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摘     要             背景与目的：近年来，游离亚铁血红素 （FH） 检测在恶性肿瘤筛查中表现出较好的筛查效果，然而，

目前针对结直肠癌 FH 检测的研究较少，且样本量小，代表性较差。因此，本研究以较大的样本量进

一步评价直肠黏膜渗液 FH 检测在结直肠癌早期诊断中的应用价值。

方法：为分析 FH 检测对结直肠癌早期诊断的效能以及其普适性或特殊性，将 2019 年 4 月—2020 年 8 月

于中南大学湘雅三医院胃肠外科行直肠黏膜渗液 FH 检测的所有符合纳入标准疑似胃肠恶性肿瘤的住

院患者均纳入研究，收集患者各项临床资料。将患者区分为胃肠组 （所有疑似胃癌与结直肠癌患者）、

结直肠组 （疑似结直肠癌患者）、右半结肠组 （疑似右半结肠癌患者）、左半结肠组 （疑似左半结肠癌

患者）、直肠组 （疑似直肠癌患者），比较 FH 检测以及粪便隐血试验 （FOBT）、癌胚抗原 （CEA）、糖

抗原 19-9 （CA19-9） 单独或与 FH 联合检测对各组患者的诊断价值。

结果：共将 345 例患者纳入研究，其中疑似结直肠癌 291 例，疑似胃癌 54 例。FH 检测结果显示，除右

半结肠组外，FH 检测的阳性率在胃肠组、结直肠组、左半结肠组、直肠组的恶性肿瘤中均高于同组的

良性疾病 （均 P<0.05）。以病检结果为金标准，FH 检测对胃肠癌、结直肠癌、右半结肠癌、左半结肠

癌、直肠癌诊断的敏感度分别为 40.72%、47.49%、17.39%、57.89%、72.29%，差异有统计学意义 （P<

0.05）；特异度分别为 80.65%、78.57%、84.62%、73.33%、71.74%，差异无统计学意义 （P>0.05）。排除

右半结肠组后，FOBT、CEA、CA19-9 单独检测的阳性率在胃肠组、结直肠组、左半结肠组、直肠组的

恶性肿瘤中均高于各自组的良性疾病 （均 P<0.05），但它们的敏感度与特异度在各组间差异均无统计学

意义 （均 P>0.05）。各种不同的联合检测中，结合敏感度与经济性考虑，FH+FOBT 为最佳联合检测，

其对胃肠癌、结直肠癌、左半结肠癌、直肠癌诊断的敏感度分别为 74.86%、85.42%、92.45%、97.22%，

特异度分别为 64.91%、57.78%、57.14%、60.00%。

结论：FH 的检测结果具有肿瘤发生位置的特异度，可用于左半结肠癌，尤其是直肠癌的早期诊断，而

对胃癌于右半结肠癌的价值不大。FH 联合 FOBT 检测具有经济、简易、高敏感度等优点，为较好的结

直肠癌早期诊断方法。
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Abstract             Background and aims: In recent years, free heme (FH) detection has shown good screening 

performance in malignant tumor screening. However, currently there is limited research on FH detection 

for colorectal cancer, and the sample sizes are small, with poor representativeness. Therefore, this study 

was conducted to further evaluate the application value of FH detection in the early diagnosis of 

colorectal cancer with a relatively large sample size.

Methods: To analyze the efficacy of FH detection for early diagnosis of colorectal cancer as well as its 

universality or specificity, all hospitalized patients suspicious for gastrointestinal malignancy who 

underwent FH detection in rectal mucosal secretions from April 2019 to August 2020 in the Department 

of Gastrointestinal Surgery at the Third Xiangya Hospital of Central South University and met the 

inclusion criteria were included in the study. Clinical data of the patients were collected. The patients 

were classified into five groups: the gastrointestinal group (all patients suspicious for gastric or 

colorectal cancer), the colorectal group (all patients suspicious for colorectal cancer), the right colon 

group (patients suspicious for right-sided colon cancer), the left colon group (patients suspicious left-

sided colon cancer), and the rectum group (patients suspicious rectal cancer). The diagnostic value of FH 

detection as well as fecal occult blood test (FOBT), carcinoembryonic antigen (CEA), and carbohydrate 

antigen 19-9 (CA19-9) alone or in combination with FH detection were compared among the groups of 

patients.

Results: A total of 345 patients were included in the study, among whom there were 291 cases 

suspicious for colorectal cancer and 54 cases suspicious for gastric cancer. The results of FH detection 

showed that, except for the right colon group, the positive rate of FH detection in malignant tumors of 

the gastrointestinal group, colorectal group, left colon group, and rectum group was higher than that of 

benign diseases in the same group (all P<0.05). Using pathological results as the gold standard, the 

sensitivity of FH detection for diagnosing gastric cancer, colorectal cancer, right colon cancer, left colon 

cancer, and rectal cancer was 40.72%, 47.49%, 17.39%, 57.89%, and 72.29%, respectively, and the 

difference was statistically significant (P<0.05); the specificity was 80.65%, 78.57%, 84.62%, 73.33%, 

and 71.74%, respectively, and the difference was not statistically significant (P>0.05). After excluding 

the right colon group, the positive rates of FOBT, CEA, and CA19-9 single detection in malignant 

tumors of the gastrointestinal group, colon group, left colorectal group, and rectum group were higher 

than those of benign diseases in the respective groups (all P<0.05), but there was no significant 

difference in sensitivity and specificity among the groups (all P>0.05). Among the various combined 

tests, FH+FOBT was the best combined test considering both sensitivity and cost-effectiveness. The 

sensitivity of FH+FOBT for diagnosing gastric cancer, colorectal cancer, left colon cancer, and rectal 

cancer was 74.86%, 85.42%, 92.45%, and 97.22%, respectively, and the specificity was 64.91%, 

57.78%, 57.14%, and 60.00%, respectively.

