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游离前列腺特异性抗原联合癌胚抗原 
对前列腺癌的早期诊断价值

陈妹，陈玲，曹明杰

（滁州市第一人民医院 检验科，安徽 滁州 239000）

摘要 ：目的  分析游离前列腺特异性抗原（fPSA）联合癌胚抗原（CEA）对前列腺癌的早期诊断价值。

方法  选取 2017 年 1 月—2019 年 12 月在滁州市第一人民医院就诊的 256 例疑似前列腺癌患者作为研究对象。

血清总前列腺特异抗原（tPSA）水平介于 4.0 ～ 20.0μg/L，根据血清 tPSA 水平分为 tPSA 4.0 ～ 10.0μg/L

组 180 例和 tPSA 10.1 ～ 20.0μg/L 组 76 例。比较两组前列腺癌与非前列腺癌患者血清 fPSA、CEA、游离与

总前列腺特异性抗原比值（f/tPSA）、前列腺健康指数（PHI）。进行 Pearson 相关性分析和线性回归性分析，

使用受试者工作特征曲线下面积（AUC）评价 fPSA 联合 CEA 对前列腺癌的诊断效能。结果  tPSA 4.0 ～ 

10.0μg/L 组前列腺癌与非前列腺癌患者血清 fPSA、CEA 水平比较，差异有统计学意义（P  <0.05）；而年龄、

血清 tPSA 水平、f/t PSA 及 PHI 比较，差异无统计学意义（P  >0.05）。tPSA 10.1 ～ 20.0μg/L 组前列腺癌与

非前列腺癌患者血清 fPSA、CEA 及 PHI 比较，差异有统计学意义（P  <0.05）；而年龄、血清 tPSA 水平及 

f/t PSA 比较，差异无统计学意义（P >0.05）。Pearson 相关性分析显示，前列腺癌患者血清 fPSA、CEA 水平与

PHI 呈正相关（r =0.348 和 0.392，P <0.05）。线性回归分析显示，血清 fPSA、CEA 水平是 PHI 水平的影响因

素（b =0.046 和 0.449，P <0.05）。ROC 曲线结果显示，FPSA 联合 CEA 诊断前列腺癌的 AUC 为 0.921，大于

fPSA 的 0.672 和 CEA 的 0.703（P <0.05）。结论  fPSA 和 CEA 是早期诊断前列腺癌的重要线索，两者联合诊

断血清 tPSA 低水平升高前列腺癌的效能较好，可能成为更好的前列腺癌早期诊断的新途径。
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Free prostate specific antigen combined with carcinoembryonic 
antigen for early diagnosis of prostate cancer

Mei Chen, Ling Chen, Ming-jie Cao
(Department of Clinical Laboratory, The First People’s Hospital of Chuzhou, 

 Chuzhou, Anhui 239000, China)

Abstract:  Objective  To analyze the early diagnostic value of free prostate specific antigen (fPSA) combined 
with carcinoembryonic antigen (CEA) for prostate cancer.  Methods  A total of 256 patients with suspected prostate 
cancer who were admitted to our hospital from January 2017 to December 2019 were selected as the research 
subjects. The serum total prostate specific antigen (tPSA) level of the included participants was between 4.0 and 
20.0 μg/L. According to serum tPSA levels, patients were divided into tPSA 4.0 ～ 10.0 μg/L group (180 patients) 
and tPSA 10.1 ～ 20.0 μg/L group (76 patients). The serum fPSA, CEA levels and ratio of free to total prostate-
specific antigen (f/t PSA), and prostate health index (PHI) were compared between the groups. The area under the 
receiver operating characteristic (ROC) curve was used to evaluate the diagnostic efficacy of fPSA combined with 
CEA for prostate cancer.  Results  In the tPSA 4.0 ～ 10.0 μg/L group, the serum fPSA and CEA levels of prostate 
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前列腺癌是影响中老年男性健康的最常见恶性

