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免疫检验中使用电化学发光免疫测定技术 
对甲状腺肿瘤患者的临床价值

康微微 1,2，徐灵君 2*

（1. 浙江中医药大学，杭州 310053；2. 上海锦测医学检验所有限公司临床实验室，上海 201109）

摘 要：目的 探究免疫检验中采用电化学发光免疫测定技术（ECLIA）对甲状腺肿瘤患者的临床价值。 

方法 选取 2023 年 6 月至 2024 年 6 月期间 120 例甲状腺肿瘤患者作为观察组，分别进行 ECLIA 检测与酶联免

疫吸附法检测（ELISA），同期选取 120 例健康体检者作为对照组。比较观察组与对照组甲状腺激素水平，以病

理诊断结果为金标准，分析 ECLIA 与 ELISA 对甲状腺肿瘤的诊断效能。结果 观察组 TSH、FT4、FT3、A-TG

和 A-TPO 水平均高于对照组，差异有统计学意义（P＜ 0.05）；病理诊断显示，甲状腺肿瘤良性 92 例，恶性 28

例，ECLIA 诊断良性 90 例，恶性 26 例，ELISA 诊断良性 88 例，恶性 20 例 ；ECLIA 诊断甲状腺肿瘤敏感性

和准确性高于 ELISA，差异有统计学意义（P＜ 0.05）。结论 ECLIA 诊断甲状腺肿瘤敏感性、准确性高，优于

ELISA 检测，能够为甲状腺肿瘤早期诊断鉴别提供参考。

关键词：电化学发光免疫测定仪；免疫检验；甲状腺肿瘤；酶联免疫吸附法

0  引  言

作为内分泌系统常见病，甲状腺肿瘤的发病率呈逐年

上升的趋势，病情严重时会威胁患者生命安全 [1]。甲状腺

肿瘤有良恶性之分，早期诊断与精准治疗对改善患者预

后、提高生存质量有着重要的意义 [2]。免疫检验在甲状

腺肿瘤诊断中发挥着重要作用，常见为酶联免疫吸附试

验（ELISA），该方法操作相对简便，但灵敏度、特异性不

佳，易出现假阳性或假阴性结果 [3]。近年来，电化学发光

免疫测定技术（ECLIA）被应用在临床中，其融合了电化学

发光、免疫分析的优势，具有灵敏度高、特异性强、检测

范围宽等优点，能够检测出极微量的甲状腺相关免疫指

标，为患者的及时诊断、治疗争取了时间。本文收集 120

例甲状腺肿瘤患者，对比分析 ECLIA 与 ELISA 检测甲状

腺相关免疫指标的结果，评估 ECLIA 在甲状腺肿瘤诊断

中的准确性、可靠性，以期为甲状腺肿瘤的早期诊断提供

可靠的支持。

1  材料与方法

1.1  一般资料

将 120 例（2023 年 6 月 至 2024 年 6 月）确 诊 为 甲 状

腺肿瘤的病例作为观察组，其中男 39 例，女 81 例，

年 龄 31~68 岁， 年 龄 均 值（48.57±6.55）岁；BMI 18.22~ 

27.32 kg/m2，BMI 均值（22.32±1.42）kg/m2；病程从 6 个月至

4 年不等，均值（2.14±0.86）年。将同期常规体检的 120 例健

康者作为对照组，男 37 例，女 83 例，年龄 30~70 岁不等，

年龄均值（48.35±6.30）岁；BMI 18.31~27.26 kg/m2，BMI 均

值（22.27±1.38）kg/m2。两组患者基线资料处理结果显示，差

异无统计学意义（P＞0.05），有可比性。

1.2  纳入与排除标准

纳入标准：①甲状腺肿瘤诊断参照《甲状腺结节和分化

型甲状腺癌临床诊治指南》 [4]；②患者年龄 18~80 岁；③患

者一般资料完整无缺失；④患者资料齐全，自愿配合研究。

排除标准：①患者存在严重认知功能障碍；②合并全

身性感染疾病者；③既往有精神病病史者；④合并免疫性

疾病者；⑤拒绝参与研究或无法完成随访调查者；⑥合并

其他类型癌症患者；⑦妊娠及哺乳期女性。

1.3  方法

1.3.1 血液采集与处理

于清晨空腹状态下，使用一次性真空采血管采集甲

状腺肿瘤患者及健康对照人群静脉血 5 mL。采集的血
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液样本及时送往实验室进行处理。将血样在室温下静置