Conclusion: The detection results of FH have specificity for the location of tumor development and can 
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be used for early diagnosis of left-sided colon cancer, especially rectal cancer, but have limited value for 

gastric cancer and right-sided colon cancer. The combination of FH and FOBT detection has advantages 

such as economy, simplicity, and high sensitivity, and is a better method for early diagnosis of colorectal 

cancer.

Key words           Colorectal Neoplasms; Heme; Early Detection of Cancer
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结 直 肠 癌 是 最 常 见 的 消 化 道 恶 性 肿 瘤 之 一 ，

我国结直肠癌发病率和病死率均处于所有恶性肿瘤

的第五位，每年发病及死亡人数分别高达 36 万例与

19 万例，并且发病与死亡人数仍在逐年增长[1]，且

呈现年轻化趋势[2]。早期结直肠癌患者的 5 年相对

生存率可以高达 90%，晚期却仅为 14%。因此，早

期 筛 查 出 结 直 肠 癌 和 癌 前 病 变 患 者 ， 将 会 大 大 提

高患者的生存时间及生存质量[3]。

目 前 结 直 肠 癌 筛 查 手 段 有 多 种 ， 主 要 分 为 非

侵 入 性 检 查 和 侵 入 性 检 查 两 大 类 ， 非 侵 入 性 手 段

主 要 为 ： 粪 便 隐 血 试 验 （fecal occult blood test，

FOBT） [4]、 粪 便 DNA 标 志 物 检 测 等 ； 侵 入 性 检 测

手 段 主 要 为 ： 血 液 肿 瘤 标 志 物 、 肠 镜 检 查[5] 等 。

FOBT 是目前临床上早期筛查结直肠癌最常用的方

法 ， 但 敏 感 度 均 较 低 ， 有 研 究[6] 报 道 仅 为 37%~

79%。而在大便 FOBT 和粪便 DNA 标志物的对比研

究 中 ， DNA 检 测 能 检 测 出 更 多 的 结 直 肠 癌 和 腺 瘤

患 者[7-8]， 但 粪 便 DNA 检 测 现 存 的 高 成 本 、 高 技

术、低效益等缺点[9]。肠镜是公认的结直肠肿瘤诊

断的金标准[10-11]，但是肠镜检查费用较高，检查前

需 行 肠 道 准 备 ， 患 者 存 在 一 定 的 惧 怕 心 理[12]， 并

有穿孔、出血[13-15]等风险。血液肿瘤标志物癌胚抗

原 （carcinoembryonic antigen ， CEA） [16] 、 糖 抗 原

19-9 （carbohydrate antigen 19-9， CA19-9） [17] 亦 是 结

直 肠 癌 早 期 诊 断 的 常 用 方 法 之 一 ， 但 是 两 者 均 无

显 著 脏 器 特 异 度[18]。 因 此 寻 找 简 便 易 行 、 经 济 快

速 、 准 确 无 创 的 结 直 肠 癌 早 期 筛 查 方 法 已 然 成 为

目前结直肠癌的研究热点之一。

游 离 亚 铁 血 红 素 （free heme， FH） 检 测 这 一

新 兴 诊 断 技 术 目 前 在 恶 性 肿 瘤 早 期 筛 查 方 面 已 取

得 了 一 定 的 成 效 ， 为 寻 找 高 效 简 易 的 肿 瘤 早 筛 方

法带来新的曙光。迄今 FH 检测在国内的部分恶性

肿 瘤 筛 查 和 早 期 诊 断 中 取 得 了 较 理 想 的 效 果 ， 在

对 于 宫 颈 癌 的 筛 查 中 ， 认 为 其 达 到 宫 颈 薄 层 液 基

细胞学检查相当的敏感度和特异度[19-20]。然而，目

前针对结直肠癌的 FH 检测的研究并不多，并且样

本 量 较 少[21]。 因 此 ， 本 研 究 将 扩 大 样 本 量 进 一 步

评 估 FH 检 测 在 结 直 肠 癌 患 者 早 期 诊 断 中 的 临 床

价值。

1     资料与方法 

1.1 研究对象　

为探讨 FH 检测对于早期诊断胃肠道恶性肿瘤

的效能与特异度，本研究中将 2019 年 4 月—2020 年

8 月中南大学湘雅三医院胃肠外科行 FH 检测的所

有 疑 似 胃 或 肠 恶 性 肿 瘤 的 住 院 患 者 均 纳 入 研究。

纳入标准：⑴ 性别不限，年龄>18 岁；⑵ 有良好的

依 从 性 ， 有 FH 检 测 结 果 和 病 理 组 织 学 检 查 结 果 。

排除标准：⑴ 排除 FH 检测前接受过相应治疗的患

者，如：新辅助放化疗、肠镜下肿块切除等治疗；

⑵ 排除缺乏病理结果的疑似恶性肿瘤患者；⑶ 排

除月经期、哺乳和妊娠女性；⑷ 排除近期有明显

下消化道出血患者；⑸ 排除具有全身严重合并症

患者 （甲状腺功能亢进或者低下、血液病 、 精 神

病 、 全 身 感 染 、 严 重 心 脑 血 管 疾 病）； ⑹ 病 情危

重 ， 无 法 实 施 必 要 检 查 的 患 者 。 本 研 究 获 得 医 院

伦 理 委 员 会 批 准 ， 因 研 究 为 回 顾 性 研 究 ， 只 收 集

和 分 析 了 完 全 匿 名 的 数 据 ， 故 伦 理 委 员 会 豁 免 了

知情同意。

1.2 研究方法　

1.2.1 患者分组　将患者区分为胃肠组 （所有疑似

胃癌与结直肠癌患者）、结直肠组 （所有疑似结直

肠癌患者）、右半结肠组 （疑似右半结肠癌患者）、

左半结肠组 （疑似左半结肠癌患者）、直肠组 （疑

似直肠癌患者）。解剖位置分法为：⑴ 将大肠分为

左 半 结 肠 和 右 半 结 肠 ， 其 中 左 半 结 肠 包 括 直 肠 、

乙状结肠、降结肠、结肠脾曲和横结肠左 1/3，右

