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甲状腺肿瘤患者生化免疫检验中应用化学发光 
免疫检验法的技术诊断价值

苗永迪，李 博，廉春晖，张 斌 *

（吉林金域医学检验所有限公司，长春 130000）

摘 要：目的 分析化学发光免疫检验法对甲状腺肿瘤的诊断价值。方法 选择自 2022 年 1 月—2023 年 12 月

在我司检测的诊断为甲状腺占位性病变的患者 137 人的数据资料实施回顾性分析。对比化学发光免疫法、放射

性免疫法的定量指标检查结果。分析化学发光免疫法、放射性免疫法同金标准之间的定性检测结果差异。对比

化学发光免疫法、放射性免疫法的检测效能。结果 化学发光免疫法、放射性免疫法的甲状腺过氧化物酶抗体、

抗甲状腺球蛋白抗体检查结果的数据差异无统计学意义（P ＞ 0.05）。化学发光免疫法的检查结果中，甲状腺激素、

游离三碘甲状腺原氨酸、游离四碘甲状腺原氨酸、甲状腺球蛋白数量、甲状腺球蛋白水平均高于放射性免疫法 

（P ＜ 0.05）。以病理检查结果为“金标准”，化学发光免疫法的检测 ROC 曲线下面积显著高于放射性免疫法 

（P ＞ 0.05）。化学发光免疫分析法相较于放射性免疫分析法，在甲状腺肿瘤检测中展现出更高的灵敏度、特异度、

阴性预测值及准确度，且差异具有统计学显著性（P ＜ 0.05）。两种方法的阳性预测值比较，未发现统计学上的

显著差异（P ＞ 0.05）。结论 化学发光免疫检验技术在甲状腺肿瘤检测方面表现出色，具有显著优势，值得在

工作中推广使用。
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0  引  言

全球癌症统计数据表明，甲状腺肿瘤的发病率排在

第九位，而在中国，它已跃居至第七位 [1]。中国 2015 年

的癌症报告共记录了 392.9 万新发恶性肿瘤病例，其中

包括约 20.1 万甲状腺癌病例，其发病率达到了 10.44 万，

显示出显著的增长态势 [2]。特别指出的是，中国女性的

甲状腺肿瘤发病率在 15 至 19 岁年龄段急剧增加，并在

45 至 54 岁达到顶峰 [3]。甲状腺癌在全球的发病率持续攀

升，特别是乳头状甲状腺癌最为常见且增长最快，女性

患病率远超男性，且发病年龄呈现年轻化特征 [4]。2018

年，国家数据揭示甲状腺癌新发病例数为 567233 例，

占所有新发癌症的 3.1%[5]。作为人体内分泌系统的一部

分，甲状腺易受多种因素影响，导致甲状腺功能失调，

可能引发甲状腺炎、甲状腺功能亢进或减退等症状 [6]。 

目前，临床常通过血清学检测评估甲状腺功能相关指

标，以确定患者甲状腺功能状况 [7]。化学发光免疫检测

技术的进步，已在多种疾病的诊断中展现出重要价值，

本研究将探讨其在甲状腺功能检测中的应用潜力，以期

丰富甲状腺功能的检测手段。

1  资料与方法

1.1  一般资料

选择自 2022 年 1 月—2023 年 12 月在我司检测的入

院诊断为甲状腺占位性病变的患者 137 人的数据资料实

施回顾性分析。该项研究已经通过我司医学伦理委员会审

批。纳入标准：①在所选择的时间段内，因颈部出现不同

程度的包块而至医院就诊；②患者接受相应的检查，其中

至少包括有化学发光免疫检验法和放射性免疫检验法； 

③患者经病理诊断最终完成确诊；④各项数据结果完整，

可实施分析。排除标准：①患者处于妊娠期，哺乳期等

特殊时期；②患者同时服用可能对检查结果构成明显干

扰的药物；③数据存在明显的逻辑漏洞或者不合规的涂

改痕迹。
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1.2  方法

血液标本采集：全部患者均采集晨起空腹（至少 8 h）

