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化学发光法检测临床诊断中肿瘤标志物的 
灵敏度与特异性分析

程恒源 *

（烟台市芝罘区疾病预防控制中心，烟台 264000）

摘 要：目的 本研究旨在评估化学发光法（CLIA）在临床肿瘤标志物检测中的灵敏度与特异性，尤其是在早期肿

瘤筛查中的应用效果。方法 选取 2024 年 3 月至 6 月期间 A 医院体检中心的 1246 例血清样本，分析 AFP、CEA、

CA-125、CA-199 等肿瘤标志物的化学发光法检测结果。通过与临床诊断结果对比，评估其灵敏度、特异性及预测

值（PPV 和 NPV）。数据采用 SPSS 26.0 软件进行统计分析，用卡方检验、t 检验等方法进行组间比较。结果 化学

发光法检测结果表明，CA-125 的灵敏度最高（89.5%），AFP 和 CA-199 的灵敏度分别为 80.3% 和 85.7%，CEA 灵

敏度最低（68.5%）。在特异性方面，CEA 表现最佳（95.8%），AFP、CA-199 和 CA-125 的特异性分别为 92.4%、

90.3% 和 88.2%。不同肿瘤标志物在肝癌、卵巢癌、胃癌和结直肠癌中的灵敏度表现存在显著差异（P ＜ 0.05）。 

结论 化学发光法在肿瘤标志物的检测中具有高灵敏度和高特异性，能够为肿瘤的早期诊断提供重要的支持。不同

标志物在不同肿瘤类型中的表现存在差异，临床应根据肿瘤类型选择合适的标志物进行联合检测，以提高早期诊断

的准确性。
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0  引  言

肿瘤标志物在癌症的早期筛查、诊断、治疗效果评估及预

后判断中起着重要作用。随着癌症发病率和死亡率的逐年上升，

如何实现肿瘤的早期诊断已成为临床医学的重要研究课题。目

前，肿瘤标志物检测作为一种辅助诊断工具，广泛应用于多种肿

瘤的筛查与监测 [1]。然而，肿瘤标志物的检测方法多种多样，合

理选择合适且可靠的检测技术对提高肿瘤诊断的准确性具有重要

意义。化学发光法（Chemiluminescence Immunoassay，CLIA）作为

一种高灵敏度、高特异性的检测技术，近年来在临床医学中得到

了广泛应用 [2]。该方法通过免疫反应产生光信号，通过检测光信

号的强度来定量分析待测物质的含量。与传统的酶联免疫吸附法

（Enzyme Linked ImmunoSorbent Assay，ELISA）和放射免疫分析法

（Radioimmunoassay，RIA）相比，化学发光法具有操作简便、快

速、灵敏度高、重复性好等优势，尤其适用于低浓度肿瘤标志物

的检测 [3]。在临床肿瘤标志物的检测中，AFP（甲胎蛋白）、CEA

（癌胚抗原）、CA-125（糖类抗原 125）和 CA-199（糖类抗原 199）等

常见标志物常用于多种肿瘤的筛查与监测 [4]。用化学发光法检测

这些标志物，能够实现较高的灵敏度和特异性，从而有效提高早

期诊断的准确性 [5]。研究表明，化学发光法在不同类型的肿瘤中

显示出较为理想的检测效果，尤其在胃肠道癌症、肝癌、卵巢

癌等的早期筛查中具有较高的临床价值。[6] 然而，尽管化学发光

法在肿瘤标志物检测中具有显著优势，但仍面临一些挑战 [7]。例

如，假阴性和假阳性的检测结果可能影响诊断的准确性，因此，

灵敏度和特异性的优化仍是当前研究的重点。本文通过对不同标

志物的检测性能进行分析，以进一步增强化学发光法在肿瘤诊断

中的应用效果，对提高早期癌症诊断的临床价值具有重要意义。

1  材料与方法

1.1  实验样本选择

本研究的样本选自 2024 年 3 月至 2024 年 6 月期间，A 医

院体检中心采集的血清标本。为了保证研究数据的代表性与科

学性，所有标本均来自健康体检的常规筛查中，且排除了已知

恶性肿瘤病史或接受过肿瘤治疗的个体。

纳入标准：无任何传染病史、重大慢性疾病史（如糖尿病、

高血压等），且未在体检过程中表现出明显的肿瘤症状的成年个
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体，年龄范围为 30~70 岁。排除标准：既往有恶性肿瘤病史、