半 结 肠 包 括 了 横 结 肠 右 2/3、 结 肠 肝 曲 、 升 结 肠 、

盲肠和阑尾；⑵ 将大肠分为结肠和直肠；⑶ 胃和

大肠合并为胃肠道组。恶性肿瘤患者 TNM 分期参

照 AJCC 第 8 版所进行。结直肠癌诊断标准参照中

国 早 期 结 直 肠 癌 及 癌 前 病 变 筛 查 与 诊 治 共 识 意 见

及 中 国 结 直 肠 肿 瘤 筛 查 、 早 诊 早 治 和 综 合 预 防 共

识 意 见[22-23] 和 中 国 结 直 肠 癌 诊 疗 规 范[24] 及 《内 科

学》 [25]关于结直肠肿瘤的诊断标准。

1.2.2 观察指标　收集患者的性别、年龄、病检结

果 、 FH 检 测 结 果 、 FOBT、 CEA、 CA19-9 检 测 结

果等。

1.2.3 FH 检测　检 测 试 剂 ： 结 直 肠 黏 膜 细 胞 稳 定

性 FH 检 测 试 剂 （青 岛 东 孚 美 伦 生 物 科 技 有 限 公

司）， 试 剂 构 成 ： A 试 剂 、 B 试 剂 、 C 试 剂 、 测 试

池 、 比 色 板 。 样 本 的 收 集 ： 患 者 取 侧 卧 位 ， 充 分

润滑手指、肛缘以及肛门镜后，先进行直肠指诊，

随 后 将 肛 门 镜 塞 入 肛 门 ， 再 用 一 次 性 取 样 拭 子 在

齿 状 线 附 近 顺 时 针 擦 拭 ， 获 取 足 够 量 的 渗 液 或 分

泌 物 ， 并 观 察 所 取 样 本 是 否 混 有 血 液 、 粪 便 ， 如

有 血 液 、 粪 便 污 染 ， 则 再 次 取 样 。 样 本 的 检 测 ：

⑴ 将 采 样 拭 子 头 端 放 入 内 置 样 本 保 存 液 的 白 色

C 试剂中，然后上下颠倒 10 次，静置 10 s 后，使样

本和试剂充分混匀；⑵ 捏住 A 试剂的两翼部顺时

针折断后，将其内容物倒入反应池中；⑶ 再用已

空置的 A 试剂滴管取出 C 试剂瓶中液体 （≥1 mL），

滴入反应池；⑷ 同样的方法折断 B 试剂滴管，将

其内液体全部倒入反应池；⑸ 等待 120 s 后，观察

反 应 池 中 的 颜 色 变 化 。 结 果 判 断 ： 对 比 比 色 卡 ，

进 行 结 果 判 读 ， 当 反 应 池 内 颜 色 无 任 何 改 变 仍 未

无 色 时 判 读 为 阴 性 ； 当 反 应 池 内 颜 色 变 为 浅 蓝 色

时，判读为弱阳性；当反应池内颜色变为蓝色时，

判 读 为 阳 性 ； 当 反 应 池 内 颜 色 变 为 深 蓝 色 时 ， 判

读 为 强 阳 性 ； 当 反 应 池 内 的 颜 色 由 无 色 变 成 某 种

颜 色 后 ， 再 转 变 为 深 黄 色 或 棕 红 色 时 ， 表 明 该 取

样 样 本 混 有 血 液 ， 应 按 第 一 次 出 现 的 颜 色 变 化 判

读结果，弱阳性及以上结果均视为阳性结果。

1.2.4 其他指标检测　FOBT、CEA、CA19-9 等均由

医院检验科检测 （FOBT：粪便中血红蛋白含量 0~

0.2 μg/mL 为阴性，粪便中血红蛋白含量>0.2 μg/mL

为 阳 性 ； 血 液 中 CEA： 0~5 ng/mL 为 阴 性 ， 血 液 中

CEA >5 ng/mL 为 阳 性 ； 血 液 中 CA19-9： 0~34 U/mL

为阴性，血液中 CA19-9 >34 U/mL 为阳性）。

1.3 统计学处理　

整 理 原 始 数 据 后 ， 运 用 SPSS 25 进 行 数 据 分

析 ， 计 数 资 料 用 例 数 （百 分 比） [n（%） ] 表 示 ，

采用 χ2 检验行统计学分析，计量资料用均数±标

准差 （x̄ ± s） 表示，采用 t 检验、方差分析行统计

学分析，P<0.05 为差异有统计学意义。通过绘制诊

断 试 验 四 格 表 ， 凭 敏 感 度 、 特 异 度 、 假 阳 性 率 、

假 阴 性 率 、 阳 性 预 测 值 、 阴 性 预 测 值 、 阳 性 似 然

比 、 阴 性 似 然 比 、 诊 断 指 数 、 Youden 指 数 等 指 标

进行评价。

2     结　果 

2.1 患者一般情况　

纳入研究的住院患者共 345 例，其中胃癌患者

42 例 （男 34 例，女 8 例），年龄 39~85 岁，平均年

龄 （61.38±9.71） 岁 ； 结 直 肠 癌 患 者 179 例 （男

101 例 ， 女 78 例）， 年 龄 24~82 岁 ， 平 均 年 龄

（61.75±11.74） 岁。良性疾病中，胃相关良性疾病

12 例 （男 6 例，女 6 例），年龄 32~77 岁，平均年龄

（57.50±13.37） 岁；结直肠相关的良性疾病 112 例

（男 72 例 ， 女 40 例）， 年 龄 12~85 岁 ， 平 均 年 龄

（52.40±15.57） 岁。

2.2 不同分组患者FH检测结果　

统计学分析结果显示，相比于良性疾病，FH

检测的阳性率在胃肠组、结直肠组、右半结肠组、

左 半 结 肠 组 、 直 肠 组 的 恶 性 肿 瘤 中 ， 均 高 于 同 组

的 良 性 疾 病 ， 除 了 右 半 结 肠 组 恶 性 与 良 性 疾 病 结

果差异无统计学意义外 （P>0.05），其余各组差异

均有统计学意义 （均 P<0.05）（表 1）。

然 后 再 进 一 步 以 病 检 结 果 为 金 标 准 ， 分 别 计

算 FH 检 测 结 果 对 胃 肠 癌 、 结 直 肠 癌 、 右 半 结 肠

癌 、 左 半 结 肠 癌 、 直 肠 癌 诊 断 的 敏 感 度 、 特 异 度

等 指 标 ， 结 果 显 示 ， 敏 感 度 分 别 为 40.72%、

47.49%、17.39%、57.89%、72.29%，特异度分别为

80.65%、78.57%、84.62%、73.33%、71.74% （表 2）。

排除右半结肠癌，FH 检测结果对诊断胃肠癌、结

直 肠 癌 、 左 半 结 肠 癌 、 直 肠 癌 敏 感 度 明 显 呈 现 上

升 趋 势 （部 分 P<0.05）， 而 特 异 度 基 本 不 变 （P>

0.05）（图 1）。　　　
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大肠合并为胃肠道组。恶性肿瘤患者 TNM 分期参