30~60 min，待血液自然凝固后，以 3000 r/min 的转速进

行 10~15 min 离心处理。离心后，上层淡黄色的血清即为

所需检测样本。如不能立即检测，使用移液器小心吸取血

清，转移至干净的 EP 管中，将样本置于 −70 ℃ 冰箱中保

存，避免反复冻融。

1.3.2 ECLIA 检测

采用罗氏 e602 全自动化学发光免疫分析仪（罗氏诊断

公司，国械注进 20172221302），使用罗氏 Cobas 配套试

剂盒［罗氏诊断产品（上海）有限公司］，样本检测前完成

室内质量控制，IQC 高低值 CV% 控制在 5% 以下。仪器

自动加样，将待测血清与链霉亲和素包被的磁珠及钌标记

抗体混合，形成“磁珠 – 抗体 – 抗原”复合物，抗原与抗

体特异性结合后，加入 TPA 溶液，施加电压激发电化学反

应，钌标记物释放光子信号。检测指标包括 TSH、FT4、

FT3、A-TG 和 A-TPO 水平。

1.3.3 ELISA 检测

准备待检血清样本、标准品、酶标板、洗涤液、底物

溶液、终止液等试剂及酶标仪、移液器等设备。在酶标

板孔中分别加入不同浓度的标准品、空白对照以及待检

血清样本，每孔加入 50~100 μL。轻轻混匀后，37 ℃ 温

育 30~60 min，样本中的标志物与包被在板孔上的抗体充

分结合。弃去孔内液体，用洗涤液冲洗酶标板 3~5 次，

每次浸泡 30~60 s，去除未结合的物质，拍干板孔。向各

孔加入酶标记的抗甲状腺肿瘤标志物抗体，37 ℃ 温育

30~60 min，使酶标抗体与结合在板上的抗原发生免疫反

应。重复洗涤步骤，去除未结合的酶标抗体。加入底物溶

液，37 ℃ 避光显色 15~30 min，酶催化底物产生颜色反

应。加入终止液终止反应，在酶标仪上测定各孔吸光度

值，根据标准品绘制标准曲线，计算待检样本中甲状腺肿

瘤标志物的含量。

1.4  观察指标

比较观察组与对照组甲状腺激素水平，以病理诊断结

果为金标准，分析两种方法对甲状腺肿瘤的诊断效能。

1.5  统计学方法

将数据录入至 SPSS 26.0 统计分析系统中，针对计数

资料 n（%）以 χ2 检验，针对符合正态分布的计量资料以

（ x s± ）表示，检验为 t，当 P＜ 0.05 时，即表明所对比

的数据组之间存在具有统计学意义的显著差异。

2  结果与分析

2.1  观察组与对照组甲状腺激素水平比较

统计学处理组间 TSH、FT4、FT3、A-TG 和 A-TPO

水平差异，均为观察组更高，差异有统计学意义（P＜  

0.05），见表 1。

表 1 观察组与对照组甲状腺激素水平比较（x s± ）

检测指标 观察组（n=120）对照组（n=120） t P

TSH/（µIU/mL） 3.81±0.63 2.58±0.71 14.195 ＜ 0.001

FT4/（pmol/L） 22.25±3.27 12.49±2.78 24.910 ＜ 0.001

FT3/（pmol/L） 33.18±2.73 7.72±0.92 96.812 ＜ 0.001

A-TG/（IU·mL） 19.25±2.74 13.18±1.84 20.147 ＜ 0.001

A-TPO/（IU/mL） 21.68±3.16 16.93±2.73 12.460 ＜ 0.001

2.2  ECLIA 与 ELISA 诊断结果比较

病理诊断显示，甲状腺肿瘤良性 92 例，恶性 28 例，

ECLIA 诊断良性 90 例，恶性 26 例，ELISA 诊断良性 88

例，恶性 20 例，见表 2。

该结果表明 ELISA 的诊断结果与病理诊断更为接近，

其在检测良性肿瘤时漏诊较少，在检测恶性肿瘤时误诊率

也相对较低。而 ELISA 检测结果偏差较大，由此可见，

在甲状腺肿瘤的诊断上，ECLIA 相比 ELISA，准确性更

高，能为临床诊断提供更可靠的依据。

表 2 ECLIA 与 ELISA 诊断结果比较

病理诊断 n
ECLIA 诊断 ELISA 诊断

良性 恶性 良性 恶性

良性 92 90 2 88 4

恶性 28 2 26 8 20

总计 120 92 28 96 24

2.3  ECLIA 与 ELISA 对甲状腺肿瘤的诊断效能比较

ECLIA 诊断甲状腺肿瘤敏感性、准确性分别为