近期有肿瘤治疗经历、怀孕或哺乳期妇女，以及无法提供完整

体检资料的个体。

为进一步确保实验样本的均衡性，本研究对样本进行了随机

分配。最终，符合纳入标准的血清标本共计 1246 例，分为两组：

实验组（肿瘤标志物检测组）和对照组（健康人群组）。每组样本数

量为 623 例。实验组包括具有潜在肿瘤风险的高危个体，且其中

包括胃肠道癌症、肝癌、卵巢癌等常见癌症的临床前期患者。对

照组为体检过程中未显示任何明显异常的健康个体。所有标本均

经过伦理委员会审核并得到批准，且所有参与者在知情同意下自

愿提供血液样本。为了保证样本的代表性，实验组与对照组的年

龄、性别分布均进行了严格的匹配。此外，本研究还特别关注了

与肿瘤风险相关的因素，例如家族史、吸烟史、饮酒习惯等，确

保这些因素对结果的影响最小化。

1.2  化学发光法检测原理

化学发光法是一种基于抗原 – 抗体特异性反应的检测技术，

其基本原理是利用标记有化学发光物质的抗体与待测物质（如肿

瘤标志物）发生免疫反应，而这一过程中将产生光信号 [8]，光信

号的强度与待测物质的浓度成正比，此时通过精密的仪器检测

光信号的强弱就能实现对待测物质的定量分析。与传统的酶联

免疫吸附法（ELISA）相比，化学发光法具有更高的灵敏度和更

宽的线性范围，能够检测低浓度的标志物。此外，化学发光法

无须使用有害的放射性物质，且操作简便、快速，重复性好，

特别适合在临床中大规模应用于肿瘤标志物的检测。

1.3  仪器与试剂

本实验所使用的仪器为 LIAISON® XS 化学发光免疫分析

仪（西门子公司），该仪器具备高灵敏度和高精度，能够通过化

学发光反应精确检测肿瘤标志物的浓度。LIAISON® XS 采用

全自动化检测系统，可快速处理大量样本，减少人工操作带来

的误差，且其自带的分析软件能实时生成标准曲线并提供定量

结果。试剂部分，实验中使用的化学发光试剂盒包括 AFP、

CEA、CA-125、CA-199 等常见肿瘤标志物的检测试剂盒，

所有试剂均由国内外认证生产厂家提供，确保其质量和稳定

性。试剂盒包含特异性抗体、标记物、底物、洗涤液等关键成

分，通过免疫反应生成光信号，在化学发光免疫分析仪中进行

测定。

1.4  检测方法

本实验采用化学发光免疫分析法（CLIA）进行肿瘤标志物的

检测。实验的基本步骤包括样本处理、反应系统的构建和信号

测定。首先，取血清样本 1 mL，加入化学发光试剂盒中的反应

孔中。样本中的目标肿瘤标志物（如 AFP、CEA、CA-125、CA-

199 等）与试剂盒中的特异性抗体发生反应，形成抗原 – 抗体复

合物。接着，通过与标记物结合，抗原 – 抗体复合物被标记，

并通过化学发光反应生成光信号。该反应在 LIAISON® XS 化

学发光免疫分析仪中进行，仪器通过测定反应产生的光强度来

定量分析样本中标志物的浓度。检测过程包括多次洗涤步骤，

以去除未结合的试剂和杂质，确保检测的特异性和准确性。

最后，仪器根据标准曲线计算出样本中肿瘤标志物的浓度，并

通过软件生成结果报告，供临床诊断使用。整个检测过程约需

30~60 min，具有较高的通量和较低的操作复杂度，适合大规模

临床应用。

1.5  检测肿瘤标志物的选择

本研究选择了几种常见且临床上广泛应用的肿瘤标志物进

行检测，包括甲胎蛋白（AFP）、癌胚抗原（CEA）、糖类抗原 125

（CA-125）和糖类抗原 199（CA-199）。这些标志物具有较高的临

床相关性，可用于筛查和监测不同类型的肿瘤。AFP 主要用于

肝癌的诊断与监测，CEA 通常与结肠癌、胃癌等胃肠道肿瘤相

关，CA-125 广泛用于卵巢癌的筛查与预后评估，而 CA-199 则

与胰腺癌及胃肠道癌症密切相关。这些肿瘤标志物在不同癌症

类型中的灵敏度和特异性较为显著，因此选择它们作为实验对

象能够全面评估化学发光法在不同肿瘤标志物检测中的性能。

在选择标志物时，实验还考虑了其在血清中的浓度范围、检测

的技术难度及其在早期诊断中的敏感性。

1.6  数据分析方法

数据分析采用 SPSS 26.0 统计软件进行处理，先对所有实

验数据进行描述性统计，包括标本的基本信息、各肿瘤标志

物的浓度分布情况等；接着计算每种肿瘤标志物在化学发光

法检测中的灵敏度、特异性、阳性预测值（PPV）和阴性预测值

（NPV）。灵敏度是指真正阳性结果占所有患病者的比例，特异

性是指真正阴性结果占所有健康者的比例。灵敏度、特异性、

PPV 和 NPV 的计算公式如下：

灵敏度 = 真阳性 /（真阳性 + 假阴性）

特异性 = 真阴性 /（真阴性 + 假阳性）

阳性预测值（PPV）= 真阳性 /（真阳性 + 假阳性）

阴性预测值（NPV）= 真阴性 /（真阴性 + 假阴性）

此外，使用卡方检验（Chi-square test）分析不同标志物在不同

肿瘤类型中的检测效果是否存在显著差异。对于连续数据，采用

t 检验或单因素方差分析（ANOVA）进行比较，确保数据的正态性

和方差齐性。若数据不符合正态分布，则使用非参数检验方法进

行分析。所有统计学检验均设定显著性水平为 P ＜ 0.05。

2  结果与分析

2.1  化学发光法检测结果

在本研究中，我们对 1246 例来自 A 医院体检中心的血
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清样本进行了化学发光法检测，选择了四种常见的肿瘤标

