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肿瘤生物标志物检验的化学发光免疫法应用

刘育红
北京小汤山医院Ǔ北京Ǔ102211

摘Ȟ要：目的：探讨化学发光免疫法（chemiluminescent immunoassay，CLIA）在肿瘤生物标志物检验中的应用
价值。方法：将我院在2024年1月至9月期间收治的70例恶性肿瘤患者纳入观察组，并将同期30例健康体检者纳入参照
组，两组均应用化学发光免疫法接受肿瘤生物标志物检验，对比两组各项肿瘤生物标志物指标水平、阳性检出结果，

并评估化学发光免疫法的诊断效能。结果：观察组甲胎蛋白（Alpha-fetoprotein，AFP）、血清癌坯抗原（（Serum 
carcinoembryonic antigen，CEA）、糖链抗原-125（Carbohydrateantigen125，CA-125）、糖链抗原-199（Carbohydrate 
antigen199，CA-199）和糖链抗原-153（Carbohydrate antigen153，CA-153）指标检出水平均显著高于参照组（P < 
0.05）；两组上述各项肿瘤生物标志物阳性检出结果之间存在明显差异（P < 0.05）；应用化学发光免疫法检验肿瘤生
物标志物，共计检出阳性69例，阴性31例；且与病理检验诊断效能相比，且灵敏度、特异度以及诊断准确度等诊断效
能并无明显差异（P > 0.05）。结论：CLIA在肿瘤生物标志物检验中，应用价值确切可以作为临床诊断和治疗肿瘤的
的重要辅助手段。
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恶性肿瘤作为当前临床上较为常见的危重疾病，不

仅会对患者的身体健康和生命安全产生严重的威胁，而

且还会严重影响其生活质量[1]。病理检查是目前临床诊断

恶性肿瘤最为准确、有效的检查方式，但该种检查是一

种创伤性检查，往往会对患者的身体带来一定的损伤。

而肿瘤生物标志物作为肿瘤早期发现、诊断、病情监测

以及预后评估的重要工具，近年来在临床医学领域得到

了广泛的关注和深入研究。若临床上能够采取科学有效

的方法，对各项肿瘤生物标志物进行准确检测，这对恶

性肿瘤的临床诊断、治疗和预后来说具有十分重要的现

实意义[2]。化学发光免疫法是一种结合了高灵敏度化学发

光测定技术与高特异性免疫反应的新型检测方法。该种

检验方法可以通过化学发光剂对抗体和抗原进行标记，

从而可以对肿瘤生物标志物做出准确有效的判断[3]。基于

此，本次研究主要探析CLIA在肿瘤生物标志物检验中的
应用价值，现做如下汇报：

1 资料与方法

1.1  一般资料
观察组：70例我院收治的恶性肿瘤患者；选取时

间：2024.1~2024.9；参照组：同期30例在我院接受健康
体检者；观察组70例，男女占比为42:28，年龄：31~73
岁，平均（59.26±4.17）岁；疾病类型：甲状腺肿瘤16
例，肺癌24例，肝癌20例，卵巢癌5例，乳腺癌4例。
参照组30例，男女占比为18:12，年龄：32~74岁，平
均（58.64±3.58）岁。两组基线资料均呈同质化（P > 

0.05），有可比性。
1.2  方法
两组均以化学发光免疫法检验肿瘤生物标志物的指

标水平，并以病理检查结果为金标准。具体如下：（1）
样本采集。①两组均在首检前一晚禁食8h以上。采集样
本前，并确保采集者穿戴好手套、口罩等防护装备，以

防止交叉感染。②与第二天清晨在受检者空腹状态下采

集其静脉血3ml，并将其存放于真空管生化管内，并在
外部贴上唯一标识。根据具体的检测要求，妥善保存样

本，确保样本在检测前保持性状稳定。（2）样本处理。
①离心处理：对于血清和血浆样本，做离心处理（转

速：3000r/min）10min，避免破坏样本中的生物标志物。
②稀释与混合。将其中部分样本进行稀释，以符合检验

仪的量程要求；同时，确保样本与试剂充分混合，以提

高检验的准确性和重复性。本次研究使用深圳迈瑞生物

医疗电子股份有限公司生产的全自动化学发光免疫分析

仪（产品标准号：YZB/国3251-2013，型号：CL-2000）
和相应试剂进行检测。③仪器设置。根据检测项目的要

求，设置合适的仪器参数，并使用标准品对仪器进行校

准，确保检测结果的准确性。④样本检测。将处理好的

样本按照仪器要求加入反应杯中，注意避免交叉污染；

随后依次加入相应的试剂，混合均匀。将反应杯放入仪

器中，设定合适的孵育温度和时间，让样本和试剂充分

反应。待反应结束后，仪器会自动检测样本中产生的光

信号强度，并将其转化为可量化的电信号。
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1.3  观察指标
1.3.1  对比两组肿瘤生物标志物指标水平，其中包括

血清AFP、CEA、CA-125、CA-199和CA-153；
1.3.2  统计肿瘤生物标志物的阳性检出率，阳性参考

值：AFP > 25ng/mL，CEA > 5.0ng/mL，CA-125 > 35U/
mL，CA-199 > 37U/mL，CA-153大于25U/mL。分析对比
病理检查结果和化学发光免疫法检验结果，评估化学发

光免疫法的诊断效能；

1.3.3  对比两组肿瘤生物标志物阳性检查情况。

1.4  统计学分析
使用SPSS 27.0统计软件分析处理数据，计量用[ ]

