺癌的风险升高，更高的癌症病
理级别和更高的癌转移的风险。20世纪80年代以来，PSA筛
查明显提高了前列腺癌的存活率和癌症的整体管理。35,36

PSA是器官特异性的，仅在前列腺表达。然而它不是癌
症特异性生物标志物，因为PSA水平升高也可能反映良性情
况。因此基于PSA的筛查以及它是否导致过度诊断和过度

治疗一直存在争议。基于PSA的肿瘤特异性筛查可以通过
检测游离PSA(fPSA)，并将fPSA的值与总PSA(包括游离PSA

和与血清蛋白酶抑制剂结合的PSA复合物)的值比较来进行
改善。fPSA占tPSA的5-35% 。36,37fPSA/tPSA比值偏低与癌
症相关，而fPSA/tPSA比值偏高表明非恶性肿瘤状态。

Medix Biochemica提供4株不同的PSA单克隆抗体(克隆
号8301、8311、8312和8313)。2株抗体(克隆号8301和8311)可以
同时识别PSA复合物和游离PSA(fPSA)克隆号8312结构较适
合结合fPSA，与PSA-ACT(抗糜蛋白酶)复合物有15%交叉反
应。克隆号8313是公司最新的抗PSA抗体产品，它只与fPSA

特异性结合，与PSA复合物无交叉反应。

参考文献请查阅18页。
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隡茝櫲崒篵

隥>菍㵅摜I縹II (PG I縹PG II)

蒅尵惻 PG懅摜

610000 Recombinant PG I, 100 µg

610001 Recombinant PG II, 100 µg

蒅尵惻 掃䉗惻 玱嫳 
(mg/mL)

榐暲榲 
(榏䲗2-8〔C)

殘⿱ 㞇媨慪

100120 8003 5 36 IgG1 ELISA, LF, IT

100093 8009 1 36 IgG1 ELISA, LF, IT

100143 8015 5 36 IgG1 ELISA, LF, IT

100095 8016 1 36 IgG1 ELISA, LF, IT

蒅尵惻 掃䉗惻 玱嫳 
(mg/mL)

榐暲榲 
(榏䲗2-8〔C)

殘⿱ 㞇媨慪

100097 8101 5 36 IgG1 ELISA, LF, IT

100098 8102 1 24 IgG1 ELISA, LF, IT

100121 8103 5 24 IgG1 ELISA, LF, IT

懅徹PG I縹PG II讞掃䉗懅贛縹㶜鉼懅摜

胃蛋白酶原是胃蛋白酶的酶原，胃蛋白酶是一种分解
食物中的蛋白质的消化酶。胃蛋白酶原由胃壁主细胞分泌。
当胃达到很强的酸性环境时，胃蛋白酶原被分解，并转化成
有活性的胃蛋白酶。基于胃蛋白酶原的生化和免疫化学特
性，人类胃蛋白酶原被分成两种类型：胃蛋白酶原I(PG I)和
胃蛋白酶原II(PG II)，这两种胃蛋白酶原都可以由胃底腺的
主细胞和粘液颈细胞产生，胃蛋白酶原II(PG II)也可以由幽
门腺和十二指肠腺产生。

虽然胃蛋白酶原主要分泌到胃腔，但其中约1%的表达
蛋白质可在血清中检出。将血清中PGⅠ和Ⅱ的水平作为反
映胃粘膜形态和功能的标志物已被普遍接受。导致血清胃
蛋白酶原含量变化的条件包括幽门螺杆菌感染、萎缩性胃
炎和胃癌。38-41 这些因素是存在因果关系的，因为慢性萎
缩性胃炎作为一种重要的胃癌前身，主要由幽门螺杆菌感
染引起。尽早发现病变前身是降低胃癌发病率和死亡率的

关键。40 胃癌的人群筛查因其发病率高已经被许多亚洲国
家所采用。

由幽门螺杆菌引起的慢性胃炎的患者血清中PG I和 II

的浓度升高，病情越重，胃蛋白酶原水平越高。然而，当出
现包括分泌PGI的胃底腺黏膜和细胞减少时，PG I水平会变
得更低而PG II水平保持较高或稳定。这导致PG I/PG II的比
值逐渐降低。因此，监测血清中PG I和PG II的水平以及PG I/

