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化学发光免疫法检测乳腺癌标志物的 
应用研究

苗永迪，肖 含 *，李 博，于井连，张 鸿，经 晶

（吉林金域医学检验所有限公司，长春 130000）

摘 要：目的 探讨化学发光免疫法检测细胞角蛋白 19 片段（CYFRA21-1）、糖类抗原（CA15-3）对乳腺癌

的诊断价值。方法 选取 2024 年 1 月—2025 年 1 月于医院就诊的经影像学诊断为乳腺结节患者 100 例，另选

择同期进行健康体检者 50 例作为对照组。比较所有受试者的 CYFRA21-1、CA15-3 水平，观察乳腺癌组术前、

术后 CYFRA21-1、CA15-3 的变化，分析 CYFRA21-1、CA15-3 与乳腺癌患者临床病理特征的关系，采用 ROC

曲线分析 CYFRA21-1、CA15-3 对乳腺癌的诊断价值。结果 100 例患者中经影像学、临床病理证实，48 例为

乳腺癌，52 例为良性病变。其中乳腺癌组 CA15-3、CYFRA21-1 指标高于良性组和对照组（P ＜ 0.05）；临床

分期为Ⅱ期、有淋巴结转移的乳腺癌患者血清中 CA15-3 和 CYFRA21-1 水平明显升高（P ＜ 0.05）；ROC 曲线

显示，血清 CA15-3、CYFRA21-1 水平联合评估乳腺癌患者病情的曲线下面积（AUC）为 0.823，高于两者单

独评估的 0.719、0.773（P ＜ 0.05）；与术前相比，乳腺癌患者术后血清 CA15-3、CYFRA21-1 均降低，差异有

统计学意义（P ＜ 0.05）。结论 乳腺癌患者血清中 CYFRA21-1、CA15-3 水平异常升高，二者联合检测能提高

乳腺癌诊断的敏感度和特异度，对疾病有一定诊断价值。

关键词：化学发光免疫法；乳腺癌；糖类抗原；CA15-3；细胞角蛋白 19 片段；CYFRA21-1

0  引  言

乳腺癌是一种乳腺组织的恶性肿瘤，是女性最常见的

癌症之一，因乳腺癌临床表现不典型，故超声等检查手段

极易造成漏诊或误诊。临床针对该病常见的检测方式为病

理组织活检，但该方法所需时间较长，且操作复杂。肿瘤

标志物是临床诊断及估肿瘤疗效的重要辅助标志物和诊

疗指标之一 [1]。糖类抗原（CA15-3）是一种重要的细胞黏

附蛋白，其高表达与乳腺癌的转移及复发等过程紧密相 

连 [2-3]。细胞角蛋白 19 片段（CYFRA21-1）主要由癌细胞

分化，在一些良性的病变组织和健康细胞含量较少 [4]。因

此，本研究通过建立化学发光免疫法来检测 CYFRA21-1

及 CA15-3 指标，为乳腺癌的诊断与诊治提供支持。

1  资料与方法

1.1  临床资料

选取 2024 年 1 月—2025 年 1 月于医院就诊的经影像

学诊断为乳腺结节患者 100 例。纳入标准：①符合《中国

抗癌协会乳腺癌诊治指南与规范（2024 年版）》中关于乳腺

癌的诊断标准 [5]；②临床病理检验确诊为乳腺癌或乳腺良

性病变；③本研究经医学伦理委员会批准。排除标准：①

处于妊娠或哺乳期；②伴随其他部位恶性肿瘤；③伴随严

重脏器功能不全、感染；④合并认知障碍或精神疾病；⑤

入组前行放化疗或内分泌治疗。另募集同期体检健康者 50

例作为对照组。乳腺癌组年龄为 23~53 岁，平均年龄为

（38.41±4.66）岁；体重指数（BMI）为 20.12~26.53 kg/m2，

平均 BMI 为（23.32±2.13）kg/m2；乳腺癌 TNM 分期：Ⅰ期

22 例，Ⅱ期 26 例。良性组年龄为 24~53 岁，平均年龄为

（38.53±4.29）岁；体重指数（BMI）为 19.74~25.47 kg/m2，

平均 BMI 为（22.60±2.06）kg/m2；疾病类型：乳腺增生 22

例、乳腺囊肿 17 例、乳腺纤维瘤 13 例。对照组年龄为

24~52 岁，平均年龄为（38.11±3.68）岁；体重指数（BMI）为

19.89~25.32 kg/m2，平均 BMI 为（22.43±2.39）kg/m2。三组

的年龄和 BMI 对比，差异无统计学意义（P ＞ 0.05）。
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1.2  方法