表示，t检验。计数用%表示，x2检验。P < 0.05有统计学
意义。

2 结果

2.1  肿瘤生物标志物检出情况
由表1所示可知，观察组各项肿瘤标志物检出水平均

明显更高（P < 0.05）。

表1 两组肿瘤生物标志物检出水平对比[ ]

组别 n AFP（ng/mL） CEA（ng/mL） CA-125（U/mL） CA-199（U/mL） CA-153（U/mL）

观察组 70 320.69±20.51 223.34±21.23 305.93±22.73 50.26±2.17 42.34±2.23

参照组 30 13.72±1.64 2.58±1.53 18.28±1.06 19.64±1.18 16.31±1.33
t - 81.629 56.728 69.082 72.679 59.458

P -  < 0.001  < 0.001  < 0.001  < 0.001  < 0.001

2.2  诊断检出情况
由表2、表3所示可知，应用化学发光免疫法检验肿

瘤生物标志物，共计检出阳性69例，阴性31例；且与病
理检验诊断效能相比，且灵敏度、特异度以及诊断准确

度等诊断效能并无明显差异（P > 0.05）。
表2 化学发光免疫法检验肿瘤生物标志物的准确率比较

[n(%)]

检验方法
病理检验

合计
阳性 阴性

化学发光免
疫法

阳性 68 1 69

阴性 2 29 31

合计 70 30 100

2.3  诊断效能
（P < 0.05）。
表3 化学发光免疫法和病理检验诊断效能对比[%]

检查方法 灵敏度 特异性 准确度

化学发光免疫法 97.14 96.67 97.00

病理检验 100.00 100.00 100.00

X2 3.046 3.046 3.046
P 0.081 0.081 0.081

2.4  阳性检出情况
由表4所示可知，两组各项肿瘤生物标志物指标阳性

检出结果均存在显著差异（P < 0.05）。

表4 两组各项肿瘤生物标志物指标阳性检出结果比较[n(%)]

组别 n
AFP阳性检出
结果（n）

CEA阳性检出
结果（n）

CA-125阳性检出
结果（n）

CA-199阳性检出
结果（n）

CA-153阳性检出
结果（n）

观察组 70 68（96.00） 69（98.57） 69（98.57） 67（95.71） 69（98.57）

参照组 30 0（0.00） 0（0.00） 0（0.00） 0（0.00） 0（0.00）

t - 90.071 95.392 95.392 87.013 95.392
P -  < 0.001  < 0.001  < 0.001  < 0.001  < 0.001

3 讨论

近年来，随着我国社会经济的持续进步和发展以及

人们生活水平的日益提高，，恶性肿瘤的发病率也随之

呈现出逐年上升的趋势。化学发光免疫法作为常用的检

验方法，与影像学检查和其他检验方法相比，在肿瘤生

物标志物的检验中具有显著的应用价值和应用优势。

首先，化学发光免疫法由于其高灵敏度和特异性，

可以在较早阶段检测到患者体内微量的肿瘤生物标志

物，从而有助于肿瘤的早期诊断。这对尽早发现肿瘤病

变并采取相应的治疗措施具有十分重要的现实意义，有

助于提高患者的生存率和生存质量。其次，化学发光免

疫法可用于肿瘤生物标志物的动态监测，可以及时发现

疾病的变化和复发。通过定期检测，医生可以进一步了

解患者疾病的进展情况，并以此为依据，对治疗方案及

时做出相应的调整，以提高治疗的有效性。另外，化学

发光免疫法可以对某学特定的肿瘤标志物进行精准测
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定，为医生提供重要的预后信息，从而指导患者的治疗

方案和临床管理。并且化学发光免疫法还可以对治疗前

后肿瘤生物标志物的含量、浓度进行检测，从而为评估

治疗效果提供重要的临床指导和依据。

化学发光免疫法可以对肿瘤生物标志物进行高灵敏

度的检测，这对于检测那些含量极低的肿瘤标志物具有

重要意义。通过使用特异性的抗体来识别和结合特定

的肿瘤生物标志物，化学发光免疫法可以提高标志物的

检测特异性。该方法还具有背景信号低、非特异性结合

几率低的特点，有助于减少误差并提高检验结果的准确

性。而且化学发光免疫法具有高效快速的特点，可以同

时检测多个肿瘤标志物，从而更全面的评估肿瘤生物学

特征和临床病情。这种多指标检测功能可以满足临床应

用中综合多个指标进行判定和诊断的需求。相比放射免

疫测定法和酶联免疫吸附法等传统的检测方法，化学发

光免疫法的操作更加简便；同时，该种方法不需要复杂

的实验设备，因此具有更大的应用潜力。

结束语：本次研究结果显示，观察组AFP、CEA、

CA-125、CA-19和CA-153）等指标检出水平均显著高于
参照组（P < 0.05）；两组上述各项肿瘤生物标志物阳性
检出结果之间存在明显差异（P < 0.05）；应用化学发光
免疫法检验肿瘤生物标志物，共计检出阳性69例，阴性
31例；且与病理检验诊断效能相比，且灵敏度、特异度
以及诊断准确度等诊断效能并无明显差异（P > 0.05）。
由此可见，化学发光免疫法在肿瘤生物标志物检验中，

应用价值确切，可作为临床肿瘤诊断和治疗的重要辅助

手段。
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