照 AJCC 第 8 版所进行。结直肠癌诊断标准参照中

国 早 期 结 直 肠 癌 及 癌 前 病 变 筛 查 与 诊 治 共 识 意 见

及 中 国 结 直 肠 肿 瘤 筛 查 、 早 诊 早 治 和 综 合 预 防 共

识 意 见[22-23] 和 中 国 结 直 肠 癌 诊 疗 规 范[24] 及 《内 科

学》 [25]关于结直肠肿瘤的诊断标准。

1.2.2 观察指标　收集患者的性别、年龄、病检结

果 、 FH 检 测 结 果 、 FOBT、 CEA、 CA19-9 检 测 结

果等。

1.2.3 FH 检测　检 测 试 剂 ： 结 直 肠 黏 膜 细 胞 稳 定

性 FH 检 测 试 剂 （青 岛 东 孚 美 伦 生 物 科 技 有 限 公

司）， 试 剂 构 成 ： A 试 剂 、 B 试 剂 、 C 试 剂 、 测 试

池 、 比 色 板 。 样 本 的 收 集 ： 患 者 取 侧 卧 位 ， 充 分

润滑手指、肛缘以及肛门镜后，先进行直肠指诊，

随 后 将 肛 门 镜 塞 入 肛 门 ， 再 用 一 次 性 取 样 拭 子 在

齿 状 线 附 近 顺 时 针 擦 拭 ， 获 取 足 够 量 的 渗 液 或 分

泌 物 ， 并 观 察 所 取 样 本 是 否 混 有 血 液 、 粪 便 ， 如

有 血 液 、 粪 便 污 染 ， 则 再 次 取 样 。 样 本 的 检 测 ：

⑴ 将 采 样 拭 子 头 端 放 入 内 置 样 本 保 存 液 的 白 色

C 试剂中，然后上下颠倒 10 次，静置 10 s 后，使样

本和试剂充分混匀；⑵ 捏住 A 试剂的两翼部顺时

针折断后，将其内容物倒入反应池中；⑶ 再用已

空置的 A 试剂滴管取出 C 试剂瓶中液体 （≥1 mL），

滴入反应池；⑷ 同样的方法折断 B 试剂滴管，将

其内液体全部倒入反应池；⑸ 等待 120 s 后，观察

反 应 池 中 的 颜 色 变 化 。 结 果 判 断 ： 对 比 比 色 卡 ，

进 行 结 果 判 读 ， 当 反 应 池 内 颜 色 无 任 何 改 变 仍 未

无 色 时 判 读 为 阴 性 ； 当 反 应 池 内 颜 色 变 为 浅 蓝 色

时，判读为弱阳性；当反应池内颜色变为蓝色时，

判 读 为 阳 性 ； 当 反 应 池 内 颜 色 变 为 深 蓝 色 时 ， 判

读 为 强 阳 性 ； 当 反 应 池 内 的 颜 色 由 无 色 变 成 某 种

颜 色 后 ， 再 转 变 为 深 黄 色 或 棕 红 色 时 ， 表 明 该 取

样 样 本 混 有 血 液 ， 应 按 第 一 次 出 现 的 颜 色 变 化 判

读结果，弱阳性及以上结果均视为阳性结果。

1.2.4 其他指标检测　FOBT、CEA、CA19-9 等均由

医院检验科检测 （FOBT：粪便中血红蛋白含量 0~

0.2 μg/mL 为阴性，粪便中血红蛋白含量>0.2 μg/mL

为 阳 性 ； 血 液 中 CEA： 0~5 ng/mL 为 阴 性 ， 血 液 中

CEA >5 ng/mL 为 阳 性 ； 血 液 中 CA19-9： 0~34 U/mL

为阴性，血液中 CA19-9 >34 U/mL 为阳性）。

1.3 统计学处理　

整 理 原 始 数 据 后 ， 运 用 SPSS 25 进 行 数 据 分

析 ， 计 数 资 料 用 例 数 （百 分 比） [n（%） ] 表 示 ，

采用 χ2 检验行统计学分析，计量资料用均数±标

准差 （x̄ ± s） 表示，采用 t 检验、方差分析行统计

学分析，P<0.05 为差异有统计学意义。通过绘制诊

断 试 验 四 格 表 ， 凭 敏 感 度 、 特 异 度 、 假 阳 性 率 、

假 阴 性 率 、 阳 性 预 测 值 、 阴 性 预 测 值 、 阳 性 似 然

比 、 阴 性 似 然 比 、 诊 断 指 数 、 Youden 指 数 等 指 标

进行评价。

2     结　果 

2.1 患者一般情况　

纳入研究的住院患者共 345 例，其中胃癌患者

42 例 （男 34 例，女 8 例），年龄 39~85 岁，平均年

龄 （61.38±9.71） 岁 ； 结 直 肠 癌 患 者 179 例 （男

101 例 ， 女 78 例）， 年 龄 24~82 岁 ， 平 均 年 龄

（61.75±11.74） 岁。良性疾病中，胃相关良性疾病

12 例 （男 6 例，女 6 例），年龄 32~77 岁，平均年龄

（57.50±13.37） 岁；结直肠相关的良性疾病 112 例

（男 72 例 ， 女 40 例）， 年 龄 12~85 岁 ， 平 均 年 龄

（52.40±15.57） 岁。

2.2 不同分组患者FH检测结果　

统计学分析结果显示，相比于良性疾病，FH

检测的阳性率在胃肠组、结直肠组、右半结肠组、

左 半 结 肠 组 、 直 肠 组 的 恶 性 肿 瘤 中 ， 均 高 于 同 组

的 良 性 疾 病 ， 除 了 右 半 结 肠 组 恶 性 与 良 性 疾 病 结

果差异无统计学意义外 （P>0.05），其余各组差异

均有统计学意义 （均 P<0.05）（表 1）。