1.2.1 资料收集

通过电子病历系统收集乳腺癌患者临床资料，包括

临床分期、肿瘤大小、有无淋巴结转移。乳腺癌 TNM 分

期标准：根据肿瘤大小（T）：≤ 2 cm（T1），2~5 cm（T2），

＞ 5 cm（T3），直接侵犯胸壁和皮肤（T4）；淋巴结转移

情况（N）。无淋巴结转移（N0），同侧单个腋窝淋巴结转

移（N1），多个腋窝淋巴结转移（N2），锁骨下淋巴结转移

（N3）。是否发生远处转移（M）：有远处器官的转移（M1），

无远处转移（M0）。其中可分为 0~ Ⅳ期。其中 0 期：为

原位癌，既未发生淋巴转移，也未发生远处转移。Ⅰ

期：T1N0M0。 Ⅱ 期：T0N1M0，T1N1M0，T2N0M0，

T2N1M0，T3N0M0 等。 Ⅲ 期：T0N2M0，T1N2M0，

T2N2M0，T3N1M0，T3N2M0，T4N0~2M0， 以 及 任 何

T、N3M0。Ⅳ期：任何 T、任何 N、M1 的情况。

1.2.2 CYFRA21-1、CA15-3 水平检测

三组患者均在空腹状态下抽取 5 mL 静脉血，并利用

离心机处理血样本，以 2500 r/min 转速离心 10 min，分离

血清。采用型号为罗氏全自动电化学发光分析仪 E602 测

定 CA15-3 及 CYFRA21-1 水平。其中 CA15-3 ＞ 25 U/mL，

CYFRA21-1 ＞ 3.3 ng/mL 时为阳性。

1.2.3 观察指标

①比较三组血清 CA15-3 及 CYFRA21-1 水平。②分

析乳腺癌组中血清 CA15-3 及 CYFRA21-1 与患者临床病

理特征的关系。③绘制血清 CA15-3 及 CYFRA21-1 水平

预测乳腺癌患者临床病理特征的 ROC 曲线，并以曲线下

面积（AUC）评估其诊断价值。④观察乳腺癌组术前和术后

的 CYFRA21-1、CA15-3 的变化。

1.2.4 统计学处理

采用 SPSS 18.0 统计学软件对数据进行分析，三组

间比较采用单因素方差分析，进一步比较采用 SNK-q 检

验；CA15-3 及 CYFRA21-1 水 平 均 采 用（Mean±SD）表

示，采用 t 检验，绘制 ROC 曲线评价血清 CA15-3 及

CYFRA21-1 水平对乳腺癌患者临床病理特征的诊断价

值，检验标准 α= 0.05。

2  结果与分析

2.1  对比三组 CA15-3、CYFRA21-1 水平

乳腺癌组 CA15-3、CYFRA21-1 指标高于良性组和对

照组，差异有统计学意义（P ＜ 0.05），见表 1。

表 1 三组 CA15-3、CYFRA21-1 水平比较

组别 n CA15-3/（U/mL） CYFRA21-1/（ng/mL）

乳腺癌组 48 28.26±7.62 5.60±1.32

良性组 52 10.41±3.66 2.81±0.43

对照组 50 9.71±2.47 1.17±0.25

F 214.213 381.688

P P ＜ 0.05 P ＜ 0.05

2.2  血清 CA15-3、CYFRA21-1 水平与乳腺癌临床病理

特征的关系

其中临床分期为Ⅱ期、有淋巴结转移的乳腺癌患者血

清中 CA15-3 和 CYFRA21-1 水平明显升高，差异有统计

学意义（P ＜ 0.05），见表 2。

表 2 血清 CA15-3、CYFRA21-1 水平与乳腺癌临床病理特征的关系

临床特征 n
CA15-3/（U/mL） CYFRA21-1/（ng/mL）

水平 t P 水平 t P
临床分期 4.081 P ＜ 0.05 4.719 P ＜ 0.05

Ⅰ 22 26.02±3.42 4.23±1.45
Ⅱ 26 30.16±3.57 6.76±2.13

肿瘤大小 5.414 P ＜ 0.05 3.566 P ＜ 0.05
≤ 2 cm 27 26.12±3.02 4.87±1.03
＞ 2 cm 21 31.01±3.21 6.54±2.14

淋巴结转移 3.502 P ＜ 0.05 3.552 P ＜ 0.05
无 29 27.10±2.62 5.08±1.03
有 19 30.03±3.14 6.39±1.53

