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　　【摘要】　目的　探讨针对原发性肝癌患者，在对其进行诊断的过程中利用不同的免疫分析法来检测甲胎蛋白

（ＡＦＰ）的临床应用价值。方法　选择２００９年１１月至２０１２年１１月原发性肝癌（ＰＨＣ）患者２２８例以及发生肝良性

病变的患者２５２例，利用电光学发光免疫（ＥＣＬＩＡ）、时间分辨荧光分析法（ＴＲＦＩＡ）检测患者血清ＡＦＰ浓度，准确分

析工作特征曲线，另选择同期在本院作健康体检的健康者５９６例作为对照组。结果　选择对照组可信区间９５％的

范围来作为医学中正常的取值范围，ＥＣＬＩＡ与ＴＲＦＩＡ诊断原发性肝癌患者的临床界限值分别为７．３２、２４．１８ｎｇ／

ｍＬ。两种方法诊断原发性肝癌的准确率存在差异，且差异有统计学意义（犘＜０．０５）。结论　对原发性肝癌患者，

利用ＴＲＦＩＡ以及ＥＣＬＩＡ两种方法对其进行诊断，ＴＲＦＩＡ获得的价值较为明显。
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　　肝癌在我国发病率较高，在早期能够发现肝癌可以明显提

高患者的存活率。对甲胎蛋白（ＡＦＰ）进行定量检测能够在早

期发现患者患有肝癌，为后续的临床治疗提供依据。时间分辨

荧光分析法（ＴＲＦＩＡ）是近十年发展起来的非同位素免疫分析

技术，是目前最灵敏的微量分析技术［１］。本文主要采用ＴＲＦ

ＦＩＡ以及电光学发光免疫（ＥＣＬＩＡ）两种方法来检测原发性肝癌

（ＰＨＣ）患者血清ＡＦＰ浓度，研究两种方法的相关性，通过ＲＯＣ

曲线来进行细致的分析，最后确定采用上述两种方法测定ＡＦＰ

在进行原发性肝癌诊断过程中具有的价值，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选取本院２００９年１１月至２０１２年１１月２２８