肘部静脉血 3 mL。血液标本采集完成后放置在抗凝管

中，在室温状态下实施离心处理，离心半径为 10 cm，

3000 r/min，离心 10 min 后获得血清，放入低温冰箱 

（－60℃）内备查。放射性免疫：使用北京同德创业科技有

限公司的 FJ-20005/50P 全自动放射性免疫检测仪以及配套

的试剂盒完成检测分析。全部操作均严格按照仪器说明书

进行。化学发光免疫：使用罗氏公司的 E602 型全自动电

化学发光检测仪以及配套的试剂盒完成检测分析。“金标

准”设定：将患者的病理检测结果作为“金标准”。

1.3  观察指标

化学发光免疫法、放射性免疫法的定量指标检查结果

对比。涉及甲状腺检测的指标包括：抗甲状腺球蛋白抗

体的水平、甲状腺过氧化物酶抗体的含量、甲状腺激素水

平、游离三碘甲状腺原氨酸浓度、游离四碘甲状腺原氨酸

的量、甲状腺球蛋白的数量以及整体甲状腺球蛋白的水

平；分析化学发光免疫法、放射性免疫法同金标准之间的

定性检测结果差异；对比化学发光免疫法、放射性免疫法

的检测效能。

1.4  统计学分析

采用 SPSS 26.0 统计软件包进行数据处理，对于符合

正态分布的连续变量资料，其结果以均值 ± 标准差（x s± ）

的形式呈现；而对于分类变量资料，则采用例数（n）及其

相应的百分率（%）来表示。在对比分类变量数据时，选用

了 χ2 检验方法，利用 ROC 曲线的方法对诊断价值进行计

算，ROC曲线下面积的对比采用Delong检验法，P＜ 0.05

为差异有统计学意义。

2  结果与分析

2.1  两种方法的定量指标检查结果对比

全部纳入研究的患者之中，男性 28 人（20.44%），女

性 109 人（79.56%），年龄分布在 24 岁 ~62 岁，平均年龄

为（39.12±6.11）岁。病程分布在 5 个月 ~4 年，平均病程为

（2.35±0.57）年。化学发光免疫法、放射性免疫法的甲状腺

过氧化物酶抗体、抗甲状腺球蛋白抗体检查结果的数据差

异无统计学意义（P ＞ 0.05）。化学发光免疫法的检查结果

中，甲状腺激素、游离三碘甲状腺原氨酸、游离四碘甲状

腺原氨酸、甲状腺球蛋白数量、甲状腺球蛋白水平均高于

放射性免疫法（P ＜ 0.05），见表 1。

表 1 化学发光免疫法、放射性免疫法的定量指标检查结果对比（x s± ）

方法 例数

甲状腺过氧

化物酶抗体

含量 /（IU/mL）

抗甲状腺球蛋

白抗体水平 /
（IU/mL）

甲状腺激素水

平 /（μIU/mL）

游离三碘甲状

腺原氨酸浓度 /
（μmol/L）

游离四碘甲状

腺原氨酸的量 /
（μmol/L）

甲状腺球蛋白

的数量 / 个
甲状腺球蛋白

水平 /（μg/L）

化学发光免疫法 137 42.51±5.15 51.83±5.47 3.81±0.54 96.15±8.28 35.61±6.27 18.20±3.59 691.34±79.04

放射性免疫法 137 42.63±5.68 51.67±5.89 1.15±0.23 81.35±7.85 24.82±5.62 7.46±1.81 632.57±45.06

t 值 －0.183 0.233 53.045 15.183 14.999 31.267 7.561

P 值 0.855 0.816 ＜ 0.001 ＜ 0.001 ＜ 0.001 ＜ 0.001 ＜ 0.001

2.2  两种方法同金标准之间的定性检测结果差异

依据“金标准”，化学发光免疫法的诊断准确率为

94.89% [(111+19)/137]，放射性免疫法的诊断准确率为

81.75% [(99+13)/137]。两种方法同金标准之间的定性检

测结果差异具体见表 2。

表 2 两种方法同金标准之间的定性检测结果差异 (n)