2.3  评估曲线下面积（AUC）对乳腺癌的诊断价值

ROC 曲线显示，血清 CA15-3、CYFRA21-1 水平联

合评估乳腺癌患者病情的 AUC 为 0.823，高于两者单独

评估的 0.719、0.773，差异有统计学意义（P ＜ 0.05），见 

图 1、表 3。

2.4  术前、术后血清 CA15-3、CYFRA21-1 的变化

与 术 前 相 比， 乳 腺 癌 患 者 术 后 血 清 CA15-3、

CYFRA21-1 均降低，差异有统计学意义（P ＜ 0.05），见

表 4。 图 1 血清 CA15-3、CYFRA21-1 评估乳腺癌的 ROC 曲线
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表 3 血清 CA15-3、CYFRA21-1 水平对乳腺癌的评估价值

指标
CA15-3/
（U/mL）

CYFRA21-1/
（ng/mL）

联合

截断值 31.19 5.84 —

AUC 0.719 0.773 0.823

95%CI 0.570~0.839 0.629~0.881 0.686~0.918
敏感度 /% 54.17 70.83 89.58
特异度 /% 90.38 86.54 73.08

表 4 乳腺癌患者术前、术后血清 CA15-3、CYFRA21-1 的变化

时间 n CA15-3/（U/mL） CYFRA21-1/（ng/mL）

术前 48 28.26±7.62 5.60±1.32

术后 48 23.12±4.51 3.10±1.11

t 4.022 10.043

P P ＜ 0.05 P ＜ 0.05

3  讨论与结论

肿瘤标志物检测是当前临床中确定肿瘤患者病情的关

键手段。化学发光免疫法检测具有高灵敏度、高特异性、

快速、高效等优势，能够准确识别和检测目标物质，减

少非特异性干扰，且所用设备更为简单，应用范围更广

泛，可以在短时间内完成检测，适用于大规模的筛查和诊 

断 [6-7]。临床相关研究指出，化学发光免疫法可以检测到

极低浓度的抗原或抗体，有利于早期筛查和诊断恶性肿

瘤，且可作为疾病疗效及预后评估的重要参考依据 [8]。

研究结果显示，乳腺癌组 CA15-3、CYFRA21-1 指标

高于良性组和对照组（P ＜ 0.05），同时临床分期为Ⅱ期、

有淋巴结转移的乳腺癌患者血清中 CA15-3 和 CYFRA21-1

水平明显升高（P ＜ 0.05），提示 CA15-3、CYFRA21-1

在乳腺癌组中呈高表达状态。化学发光免疫法利用抗原

与抗体之间的特异性结合反应来检测血清中 CA15-3、

CYFRA21-1 的浓度。在这一过程，特定的抗体被标记上

化学发光物质，当这些标记抗体与抗原结合时，会形成抗

原 – 抗体复合物。通过加入适当的触发剂或催化剂，引发

标记抗体上的化学发光物质产生发光信号。当乳腺癌患者

的血清中 CA15-3、CYFRA21-1 水平增高时，这些标志物

会与标记抗体特异性结合，产生更强的化学发光信号，从

而被化学发光免疫法检测出来 [9]。

乳腺癌是一个复杂的疾病，单独使用任何一标志物

可能会产生错误的结果，而联合使用这些标志物可以提

高检测的敏感度和特异度，减少误诊漏诊。本研究中乳

腺癌患者术后血清 CA15-3、CYFRA21-1 较术前降低 

（P ＜ 0.05），说明上述指标还与乳腺癌患者疾病状态相

关，可在病情监测过程中发挥作用。另外，ROC 曲线显

示，血清 CA15-3、CYFRA21-1 水平联合评估乳腺癌患者

病情的曲线下面积（AUC）为 0.823，高于两者单独评估的

0.719、0.773（P ＜ 0.05），提示 CA15-3、CYFRA21-1 对

乳腺癌的诊断具有一定积极意义，且联合诊断较好的解决

了单一诊断的局限性问题，提高了乳腺癌的诊断水平，与

冯丹 [10] 的相关研究结果一致。

综上所述，乳腺癌患者血清中 CA15-3、CYFRA21-1

水平异常升高，且联合诊断对乳腺癌具有较高的诊断价

值。但值得注意的是，临床实践中由于存在显著的个体差

异，将血清 CA15-3、CYFRA21-1 作为诊断与评估手段

时，应全面考虑患者个体特征与其他相关检测结果，确保

诊断准确性。
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