然 后 再 进 一 步 以 病 检 结 果 为 金 标 准 ， 分 别 计

算 FH 检 测 结 果 对 胃 肠 癌 、 结 直 肠 癌 、 右 半 结 肠

癌 、 左 半 结 肠 癌 、 直 肠 癌 诊 断 的 敏 感 度 、 特 异 度

等 指 标 ， 结 果 显 示 ， 敏 感 度 分 别 为 40.72%、

47.49%、17.39%、57.89%、72.29%，特异度分别为

80.65%、78.57%、84.62%、73.33%、71.74% （表 2）。

排除右半结肠癌，FH 检测结果对诊断胃肠癌、结

直 肠 癌 、 左 半 结 肠 癌 、 直 肠 癌 敏 感 度 明 显 呈 现 上

升 趋 势 （部 分 P<0.05）， 而 特 异 度 基 本 不 变 （P>

0.05）（图 1）。　　　
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2.3 FOBT、CEA、CA19-9单独及联合FH检测　

因 FH 检测对右半结肠癌的诊断不敏感，后续

分 析 排 除 右 半 结 肠 组 。 FOBT、 CEA、 CA19-9 检 测

的 阳 性 率 在 胃 肠 组 、 结 直 肠 组 、 左 半 结 肠 组 与 直

肠 组 的 恶 性 肿 瘤 中 均 高 于 各 自 组 的 良 性 疾 病 ， 差

异 均 有 统 计 学 意 义 （均 P<0.05）（表 3-5）。 FOBT

结 果 对 结 直 肠 癌 、 左 半 结 肠 癌 与 直 肠 癌 诊 断 的 敏

感度为 77.18%、81.08%、80.82%，差异无统计学意

义 ， 同 时 特 异 度 也 无 明 显 差 别 ； CEA 检 测 结 果 对

胃 肠 癌 、 结 直 肠 癌 、 左 半 结 肠 癌 与 直 肠 癌 诊 断 的

敏感度为 21.52%、25.29%、26.40%、28.75%，特异

度 为 98.80%、 98.59%、 97.37%、 100.00%， 差 异 均

无 统 计 学 意 义 ； CA19-9 检 测 结 果 对 胃 肠 癌 、 结 直

肠 癌 、 左 半 结 肠 癌 与 直 肠 癌 诊 断 的 敏 感 度 为

39.34%、 40.21%、 41.89%、 36.36%， 特 异 度 为

98.80%、 98.59%、 97.37%、 100.00%， 差 异 均 无 统

计 学 意 义 。 因 此 ， 以 上 结 果 提 示 ： 与 FH 不 同 的

是 ， FOBT、 CEA、 CA19-9 的 检 测 结 果 在 不 同 的 解

剖 学 位 置 上 没 有 明 显 的 差 异 。 每 项 检 测 单 独 检 测

时，无论在哪个解剖学位置中，FOBT 检测的敏感

度最高，在直肠癌中能达到 80.82%，在结直肠癌、

左半结肠癌及胃肠癌中分别达到 77.18%、81.08%、

敏
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度
（

%
）
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40
20
0

胃肠癌
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图1　FH检测诊断不同分组胃肠道恶性肿瘤的敏感度和特异度比较

Figure 1　Comparison of sensitivity and specificity of FH detection in diagnosing different groups of gastrointestinal malignant 

tumors

表2　FH检测对不同分组胃肠道恶性肿瘤的诊断效果评价

Table 2　Evaluation of the diagnostic performance of FH detection for different groups of malignant gastrointestinal tumors

评价指标

敏感度（%）

特异度（%）

假阴性率（%）

假阳性率（%）

诊断指数（%）

Youden 指数

阳性似然比

阴性似然比

阳性预测值（%）

阴性预测值（%）

胃肠癌

40.72
80.65
59.28
19.35

121.37
21.37
2.10
0.74

78.95
43.29

结直肠癌

47.49
78.57
52.51
21.43

126.06
26.06
2.22
0.67

77.98
48.35

右半结肠癌

17.39
84.62
82.61
15.38

102.01
2.01
1.13
0.98

50.00
53.66

左半结肠癌

57.89
73.33
42.11
26.67

131.22
32.22
2.17
0.57

82.80
44.00

直肠癌

72.29
71.74
27.71
28.26

144.73
44.73

2.56
0.39

82.19
58.93

表1　不同分组患者FH检测结果[n （%） ]