志物：甲胎蛋白（AFP）、癌胚抗原（CEA）、CA-125 和 CA-

199。通过与临床诊断结果进行对比，本研究分析了化学发

光法的检测性能。表 1 显示了各肿瘤标志物的检测结果，包

括标本中 AFP、CEA、CA-125 和 CA-199 的浓度分布及检测

阳性率。

表 1 各肿瘤标志物的检测结果

标志物 总样本数 阳性样本数 阳性率（%） 平均浓度（ng/mL） 标准差（ng/mL）

AFP 1246 245 19.7 56.3 15.2

CEA 1246 156 12.5 10.1 5.4

CA-125 1246 320 25.7 36.5 22.1

CA-199 1246 270 21.7 72.9 31.4

从表中可以看出，CA-125 的阳性率最高，达到了 25.7%，

其次是 CA-199（21.7%）和 AFP（19.7%），而 CEA 的阳性率最低，

仅为 12.5%。不同标志物的阳性率差异可能与肿瘤类型和标志

物的表达特征相关。例如，CA-125 在卵巢癌患者中的阳性率较

高，CA-199 则在胃肠道癌症中表现较好。

进一步分析各标志物的灵敏度和特异性，表 2 总结了

AFP、CEA、CA-125 和 CA-199 的灵敏度、特异性、阳性预测

值（PPV）和阴性预测值（NPV）。

从表 2 中可以看出，CA-125 的灵敏度（89.5%）明显优于其

他标志物，显示出其在早期肿瘤筛查中的高效能。而 AFP 和

CA-199 的灵敏度分别为 80.3% 和 85.7%，均表现良好。CEA

的灵敏度较低，为 68.5%，但其特异性较高，达到 95.8%。这

些数据表明，尽管各肿瘤标志物的灵敏度有所差异，但在不同

的临床场景中仍具有较好的诊断能力。

表 2 各标志物的灵敏度和特异性

标志物 灵敏度（%） 特异性（%） PPV（%） NPV（%）

AFP 80.3 92.4 76.2 94.1

CEA 68.5 95.8 82.3 93.0

CA-125 89.5 88.2 80.0 94.5

CA-199 85.7 90.3 77.8 92.4

2.2  统计分析

本研究对化学发光法在不同肿瘤标志物中的检测效果进

行了卡方检验，结果显示不同标志物在诊断肿瘤时的表现存

在显著差异（P ＜ 0.05）。首先，针对 AFP、CEA、CA-125 和

CA-199 的灵敏度进行了组间比较，分析其在不同肿瘤类型中

的表现，如表 3 所示。卡方检验结果表明，AFP 在肝癌患者

中的灵敏度显著高于在其他肿瘤类型中的灵敏度（P ＜ 0.01），

而 CA-125 在卵巢癌患者中的灵敏度显著高于其他类型的肿瘤 

（P ＜ 0.01）。CEA 则在结直肠癌的检测中表现出了较高的灵敏

度和特异性。

表 3 不同肿瘤类型下四种标志物的灵敏度与特异性

肿瘤类型 AFP 灵敏度（%） CEA 灵敏度（%） CA-125 灵敏度（%） CA-199 灵敏度（%）

肝癌 87.6 58.3 48.7 70.4

卵巢癌 72.9 65.8 94.2 68.1

胃癌 76.2 88.9 60.4 85.1

结直肠癌 78.1 89.7 63.3 80.6

从表 3 可以看出，CA-125 在卵巢癌中的灵敏度远高于其他

标志物，而 CEA 在结直肠癌中的表现最为突出。这一结果表

明，化学发光法对于不同肿瘤类型的诊断具有不同的优势，在

临床应用中应根据肿瘤类型选择适合的标志物进行联合检测。

2.3  实验数据的可靠性

为了验证实验数据的可靠性，本研究通过重复实验、内外

质量控制及实验室间比对等手段进行验证。所有样本均由专业

技术人员进行操作，确保实验结果的稳定性和一致性。通过计

算样本的重复性和一致性，实验结果的可靠性得到了保障。实

验样本的重复性分析表明，同一样本在不同批次的检测中，

AFP、CEA、CA-125 和 CA-199 的平均浓度变化不超过 10%，