PG II的比例是侵入性内镜活检的替代选择。

Medix Biochemica提供了7株抗人胃蛋白酶原单克隆
抗体，其中4株是PG I特异性抗体(克隆8003、8009、8015和
8016)，另外3株是PG II特异性抗体(克隆8101、8102和8103)。
此外，Medix Biochemica也提供PG I和PG II重组抗原。
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隡茝櫲崒篵

PG I掃䉗惻 嘗縹婞曨,KA

8003 4 x 1010 1/M

8009 2 x 1010 1/M

8015 4 x 1010 1/M

8016 3 x 1010 1/M

PG II掃䉗惻 嘗縹婞曨,KA

8101 3 x 10101/M

8102 1 x 109 1/M

8103 3.5 x 1091/M

PG I 氞玤懅贛 

8003 8009 8015 8016

捈
鮜
懅
贛

8003 – + + +

8009 – – + –

8015 + – – –

8016 + + – –

PG II 氞玤懅贛  

8101 8102 8103

捈
鮜
懅
贛

8101 – + +

8102 – – –

8103 – + –

㴜嚪揥鬌

詐臟喕幃曨
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隡茝櫲崒篵

蒅尵惻 掃䉗惻 玱嫳 
(mg/mL)

榐暲榲 
(榏䲗2-8〔C)

殘⿱ 䙤㞇媨慪

100079 7202 5 36 IgG1 ELISA, LF

100080 7204 5 36 IgG1 ELISA, LF

㐁鉋>菍 (Hb)

捈鮜懅贛䲪7204
氞玤懅贛䲪7202

10 100 1,000

3.00

0.30

0.03

Lo
g

 A
b
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rb

a
n

ce

Log hemoglobin concentration (ng/mL)

血红蛋白是红细胞的氧结合蛋
白。它是由两条α链和两条β链组成
的四聚体。

掃䉗惻 嘗縹婞曨,KA

7202 1 x 1010 1/M

7204 6 x 108 1/M

氞玤懅贛 

7202 7204

捈鮜懅贛
7202 – +

7204 + –

懅徹Hb讞掃䉗懅贛

㴜嚪揥鬌

Hb櫲彎楧鉳

詐臟喕幃曨

血红蛋白(Hb)是一种携氧金属蛋白。在红细胞中大量存
在，占红细胞干重的97%。23 血红蛋白的主要功能是将氧气
(O2)从肺部输送到组织，但它也与其他生理上重要的气体相
互作用：二氧化碳(CO2)、一氧化碳(CO)和一氧化氮(NO)。24 

Hb是由两条α链和两条β链组成的异构四聚体。每个亚基都
含有一个带铁原子的血红素并能够结合一个氧分子。

粪便样品中微量的血红蛋白可能表明存在肿瘤引起的
消化道出血。因此通过大便隐血检测(FOB)检测粪便中Hb可
用于结直肠癌的无创筛查。25,26 人特异性血红蛋白的FOB检

测取样前不要求饮食限制。

血红蛋白也是溶血性贫血的重要生物标志物。此外，血
清中游离血红蛋白水平可能作为卵巢癌或急性缺血性中风
等疾病的潜在生物标志物。27-29

Medix Biochemica提供了2株抗人血红蛋白单克隆抗体
(克隆7202和7204)，且同猪或牛血红蛋白无交叉反应。这两
株抗体可以作为夹心配对抗体应用于诊断试剂中。
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隡茝櫲崒篵

衟銋潤簊宂嵾禖㵖僉㵅 (NSE)

掃䉗惻 嘗縹婞曨,KA

9601 4.3 x 108 1/M

9602 2.2 x 108 1/M

蒅尵惻 掃䉗惻 玱嫳 
(mg/mL)

榐暲榲 
(榏䲗2-8〔C)