Table 1　Results of FH detection in different patient groups [n (%)]

FH
阳性

阴性

χ2

P

胃肠组

恶性

90（40.72）
131（59.28）

16.390
<0.000 1

良性

24（19.35）
100（80.65）

结直肠组

恶性

85（47.49）
94（52.51）

19.970
<0.000 1

良性

24（24.43）
88（78.57）

右半结肠组

恶性

8（17.39）
38（82.61）

0.072
>0.05

良性

8（15.38）
44（84.62）

左半结肠组

恶性

77（57.89）
56（42.11）

16.150
<0.000 1

良性

16（26.67）
44（73.33）

直肠组

恶性

60（72.29）
23（27.71）

23.350
<0.000 1

良性

13（28.26）
33（71.74）

65.75%，CEA 检测的特异度最高，在直肠癌中能达

到 100.00%，在结直肠癌、左半结肠癌及胃肠癌中

也 可 达 到 98.59%、 97.37%、 98.80%； 反 观 FH 检

测 ， 其 敏 感 度 在 任 一 解 剖 学 位 置 均 弱 于 FOBT 试

验 ， 但 是 ， 直 肠 癌 中 敏 感 度 也 高 达 72.29%， 远 高

于 CEA、 CA199 的 28.75% 及 36.36%， 且 CEA 和

CA19-9 二 者 在 各 组 平 均 值 约 为 25.00%、 40.00%，

但 FH 检 测 特 异 度 相 比 于 FOBT 稍 低 ， 在 直 肠 癌 组

仅 为 71.74%， 与 CEA、 CA19-9 差 距 较 大 ， 其 在 直

肠 癌 组 中 分 别 为 100.00%、 94.44%。 联 合 检 测 时 ，

相 比 于 单 独 检 测 ， 敏 感 度 均 有 了 一 定 的 提 升 ， 特

异 度 有 着 不 同 的 程 度 的 下 降 ； 敏 感 度 最 高 的 是

FH+CEA+FOBT 联 合 检 测 手 段 ， 对 胃 肠 癌 、 结 直

肠、左半结肠癌、直肠癌诊断的敏感度为 80.00%、

91.67%、 97.17%、 100.00%， 其 次 是 FH+FOBT 检

测 ， 对 胃 肠 癌 、 结 直 肠 癌 、 左 半 结 肠 癌 、 直 肠 癌

分别为 74.86%、85.42%、92.45%、97.22%，敏感度

最 低 的 是 FH+CEA 联 合 检 测 ， 对 胃 肠 癌 、 结 直 肠

癌、左半结肠癌、直肠癌分别为 55.43%、64.58%、

73.58%、81.94%；在各种联合检测方法中，特异度

最高的为 FOBT+CEA 联合检测，对胃肠癌、结直肠

癌、左半结肠癌、直肠癌分别为 77.19%、73.33%、

78.57%、 80.00%， 最 低 的 为 FH+FOBT+CEA 联 合 检

测 ， 对 胃 肠 癌 、 结 直 肠 癌 、 左 半 结 肠 癌 、 直 肠 癌

分别为 63.16%、55.56%、57.14%、60.00%，而 FH+

FOBT 联 合 检 测 分 别 为 64.91%、 57.78%、 57.14%、

60.00%， FH+CEA 联 合 检 测 则 分 别 为 75.44%、

68.89%、64.29%、65.00% （表 6）。 

表3　不同分组患者FOBT检测结果[n （%） ]

Table 3　Results of FOBT detection in different patient groups [n (%)]

表5　不同分组患者CA19-9检测结果[n （%） ]

Table 5　Results of CA19-9 detection in different patient groups [n (%)]

注：1）表格有1个格子的理论频数<5，最小值>1，样本量>40，使用连续矫正χ2检验法

Notes: 1) Using continuous adjusted χ2 test for the theoretical frequency of one cell in the table <5, the minimum value >1, and the sample size >40

表4　不同分组患者CEA检测结果[n （%） ]

Table 4　Results of CEA detection in different patient groups [n (%)]
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65.75%，CEA 检测的特异度最高，在直肠癌中能达