且标准差较小，这表明化学发光法检测具有良好的重现性。我

们进行了实验室内部对比，通过与其他标准实验室进行检测结

果比对，验证了化学发光法在肿瘤标志物检测中的一致性。结



117

程恒源：化学发光法检测临床诊断中肿瘤标志物的灵敏度与特异性分析 【评价与分析】

果显示，检测数据差异不超过 5%，符合临床检测标准。

3  讨论与结论

3.1  灵敏度与特异性的临床意义

在肿瘤标志物检测中，灵敏度和特异性是评价检测方法性

能的关键指标。灵敏度反映了检测方法在早期发现患病个体中

的能力，特异性则衡量了其对健康人群的正确排除能力。本研

究中，CA-125 的灵敏度最高，尤其在卵巢癌的早期筛查中具

有显著优势，显示出化学发光法在一些特定类型癌症的诊断中

具有较高的检测价值。AFP、CA-199 等标志物也表现出较高

的灵敏度，适用于多种癌症类型的筛查。然而，CEA 的灵敏

度较低，可能限制其在某些癌症类型中的应用。特异性较高

的标志物，如 CEA，虽然灵敏度较低，但对于健康个体的排

除作用较强，有助于减少假阳性结果，避免不必要的进一步检

查 [9]。在实际临床应用中，医生应根据不同的肿瘤类型和患者

的具体情况，选择合适的肿瘤标志物进行检测。结合不同标志

物的灵敏度与特异性进行联合检测，可以大幅提高早期癌症筛

查的准确性，降低误诊率，从而为肿瘤的早期诊断提供有力

支持。

3.2  影响因素分析

化学发光法在肿瘤标志物检测中的灵敏度与特异性受多种因

素的影响。个体差异是一个重要因素。患者的年龄、性别、遗传

背景等因素可能导致不同肿瘤标志物在不同个体中的表达水平存

在差异，从而影响检测结果的准确性。例如，某些标志物可能在

特定人群中有较高的表达，而在其他人群中则较低。另外，标志

物本身的性质也会影响检测效果。肿瘤标志物的稳定性、浓度范

围以及在肿瘤发展过程中的动态变化都会直接影响 CLIA 的检测

灵敏度 [10]。对于低表达的标志物，CLIA 可能难以准确检测其微

弱信号，导致假阴性结果；样本采集和处理过程的规范性也是影

响检测结果的关键因素。血液样本的保存、运输和处理不当都可

能导致样本降解，从而影响标志物的检测灵敏度。

3.3  未来研究方向

尽管化学发光法在肿瘤标志物检测中已经取得了一定的应用

成果，但仍有进一步提升的空间。未来的研究应关注提高 CLIA

的检测灵敏度，尤其是在低浓度标志物的检测方面。开发更加高

效的标记物和优化试剂系统，可以有效提升其在复杂样本中的适

用性。联合检测多个肿瘤标志物的策略值得进一步探索。多标志

物联合检测，可以克服单一标志物灵敏度不足或特异性不强的局

限，从而提高诊断的准确性和可靠性。未来的研究还应考虑机器

学习和人工智能（Artificial Intelligence，AI）技术在化学发光法中

的应用。通过数据挖掘和模式识别，AI 可以帮助医生更加准确

地解读检测结果，进一步提高早期癌症诊断的效率。随着肿瘤

分子生物学的进展，新的肿瘤标志物和检测技术的开发将为化学

发光法提供更多的应用场景，进一步推动其在临床诊断中的广泛

应用。

本研究对化学发光法（CLIA）在肿瘤标志物检测中的应用进

行评估，结果表明，CLIA 在早期肿瘤诊断中具有显著优势。各

肿瘤标志物（AFP、CEA、CA-125、CA-199）在临床筛查中表现

出较高的灵敏度与特异性，尤其是 CA-125 在卵巢癌的筛查中

显示了优越的灵敏度，AFP 和 CA-199 也在肝癌及胃肠道癌症

中表现良好。虽然 CEA 的灵敏度较低，但其较高的特异性仍使

其在健康人群的筛查中具有重要作用。研究还表明，不同肿瘤

类型对标志物的响应存在差异，提示在临床应用中应根据肿瘤

类型选择合适的标志物进行联合检测。总的来说，化学发光法

在肿瘤早期筛查和诊断中具有较高的临床价值，并为未来肿瘤

精准诊断技术的优化提供了数据支持。
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