殘⿱ 䙤㞇媨慪

100388 9601 5 36 IgG1 ELISA, CLIA

100408 9602 5 24 IgG1 ELISA, CLIA

懅徹NSE讞掃䉗懅贛

詐臟喕幃曨

烯醇化酶是催化2-磷酸甘油酸转化为磷酸烯醇式丙酮
酸的糖酵解酶。催化反应需依靠两个Mg2+离子结合烯醇化
酶的催化活性部位完成。脊椎动物可表达3种由3个不同的
单体形成同质二聚体或异质二聚体的烯醇化酶同工酶。42-44

神经元特异性烯醇化酶(NSE)，或γ-烯醇化酶，由神经元
或神经内分泌细胞特异性表达。NSE可能以由2个47kD的γ
单体组成的同质二聚体，或是以由γ和α亚基(分别是γ和αγ
同工酶)组成的异质二聚体，的形式出现。在生理条件下，
NSE主要存在于脑中，它与神经发育有关，是一种常用的识
别神经元和神经内分泌细胞的生物标志物。43-45

NSE通常以组织特异性方式表达，血清或脑脊液中
NSE浓度的升高通常预示神经元损伤或恶性肿瘤。在临床
诊断中，NSE是一个被广泛应用的神经内分泌肿瘤标记物

(NETs)，其中包括神经母细胞瘤和小细胞肺癌(SCLC)。据报
道，由于体液中NSE的水平与疾病的程度和对治疗的反应
有关，因此NSE被允许用作诊断、预后和治疗跟踪的工具。
检测脐带血中的NSE可以确切的诊断胎儿出生后的早期神
经母细胞瘤。43,44

除了癌症，NSE水平升高也能反应其它情况的存在，如
脑损伤、脑血管意外、心肌梗塞、格林-巴利综合征或克雅氏
病。由于红细胞也含有NSE，溶血偶尔会导致假阳性检测结
果。43,46

Medix Biochemica目前提供2株抗NSE单克隆抗体(克隆
号9601和9602)。4个独立的工作组评估了12株商品化的抗
NSE抗体，Medix Biochemica的抗体对NSE γ同工酶表现出
最高的亲和性。9602/9601配对也识别αγ同工酶。44
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隡茝櫲崒篵

鉾雟㖕>菍19箽焭 (CYFRA 21-1)

蒅尵惻 掃䉗惻 玱嫳 
(mg/mL)

榐暲榲 
(榏䲗2-8〔C)

殘⿱ 䙤㞇媨慪

100220 1602 5 6 IgG1 ELISA

100221 1603 5 12 IgG2a ELISA

100222 1604 5 12 IgG2a ELISA

100223 1605 5 12 IgG1 ELISA

掃䉗惻 銐閾婞曨,kon 㖧裷婞曨,koff 嘗縹婞曨,KA

1602 N/D N/D N/D

1603 1 x 104 1/Ms 4 x 10-5 1/s KA = 3 x 108 1/M, KD = 4 x 10-9 M

1604 3 x 104 1/Ms 6 x 10-5 1/s KA = 5 x 108 1/M, KD = 2 x 10-9 M

1605 5 x 104 1/Ms 6 x 10-5 1/s KA = 8 x 108 1/M, KD = 1 x 10-9 M

懅徹CYFRA21-1讞掃䉗懅贛

詐臟喕幃曨

CYFRA21-1是细胞角蛋白19的可溶性片段。细胞角蛋白
片段的命名源于2株最早用于检测细胞角蛋白片段的单克
隆抗体：BM19-21和KS19-1。酸性细胞角蛋白19由单层扁平
上皮、复层扁平上皮和粘膜基底细胞产生。细胞角蛋白属于
真核细胞中发现的三个细胞骨架系统之一的中间丝(IF)蛋白
家族。细胞角蛋白的主要功能是保护细胞免受机械或非机
械应力，这些应力原本会最终导致细胞死亡。细胞角蛋白在
细胞信号转导和细胞应激反应方面也有作用。19,47,48

细胞角蛋白19通常存在于恶性上皮细胞中。由于
细胞角蛋白的结构，大部分肿瘤很硬。细胞死亡时释放
CYFRA21-1到血液中，尤其在坏死期间。因此CYFRA21-1水
平升高显示存在可能是各种鳞状细胞癌的肿瘤肿块，如前
列腺癌、上皮组织癌、乳腺癌、结直肠癌和肺癌。19,49