到 100.00%，在结直肠癌、左半结肠癌及胃肠癌中

也 可 达 到 98.59%、 97.37%、 98.80%； 反 观 FH 检

测 ， 其 敏 感 度 在 任 一 解 剖 学 位 置 均 弱 于 FOBT 试

验 ， 但 是 ， 直 肠 癌 中 敏 感 度 也 高 达 72.29%， 远 高

于 CEA、 CA199 的 28.75% 及 36.36%， 且 CEA 和

CA19-9 二 者 在 各 组 平 均 值 约 为 25.00%、 40.00%，

但 FH 检 测 特 异 度 相 比 于 FOBT 稍 低 ， 在 直 肠 癌 组

仅 为 71.74%， 与 CEA、 CA19-9 差 距 较 大 ， 其 在 直

肠 癌 组 中 分 别 为 100.00%、 94.44%。 联 合 检 测 时 ，

相 比 于 单 独 检 测 ， 敏 感 度 均 有 了 一 定 的 提 升 ， 特

异 度 有 着 不 同 的 程 度 的 下 降 ； 敏 感 度 最 高 的 是

FH+CEA+FOBT 联 合 检 测 手 段 ， 对 胃 肠 癌 、 结 直

肠、左半结肠癌、直肠癌诊断的敏感度为 80.00%、

91.67%、 97.17%、 100.00%， 其 次 是 FH+FOBT 检

测 ， 对 胃 肠 癌 、 结 直 肠 癌 、 左 半 结 肠 癌 、 直 肠 癌

分别为 74.86%、85.42%、92.45%、97.22%，敏感度

最 低 的 是 FH+CEA 联 合 检 测 ， 对 胃 肠 癌 、 结 直 肠

癌、左半结肠癌、直肠癌分别为 55.43%、64.58%、

73.58%、81.94%；在各种联合检测方法中，特异度

最高的为 FOBT+CEA 联合检测，对胃肠癌、结直肠

癌、左半结肠癌、直肠癌分别为 77.19%、73.33%、

78.57%、 80.00%， 最 低 的 为 FH+FOBT+CEA 联 合 检

测 ， 对 胃 肠 癌 、 结 直 肠 癌 、 左 半 结 肠 癌 、 直 肠 癌

分别为 63.16%、55.56%、57.14%、60.00%，而 FH+

FOBT 联 合 检 测 分 别 为 64.91%、 57.78%、 57.14%、

60.00%， FH+CEA 联 合 检 测 则 分 别 为 75.44%、

68.89%、64.29%、65.00% （表 6）。 

表3　不同分组患者FOBT检测结果[n （%） ]

Table 3　Results of FOBT detection in different patient groups [n (%)]

FOBT
阳性

阴性

χ2

P

胃肠组

恶性

119（65.75）
62（34.25）

47.230
<0.000 1

良性

15（19.23）
63（80.77）

结直肠组

恶性

115（77.18）
34（22.82）

60.870
<0.000 1

良性

14（20.90）
53（79.10）

左半结肠组

恶性

90（81.08）
21（18.92）

54.480
<0.000 1

良性

7（16.67）
35（83.33）

直肠组

恶性

59（80.82）
14（19.18）

39.730
<0.000 1

良性

5（15.63）
27（84.37）

表5　不同分组患者CA19-9检测结果[n （%） ]

Table 5　Results of CA19-9 detection in different patient groups [n (%)]

CA19-9
阳性

阴性

χ2

P

胃肠组

恶性

48（39.34）
74（60.66）

18.340
<0.000 1

良性

4（7.41）
50（92.59）

结直肠组

恶性

39（40.21）
58（59.79）

14.734
<0.000 1

良性

4（8.70）
42（91.30）

左半结肠组

恶性

31（41.89）
43（58.11）

12.265
0.002 0

良性

1（4.00）
24（96.00）

直肠组

恶性

16（36.36）
28（63.64）

4.643
0.031 21）

良性

1（5.56）
17（94.44）

注：1）表格有1个格子的理论频数<5，最小值>1，样本量>40，使用连续矫正χ2检验法

Notes: 1) Using continuous adjusted χ2 test for the theoretical frequency of one cell in the table <5, the minimum value >1, and the sample size >40

表4　不同分组患者CEA检测结果[n （%） ]

Table 4　Results of CEA detection in different patient groups [n (%)]

CEA
阳性

阴性

χ2

P

胃肠组

恶性

45（21.53）
164（78.47）

18.494
<0.000 1

良性

1（1.20）
82（98.80）

结直肠组

恶性

43（25.29）
127（74.71）

19.146
<0.000 1

良性

1（1.41）
70（98.59）

左半结肠组

恶性

33（26.40）
92（73.60）

9.973
0.002 0

良性

1（2.63）
37（97.37）

直肠组

恶性

23（28.75）
57（71.25）

9.546
0.002 0

良性

0（0.00）
26（100.00）
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3     讨　论 