检测方法 性质
金标准

合计
恶性 良性

化学发光免疫法

恶性 111 2 113

良性 5 19 24

合计 116 21 137

放射性免疫法

恶性 99 8 107

良性 17 13 30

合计 116 21 137

2.3  两种方法检测效率的对比分析。

将病理检查结果视为“金标准”进行参照，化学发光

免疫分析法所展现的 ROC 曲线下面积相较于放射性免疫

分析法有显著的提升（尽管 P ＞ 0.05，但趋势明显）。在

检测性能方面，化学发光免疫分析法的灵敏度、特异度、

阴性预测值及准确度均超越了放射性免疫分析法，且差异

具有统计学显著性（P ＜ 0.05）。至于两种方法的阳性预测

值，则未观察到统计学上的显著差异（P ＞ 0.05），具体见

表 3~5 及图 1。

图 1 化学发光免疫法、放射性免疫法的检测 ROC 曲线
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表 3 化学发光免疫法、放射性免疫法的检测 ROC 曲线相关参数对比

项目 最佳截断值 ROC 曲线下面积 ROC 曲线标准误 ROC 曲线 95%CI P 值 约登指数 /%

红细胞磁化法 0.5 0.931 0.039 0.855~1.000 ＜ 0.001 86.17 

纸板法 0.5 0.617 0.072 0.476~1.000 0.088 23.44 

表 4 ROC 曲线下的成对样本区域差异

检验结果 z 值 P 值

化学发光免疫法 – 放射性免疫法 5.443 ＜ 0.001

表 5 化学发光免疫法、放射性免疫法的检测参数对比结果

检测方法 化学发光免疫法 放射性免疫法 χ2 值 P 值

n 137 137 — —

灵敏度 95.69（111/116） 85.34（99/116） 7.231 0.007

特异度 90.48（19/21） 61.90（13/21） 4.725 0.030

阳性预测值 98.23（111/113） 92.52（99/107） 2.915* 0.088

阴性预测值 79.17（19/24） 43.33（13/30） 7.091 0.008

准确度 94.89（130/137） 81.75（112/137） 11.464 0.001

注：* 连续校正 χ2 检验。

3  讨论与结论

甲状腺疾病往往对患者的生活质量和健康构成较为严

重的威胁 [8-9]。甲状腺癌的恶性程度相对较低，治愈率较

高，患者的生存期相对较长。早期发现并及时治疗甲状腺

癌是关键。尽管 CT 与磁共振成像（MRI）具备较高的诊断

精确度，然而其高昂的成本及难以频繁使用的特性，在一

定程度上阻碍了它们在普通人群中的广泛应用。生物化学

免疫检测在甲状腺肿瘤的诊断上表现出了突出的优势，尤

其是化学发光免疫分析技术，利用发光标记物，结合抗原

抗体反应和磁性分离技术，尤其在肿瘤标志物和病毒感染

检测方面表现出极高的精准度 [10]。

放射免疫分析技术利用放射性同位素标记的抗体或抗

原与目标分子进行特异性结合，进而通过测量所形成的复

合物浓度，实现对甲状腺功能状态的评估。这种方法对于

那些失去免疫活性物质的患者可能无法提供可靠结果。化

学发光免疫检测经由测量所获取的发光信号，借助计算机

系统的处理，被转换成对应甲状腺物质的浓度值。化学

发光免疫检测法具备出色的灵敏度，更广阔的线性检测范

围，同时避免了放射性污染的风险，进而提升了甲状腺功

能异常的诊断效率。在常规条件下，它能够精准且灵敏地

识别出疾病的诱因。

本研究显示，化学发光免疫法在所有检测指标（包括

定量和定性指标）上的表现均优于放射免疫法，能提供更

准确的诊断结果。此方法不仅局限于甲状腺疾病的诊断，

还广泛适用于其他生物医学研究范畴，对于优化医疗服务

质量起关键作用，并对免疫学领域的未来发展产生了深远

影响。化学发光免疫检测技术在临床生物化学检测中的应

用，极大地提高了疾病诊断的精确度，其广泛的应用性对

于满足临床诊断需求具有不可估量的价值。本研究受限于

当前的客观条件，导致纳入的样本数量相对较少，期望在

未来的研究工作中能够对此进行扩充与优化。综上所述，

化学发光免疫检验法在甲状腺肿瘤的检测中具有良好的功

效，值得在工作中推广使用。
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