Medix Biochemica提供4株不同的CYFRA21-1检测抗
体。CYFRA21-1抗体也可以识别人细胞角蛋白19。
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隡茝櫲崒篵

脺隺>菍 (AFP)

掃䉗惻 嘗縹婞曨,KA

5107 4 x 1010 1/M

5108 3 x 1010 1/M

蒅尵惻 掃䉗惻 玱嫳 
(mg/mL)

榐暲榲 
(榏䲗2-8〔C)

殘⿱ 䙤㞇媨慪

100014 5107 1 24 IgG1 ELISA

100015 5108 5 24 IgG1 ELISA

懅徹AFP讞掃䉗懅贛

詐臟喕幃曨

甲胎蛋白(AFP)是一种在胚胎发育过程中由胎儿肝脏和
卵黄囊产生的类似白蛋白的糖蛋白。除了在胚胎期特异性
产生，AFP被证明是与肿瘤相关的第一批蛋白之一。9,50,51

AFP是由3个同源α-螺旋结构域组成的分泌型蛋白。分
子量的大小在68kD到73kD之间变化，主要取决于碳水化合
物的含量和来源。在胎儿血液中，AFP与多种疏水性配体结
合，如脂肪酸、金属离子和黄酮类化合物。AFP被认为是血
液中这些配体的载体。出生后AFP浓度逐渐降低，健康非妊
娠期成人的AFP浓度通常很低但是可以检测到，为5-10ng/

mL。9,50,51

AFP是临床上广泛应用的生物标志物。70-80%原发性
肝细胞癌和10-30%其它胃肠道肿瘤患者可以检测到血液中

AFP水平升高。 另外生殖细胞癌AFP水平也可能会升高。
母体血液或羊水中AFP浓度增加常神经管发育缺陷或肾病
有关，而AFP水平降低与唐氏综合征有关。AFP水平升高也
预示肝脏疾病或损伤，如肝炎或肝硬化。由于AFP并不特异
性的针对对某种恶性肿瘤或疾病，因此大多和其它诊断工
具结合使用。9,51-54

Medix Biochemica有超过30年的生产优质抗AFP单克
隆抗体的经验。目前公司生产2株与人白蛋白无交叉反应且
在诊断测试中可配对使用的抗AFP单克隆抗体(克隆号5107

和5108)。

参考文献请查阅18页。
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隡茝櫲崒篵

䈞䁩輴 (CT)

蒅尵惻 掃䉗惻 玱嫳 
(mg/mL)

榐暲榲 
(榏䲗2-8〔C)

殘⿱ 䙤㞇媨慪

700019 4050 > 1 60 IgG1 ELISA

700020 4051 > 1 60 IgG1 ELISA

100563 4004 5 24 IgG1 ELISA

100564 4005 5 24 IgG1 ELISA

氞玤懅贛 

4004 4005 4050 4051

捈
鮜
懅
贛

4004 – – + –

4005 – – + –

4050 + + – +

4051 – – + –

懅徹CT䬇讞掃䉗懅贛攙櫧

㴜嚪揥鬌

多肽激素甲状腺降钙素或降钙素(CT)是116个氨基酸的
降钙素原(PCT)前体的线性裂解产物，由32个氨基酸组成。
PCT由甲状腺滤泡旁c细胞产生，可以被剪切为三个多肽: 降
钙素(CT)、钙抑肽和N末端片段。56 PCT 是一种已明确可用
于严重细菌感染和脓毒症的生物标志物，其裂解的多肽产
物有多种功能。57 在健康人中，CT通过抑制骨中破骨细胞活
性和降低血液中钙和磷的水平来中和甲状旁腺激素作用。
56,57

虽然在健康个体的血清中CT的含量很低，但是对于甲
状腺髓样癌(MTC)患者，甲状腺肿瘤细胞会产生过量的CT。
58,59 因此CT是一个敏感、有效的MTC生物标志物。经常定量
检测CT是MTC患者随访和疾病监测过程中至关重要的一部
分。60,61 MTC源于C细胞，占所有甲状腺癌的3.5-10%。60,61