近 年 来 ， 由 于 我 国 居 民 饮 食 结 构 的 变 化 ， 经

济 水 平 的 发 展 ， 环 境 的 改 变 ， 我 国 结 直 肠 癌 的 发

病率持续上升[1]，给社会和家庭造成了沉重的经济

负 担 。 根 据 美 国 结 直 肠 癌 筛 查 指 南 [26] ， 建 议 年 龄

>40 岁的高危人群和>50 岁的中危人群定期进行结

直肠癌筛查，其筛查手段主要为肠镜检查。然而，

目 前 我 国 各 地 区 发 展 尚 不 均 衡 ， 经 济 水 平 高 低 不

一 ， 医 疗 卫 生 资 源 差 距 较 大 ， 现 阶 段 无 法 实 现 大

规 模 的 肠 镜 筛 查[23]。 与 此 同 时 ， 目 前 各 种 结 直 肠

癌临床早筛手段仍存在局限性[27-28]。因此，寻找适

合 我 国 国 情 的 快 速 、 简 便 、 价 格 低 廉 、 准 确 的 早

筛手段，是我国结直肠癌的一大重要研究方向。

目前针对宫颈癌的 FH 检测，在宫颈癌的癌前

病 变 和 早 期 诊 断 中 取 得 了 令 人 较 为 欣 喜 的 成

绩[29-30]。 近 几 年 来 ， FH 检 测 也 开 始 初 步 运 用 于 结

直 肠 恶 性 肿 瘤 的 早 期 筛 查 ， 从 目 前 为 数 不 多 的 研

究 来 看[31]， 其 具 有 无 创 、 简 单 易 行 、 低 花 费 、 无

需 特 殊 的 实 验 室 及 专 业 技 术 人 员 等 众 多 优 势 ， 同

时 还 有 着 与 病 理 结 果 较 一 致 的 高 可 靠 性 。 在 此 基

础 上 ， 本 研 究 扩 大 了 研 究 人 数 ， 并 纳 入 更 多 的 可

疑结直肠癌病例，实施更加规范统一的检测步骤，

从 而 更 进 一 步 验 证 FH 检 测 在 结 直 肠 癌 中 的 准 确

性 。 本 研 究 对 疑 似 胃 癌 、 升 结 肠 癌 、 横 结 肠 癌 、

降 结 肠 癌 、 乙 状 结 肠 癌 、 直 肠 肛 管 癌 的 患 者 实 施

检 测 ， 发 现 在 对 整 个 消 化 道 中 实 施 检 测 FH 检 测

时 ， 其 癌 症 检 测 的 仅 为 40.72%， 漏 诊 率 接 近

60.00%， 而 越 靠 近 直 肠 敏 感 度 则 越 高 。 从 整 个 肠

道、左半结肠再到直肠，其敏感度分别为 47.49%、

57.89%、72.29%，呈现出明显的递增趋势。同时，

对比直肠癌和结肠癌的 FH 检测结果，可以明显地

看 出 ， 直 肠 癌 FH 检 测 的 敏 感 度 明 显 高 于 结 肠 癌 ，

高 达 73.00%。 而 在 左 半 结 肠 癌 和 右 半 结 肠 癌 的 对

比中，发现左半结肠癌 FH 检测的敏感度高于右半

结 肠 癌 。 这 便 提 示 对 怀 疑 直 肠 癌 的 高 危 患 者 中 进

行 FH 检测，可以更好地预测疾病，得到与组织病

理 学 检 查 更 为 接 近 的 结 果 ， 从 而 获 取 更 大 的 临 床

收 益 ， 而 对 于 胃 癌 和 右 半 结 肠 癌 的 筛 查 ， 由 于 其

敏 感 度 较 低 ， 漏 诊 率 较 高 ， 不 仅 会 造 成 医 疗 资 源

的 浪 费 ， 还 可 能 拖 延 患 者 疾 病 诊 断 ， 造 成 严 重 不

良后果。

此 外 ， 本 研 究 还 引 入 了 目 前 结 直 肠 癌 筛 查 中

较 为 常 用 的 FOBT、 CEA、 CA19-9 检 测 作 为 对 照 ，

以 找 出 更 加 合 适 、 高 效 的 联 合 诊 断 方 法 。 随 后 的

结 果 证 实 ， FH+FOBT+CEA 敏 感 度 最 高 ， 其 次 为

FH+FOBT， 但 两 者 的 差 距 不 是 很 大 ， 特 别 是 在 直

肠 癌 组 中 ， FH+FOBT 阳 性 率 高 达 97.22%， 基 本 和

FH+FOBT+CEA 相当。考虑到筛查成本、技术难度

要 求 等 问 题 ， 相 比 于 FH+FOBT+CEA 联 合 检 测 ，

FH+FOBT 二 联 检 测 有 着 花 费 低 、 时 间 短 、 技 术 要

求 低 的 优 势 。 因 此 ， 笔 者 认 为 ， FH+FOBT 这 种 高

敏 感 度 的 联 合 检 测 方 法 会 使 患 者 更 易 于 接 受 ， 可

行 性 较 高 。 对 于 结 直 肠 癌 的 筛 查 来 说 ， 能 够 发 现

更 加 及 时 地 发 现 肿 瘤 患 者 ， 获 得 更 优 的 预 后 。 因

此 ， FH+FOBT 检 测 是 最 优 的 联 合 检 测 方 法 ， 在 结

直肠恶性肿瘤早期诊断中具有很高的临床价值。

综上所述，FH 的检测结果具有肿瘤发生位置

的 特 异 度 ， 可 用 于 左 半 结 肠 癌 ， 尤 其 是 直 肠 癌 的

早 期 诊 断 ， 而 对 胃 癌 于 右 半 结 肠 癌 的 价 值 不 大 ；

FH+FOBT 联合检测更加准确、经济、简易。目前，

结直肠癌的 FH 检测仍处于探索阶段，还存在一些

表6　不同检测方法对不同分组胃肠道恶性肿瘤诊断的敏感

度和特异度汇总 （%）

Table 6　Summary of sensitivity and specificity of different 

diagnostic methods for different groups of 

gastrointestinal malignancies (%)

方法

FOBT
敏感度

特异度

CEA
敏感度

特异度

CA19-9
敏感度

特异度

FH+FOBT
敏感度

特异度

FH+CEA
敏感度

特异度

FOBT+CEA
敏感度

特异度

FH+FOBT+CEA
敏感度

特异度

胃肠癌

65.75
80.77

21.53
98.80

39.34
92.59

74.86
64.91

55.43
75.44

73.14
77.19

80.00
63.16

结直肠癌

77.18
79.10

25.29
98.59

40.21
91.30

85.42
57.78

64.58
68.89

86.11
73.33

91.67
55.56

左半结肠癌

81.08
83.33

26.40
97.37

41.89
96.00

92.45
57.14

73.58
64.29

89.62
78.57

97.17
57.14

直肠癌

80.82
84.38

28.75
100.00

36.36
94.44

97.22
60.00

81.94
65.00

88.89
80.00

100.00
60.00

不 足 之 处 ， 例 如 ， FH 检 测 作 为 一 种 定 性 的 诊 断 ，

伴 有 一 定 的 主 观 性 ， 这 将 导 致 判 读 结 果 的 准 确 性

不足。相信在解决上述问题后，FH 检测在结直肠

癌 早 期 筛 查 中 将 会 有 较 高 的 临 床 应 用 价 值 ， 并 在

我国结直肠癌的早期诊断中发挥着重要作用。
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不 足 之 处 ， 例 如 ， FH 检 测 作 为 一 种 定 性 的 诊 断 ，

伴 有 一 定 的 主 观 性 ， 这 将 导 致 判 读 结 果 的 准 确 性

不足。相信在解决上述问题后，FH 检测在结直肠

癌 早 期 筛 查 中 将 会 有 较 高 的 临 床 应 用 价 值 ， 并 在

我国结直肠癌的早期诊断中发挥着重要作用。
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