例原发性肝癌患者以及２５２例发生肝良性病变（包含１１８例肝

硬化和１３４例慢性肝炎）的患者。２２８例原发性肝癌患者中，

男１４８例，女８４例；平均年龄（４９．２±３．５）岁。１１８例肝硬化

患者中，男６４例，女５４例；平均年龄（５２．２±１．８）岁。１３４例

慢性肝炎患者中男１１４例，女２０例；平均年龄（５４．２±１．６）岁。

所有患者血清标本全部由本院的肿瘤科进行提供，并且全部患

者全部通过手术以及具体的诊断最终确诊。另外选择同期在

本院健康体检的健康者５９６例作为对照组，其中男３７０例，女

２２６例；平均年龄（５１．１±５．２）岁；对照组经过检查最终结果显

示均没有出现良恶性肿瘤的情况。

１．２　方法　采用ＴＲＦＩＡ以及ＥＣＬＩＡ在同一时间对每组患者

的血清ＡＦＰ水平进行检测。在ＥＣＬＩＡ测定过程中，采用美国

雅培ＡＸＳＹＭ化学发光免疫分析仪对ＡＦＰ进行有效测定。取

被检验患者的肘部静脉血，在分离血清的基础上，将其保存于

合适的温度（－２０℃）中，其余步骤均按照说明书进行严格操

作。在利用 ＴＲＦＩＡ进行测定的过程中，选择 ＡｕｔｏＤｅｌｆｉａ１２

３４５以及相关的配套试剂来对 ＡＦＰ进行有效测定
［２］，选择

ＴＲＦＩＡ检测仪作为本次测定的测量仪，在进行具体操作的过

程中全部按照试剂盒的相关说明来完成具体的操作［３］。

１．３　统计学方法　采用ＳＡＳ６．１２来对相关数据进行准确分

析，计量资料以狓±狊表示
［４］。利用 Ｗｉｌｃｏｘｏｎ秩和检验来表示

每组数据间的比较，采用 ＫｒｕｓｋａＷａｌｌｉｓ秩和检验来进行相关

的比较［５］。利用统计学软件 ＭｅｄＣａｌ针对数据进行犚犗犆曲线

分析。将健康患者的９５％区间作为医学正常取值的范围，通

过Ｃｕｔｏｆｆ值来找到方法的不同点。利用犚犗犆曲线最大诊断

准确率对临床界限值进行有效确定。以犘＜０．０５为差异有统

计学意义。

２　结　　果

２．１　血清ＡＦＰ的浓度　ＴＲＦＩＡ以及ＥＣＬＩＡ检测各组患者血

清ＡＦＰ的浓度见表１。结果可见不论采用何种方法检测方法，

原发性肝癌组 ＡＦＰ浓度明显高于对照组、肝炎组以及肝硬化

组，差异均有统计学意义（犘＜０．０５）；肝良性病变患者中，肝炎组

患者ＡＦＰ浓度与肝硬化组比较，差异无统计学意义（犘＞０．０５）。

表１　两种检测方法所测得每组患者以及对照组

　　血清ＡＦＰ浓度（狓±狊，ｎｇ／ｍＬ）

组别 狀
ＡＦＰ

ＴＲＦＩＡ法 ＥＣＬＩＡ法

原发性肝癌组 ２２８ １６４．１９±４７６．９２ １０９．１８±２１３．４８

肝硬化组 １１８ ５．２９±８１．１６ ６．１５±５２．９１

肝炎组 １３４ ７．２７±２９．３６ １１．７８±２６．４５

对照组 ５９６ ３．５９±２．０２ ３．９８±５．１９

表２　通过对照组的９５％可信区间所得出的Ｃｕｔｏｆｆ值对比ＴＲＦＩＡ与ＥＣＬＩＡ的诊断特性

检测方法 Ｃｕｔｏｆｆ（ｎｇ／ｍＬ） 灵敏度（％） 特异性（％） 阳性预测值（％） 阴性预测值（％） ９５％犆犐

ＴＲＦＩＡ ７．３２ ４６．８ ９３．２ ６３．４ ８５．４ ０．７２１～０．７９６

ＥＣＬＩＡ ２４．１８ ４１．３ ９１．５ ５７．９ ８４．３ ０．６２８～０．７２６
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２．２　利用犚犗犆曲线分析患者血清 ＡＦＰ浓度的情况　利用

犚犗犆曲线分析ＴＲＦＩＡ以及ＥＣＬＩＡ完成检测后获得的数据，

结果显示两种方法诊断的灵敏度、特异性以及准确率差异有统

计学意义，并且ＴＲＦＩＡ较为突出，见表２、３。

表３　利用犚犗犆曲线最终得到的Ｃｕｔｏｆｆ值比较ＴＲＦＩＡ与ＥＣＬＩＡ诊断的不同特性

检测方法 Ｃｕｔｏｆｆ 灵敏度（％） 特异性（％） 阳性预测值（％） 阴性预测值（％） ９５％犆犐

ＴＲＦＩＡ ５．８ ６８．５ ７８．６ ４８．１ ８９．６ ０．７２１～０．７９６

ＥＣＬＩＡ ３４．４ ４０．８ ９７．６ ８２．７ ８５．２ ０．６２８～０．７２６

３　讨　　论

ＡＦＰ属于一种癌胚糖蛋白，其主要由卵黄囊以及胎儿的

肝细胞合成，一旦出生后就会立刻消失［６］。ＡＦＰ与原发性肝

癌、胃肿瘤、肺癌以及胆管癌等诸多的疾病有关。在部分患有

肝炎以及肝硬化的患者中，都存在升高的情况［７］。

原发性肝癌患者在病发的过程中，已经受损的肝细胞正在

不断地进行再生，并且逐渐幼稚化，在这个过程之后便会逐渐

演变成癌细胞，进而也会逐渐产生ＡＦＰ，并且这种能力在不断

增强。当前，在进行肝癌的筛查工作以及肝癌的诊断等一系列

工作中，ＡＦＰ被广泛的应用，并且在逐渐发展
［８］。

采用有效的方法对 ＡＦＰ进行相关性分析显得至关重

要［９］。能进行 ＡＦＰ检测的方法很多，例如 ＲＩＡ以及 ＴＲＦＩＡ

等，其都能够获得良好的检测结果。ＴＲＦＩＡ属于一种非放射

免疫标记技术，主要采用镧系金属离子来当作示踪物，有效采

用时间分辨荧光测定法将不属于特异荧光进行排除，能达到超

灵敏检测。此种金属离子能够对诸多蛋白质或者激素等进行

有效标记，最终应用于免疫学检测以及测定细胞活性等一系列

的工作中。ＥＣＬＩＡ法原理分析：夹心复合物（ＡＦＰ、生物素包

被、特异抗体）联合链合素，最终生物、链合素二者结合衍生复

合物（固体），吸附于电极的基础上后洗去存在的游离物。比较

所有检测方法具有的灵敏度、稳定性以及线性范围发现，ＴＲ

ＦＩＡ具有明显的优势，因此被广泛的应用于医学临床中。

本研究中，选择对照组健康者可信区间９５％的范围来作

为医学中正常的取值范围，ＴＲＦＩＡ与ＥＣＬＩＡ方法诊断原发

性肝癌的临床界限值分别为７．３２、２４．１８ｎｇ／ｍＬ。ＴＲＦＩＡ诊

断原发性肝癌的灵敏度为４６．８％，特异性为９３．２％，诊断准确

率非常高；与ＥＣＬＩＡ相比，两种方法诊断的灵敏度、特异性以

及准确率差异有统计学意义（犘＜０．０５）。采用犚犗犆曲线来有

效确定临床的界限值。因为受检人群的不同，因此需要设定不

同的临床界限值，对于ＡＦＰ而言，其均存在较大的特异性以及

敏感性。对于一些出现肝良性病变的患者，通常也会见到患者

的ＡＦＰ出现了增高的情况，血清ＡＦＰ的水平都不符合具体标

准，进而导致利用ＡＦＰ在对肝癌患者进行诊断的过程中，没有

足够的特异性。即使通过将临床界限值提高能将特异性提高，

但是同样会在很大程度上将其检测具有的灵敏度降低［１０］。

在本次的研究中，通过 ＴＲＦＩＡ来测定原发性肝癌患者，

灵敏度、特异性以及准确率等均高于ＥＣＬＩＡ。ＴＲＦＩＡ对人们

的身体也不会造成任何伤害，不会对环境造成污染，可以满足

患者在临床上的诸多需求，并且其组成系统具有最优化的特

点，并且操作非常精准，是临床上首选的一种方法，值得推广。
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