常规检测甲状腺结节患者的血清CT，已被证实能够更
早更准确地术前诊断MTC，并可更有效地进行甲状腺结节
术后随访，从而提高生存率。62,63 定量检测血清CT也可用于
系统治疗效果的评价，包括酪氨酸激酶抑制剂。64

最近研究表明，CT受体(CTR)可与前列腺素受体EP2组
成新的二聚体，G蛋白偶联受体EP2-CTR。65 EP2-CTR异二
聚体可能参与功能调节，这对CT未知的生物学作用有潜在
含义。65

MedixMAB产品包括4株高质量、可靠的用于检测CT的
lgG单克隆抗体，克隆号是4050、4051、4004和4005。
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隡茝櫲崒篵

蒅尵惻 掃䉗惻 玱嫳 
(mg/mL)

榐暲榲 
(榏䲗2-8〔C)

殘⿱ 䙤㞇媨慪

100778 11401 5 N/D IgG1 ELISA

100779 11402 5 N/D IgG1 ELISA

100781 11404 5 N/D IgG1 ELISA

氞玤懅贛 

11401 11402 11404

捈
鮜
懅
贛

11401 – + –

11402 + – +

11404 – + –

S100B

蒅尵惻 S100B懅摜

710014 Recombinant S100B, 50 µg

710045 Recombinant S100B, 500 µg

710044 Recombinant S100B, 1000 µg

懅徹S100B讞掃䉗懅贛縹㶜鉼懅摜

㴜嚪揥鬌

S100钙 结 合 蛋 白B(S100B,S100β,NEF)分 子 质 量 为
21.5kDa，是EF-手型钙结合S100蛋白家族的一员。S100B涉
及的细胞功能很广，包括体内钙的平衡、细胞之间传递、细
胞周期进程、分化、细胞骨架动力学和细胞形态。66

S100B是一种主要由中枢神经系统(CNS)星形胶质细胞
表达的胶质特异性蛋白，但也有一些其他特定的细胞类型
可以表达，如软骨细胞、脂肪细胞和黑素细胞。66,67 分泌的
S100B能够透过血脑屏障，因此是创伤性中枢神经系统损
伤、神经炎、神经退化性疾病、脑瘤，以及某些精神疾病的
主要生物标志物之一。68 染色体重组和S100B基因的表达改
变与一些神经和肿瘤疾病有关。66,67,68

从1980年代初期起，S100B被作为一种可靠的恶性黑
色素瘤的生物标志物。67,69,70 S100B对恶性黑色素瘤的临床
分期和对病人预后的评估有着很大帮助。S100B水平升高
表明了疾病发展到晚期阶段、治疗反应不佳、癌症发生、
复发性高，以及生存性降低。66 基于S100B作用于p53肿瘤
抑制因子的研究发现，大量研究工作旨在研发创新性的抑
制S100B - p53相互作用并最终诱导肿瘤细胞死亡的治疗方
法。66

MedixMAB产品组合包括高品质的S100B单克隆抗体和
三种不同包装规格的重组抗原。
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隡茝櫲崒篵

譊時䑊
Scientific publications describing the use of Medix Biochemica’s 

monoclonal CEA antibodies include:

• Bhayana V & Diamandis EP (1989). A double monoclonal time-

resolved immunofluorometric assay of carcinoembryonic antigen in 

serum. Clin Biochem 22:433–438.

• Hammarström S et al. (1989). Antigenic sites in carcinoembryonic 

antigen. Cancer Res 49:4852–4858.

譊￣䑊
Scientific publications describing the use of Medix Biochemica’s 

monoclonal PSA antibodies include:

• Black MH, Grass CL, Leinonen J, Stenman UH et al. (1999). 

Characterization of monoclonal antibodies for prostate-specific 

antigen and development of highly sensitive free prostate-specific 

antigen assays. Clin Chem 45:347–354.

• Black MH, Magklara A, Obiezu CV, Melegos DN & Diamandis EP 

(1999). Development of an ultrasensitive immunoassay for human 
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