92.86%。96.67%， 高 于 ELISA， 差 异 有 统 计 学 意 义 

（P＜ 0.05），两种诊断方法特异性差异无统计学意义（P＞

0.05），见表 3。

表 3 ECLIA 与 ELISA 对甲状腺肿瘤的诊断效能比较［n（%）］

组别 敏感性（n=28） 特异性（n=92） 准确性（n=120）

ECLIA 诊断 26（92.86） 90（97.83） 116（96.67）

ELISA 诊断 20（71.43） 88（95.65） 108（90.00）

χ2 4.383 0.172 4.286

P 0.036 0.678 0.038

3  讨论与结论

ELISA 是免疫检验中的常用技术，在甲状腺肿瘤诊

断领域有着广泛的应用。其基于抗原抗体特异性结合原

理，将甲状腺肿瘤相关抗原或抗体固定在固相载体，加入

待测样本，样本中若含相应抗体或抗原会与之结合。再加

入酶标抗体，形成免疫复合物。加入底物后，酶催化底
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物显色，通过颜色深浅来定性或定量分析样本中肿瘤标

志物，辅助诊断甲状腺肿瘤。该方法操作简便，无需复杂

设备与技术，基层医疗机构也可开展，方便甲状腺肿瘤的

初步筛查，能快速获得检测结果，有助于及时发现潜在患 

者 [5-6]。但随着医学技术的发展与临床要求的提高，ELISA

的局限性逐渐凸显，其检测结果易受外界因素干扰，样本

中的杂质、操作过程中加样不准确、温育时间和温度控制

不当等因素，均可能导致结果偏差，出现假阳性或假阴

性。且单独依靠 ELISA 检测肿瘤标志物，特异性不高，难

以精确区分甲状腺肿瘤的良恶性，难以满足临床快速诊断

的需求。

此次研究引入了 ECLIA 检测，其集中了电化学发光技

术与免疫分析二者的优势，在电极表面施加电压激发电化

学反应，使钌标记物释放光子信号，该检测方式具有更高

的灵敏度与特异性 [7]。本研究结果中，与对照组相比，观

察组 TSH、FT4、FT3、A-TG 和 A-TPO 水平较对照组高，

考虑与甲状腺肿瘤的病理生理机制有关。ECLIA 检测在

电极表面施加电压引发电化学反应时，钌标记物释放出光

子信号。这一过程不同于传统检测方法中相对简单的化学

反应或光学反应，电化学反应具有快速、高效且精准的特

点。在对样本进行检测时，传统方法由于反应速度慢或不

够灵敏，无法及时、准确地捕捉到样本中含量微小的目标

物质。而 ECLIA 检测能够迅速激发钌标记物，使其释放出

光子信号，从而快速、准确地检测到样本中的目标物质，

提高了检测的效率和灵敏度。当样本进入检测体系后，免

疫分析首先发挥作用，特异性地识别并结合目标物质。电

化学发光技术通过钌标记物的光子信号释放，进一步确认

和量化目标物质。在这个过程中，其他无关物质很难干扰

到检测结果，与目标物质特异性结合的钌标记物在电极表

面的电化学反应中释放出光子信号。此外，ECLIA 检测的

整个反应体系和检测流程经过精心设计和优化，从样本处

理到信号检测的每一个环节都严格把控，确保了检测结果

的稳定性和可靠性，为研究提供了有力的数据支持 [8]。

对比两种检测方案的诊断效能，结果显示 ECLIA 诊

断甲状腺肿瘤敏感性、准确性分别为 92.86%、96.67%，

高于 ELISA。ECLIA是利用电化学发光技术的发光信号，

更稳定且易于检测，受外界干扰小，能精准识别低浓度

的甲状腺肿瘤标志物，使得检测敏感性更高。从技术特

性看，ECLIA 具备更宽的线性范围，在检测不同浓度的

甲状腺肿瘤相关物质时，能准确反映其真实含量，减少

因浓度过高或过低导致的误差，从而提高诊断准确性。

此外，ECLIA 的自动化程度较高，检测过程标准化，减

少了人为操作带来的差异 [9]。从样本处理到结果读取，

各环节均有严格的质量控制，保证了检测结果的可靠性

和重复性 [10]。

本研究证实了 ECLIA 在甲状腺肿瘤免疫检验中的优

势与价值，其具有较高的灵敏度与准确性，且操作简单，

可在临床推广。未来应加大技术研发，降低设备与试剂成

本，提高技术的普及性。不断优化检测方法，拓宽可检测

标志物的范围，提升对罕见肿瘤的诊断能力，为患者带来

精准、便捷的诊断服务。
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