肿瘤之一，早诊治对提高患者的生存率具有重要临床

意义 [1]。既往临床普遍以血清总前列腺特异抗原（total 

prostate specific antigen, tPSA）联合直肠指检作为前列

腺癌的主要初筛方法，并对疑似病例进行穿刺活检以

明确诊断。然而血清 tPSA 缺乏肿瘤特异性，尤其血

清 tPSA 低水平升高，即介于 4.0 ～ 10.0μg/L 灰区时，

疑似前列腺癌患者仅有 40% ～ 60% 患者穿刺活检判

断为前列腺癌。即使血清 tPSA 介于 10.1 ～ 20.0μg/L

时，前列腺癌的检出率并未高于传统灰区区间 [2]。尽

管可联合前列腺健康指数（prostate health index, PHI）

加以鉴别，但仍未达到满意效果 ；此外直肠指检结果

的准确性受到医师主观干扰，而前列腺穿刺活检属于

有创性检查，存在出血、感染的风险，重复性较差。

临床迫切需要寻找肿瘤特异性和敏感性均较高的指标

用于早期诊断前列腺癌。

近年来国外研究发现，游离前列腺特异性抗

原（free prostate specific antigen, fPSA） 联 合 癌 胚 抗

原（carcino embryonic antigen, CEA）在前列腺癌实验

诊断中展示出良好的应用前景，在提高区分良恶性前

列腺疾病的准确性上优于其他常规指标 [3]，然而国内

相关的研究报道较少，尚未形成统一定论。鉴于近年

来，患者初查 tPSA 介于 4.0 ～ 20.0μg/L 的比率不断

攀升，以 tPSA>10.0μg/L 作为穿刺指征，势必会导致

许多不必要的穿刺。本研究选择血清 tPSA 低水平升

高的疑似前列腺癌患者作为研究对象，分组阈值节点

为 10.0μg/L，以穿刺活检结果为诊断依据，致力于分

析 fPSA 联合 CEA 对前列腺癌的早期诊断价值。

1    资料与方法

1.1    一般资料

选取 2017 年 1 月—2019 年 12 月在滁州市第一

人民医院就诊的 256 例疑似前列腺癌患者作为研究对

象。根据血清 tPSA 水平分为 tPSA 4.0 ～ 10.0μg/L 组 

180 例 和 tPSA 10.1 ～ 20.0μg/L 组 76 例。tPSA 

4.0 ～ 10.0μg/L 组 年 龄 45 ～ 82 岁， 平 均（70.53± 

3.87）岁 ；前列腺癌 76 例，非前列腺癌 104 例。tPSA 

10.1 ～ 20.0μg/L 组年龄 43 ～ 81 岁，平均（71.25± 

3.68）岁；前列腺癌 32 例、非前列腺癌 44 例；纳入标准：

①检测血清 tPSA 水平 4.0 ～ 20.0μg/L ；②拟行前列

腺穿刺活检 ；③直肠指检触及硬结或临床诊断为前列

腺增生症 ；④通过医院伦理委员会批准，患者签署知

情同意书。排除标准 ：①合并严重的心、肝、肾等重要

脏器功能不全 ；②患有肝癌、肾上腺皮质癌、甲状腺

癌等恶性肿瘤 ；③有前列腺手术史或前列腺癌抗雄激

素治疗史 ；④近 3 个月内服用 5α- 还原酶抑制剂。

1.2    方法

所有患者采用加拿大优胜医疗有限公司生产

的 SONIXTABLET 超 声 图 像 诊 断 仪 进 行 超 声 引 导

下经直肠前列腺穿刺活检，端扫式变频探头频率为

5.0 ～ 12.0 MHz，穿刺点数为 12 点，左右各 6 个点，

穿刺针为 18 G，穿刺取材后送病理检查，以前列腺穿

刺活检结果为诊断前列腺癌的金标准。采集所有患者

清晨空腹肘静脉血 5 ml，冷冻离心，分离血清后直接

检测。采用美国贝克曼库尔特 UniCel DxI 800 全自动

化学发光免疫分析仪及其配套试剂盒、定标品和质控

cancer patients and non-prostate cancer patients were significantly different (P  < 0.05). There was no significant 
difference in the age, serum tPSA level, f/t PSA, and PHI between prostate cancer patients and non-prostate cancer 
patients (P > 0.05). In the tPSA 10.1 ～ 20.0μg/L group, the serum fPSA, CEA, and PHI of prostate cancer patients 
were significantly different between prostate cancer patients and non-prostate cancer patients (P  < 0.05), while 
there was no statistically significant difference in the age, serum tPSA level, and f/t PSA between patients with 
prostate cancer and those without prostate cancer (P > 0.05). According to Pearson correlation analysis, serum fPSA 
(r = 0.348) and CEA levels (r = 0.392) of prostate cancer patients were positively correlated with PHI (P < 0.05). The 
linear regression analysis showed serum fPSA levels (b = 0.046) and CEA levels (b = 0.449) were both influencing 
factors of PHI level (P  < 0.05). The ROC curve analysis showed that the AUC of fPSA combined with CEA for 
the diagnosis of prostate cancer was 0.921, which was significantly greater than 0.672 of fPSA and 0.703 of CEA 
(P < 0.05).  Conclusions  Both fPSA and CEA are important indicators for the occurrence of prostate cancer, and the 
combination of the two has a better efficacy in diagnosing prostate cancer with low serum tPSA levels, which may be 
a new approach for better early diagnosis of prostate cancer.

Keywords:  prostate cancer; early diagnosis; free prostate-specific antigen; carcinoembryonic antigen; prostate 
health index
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品检测血清 tPSA、fPSA 及 CEA 水平，并计算游离与

总前列腺特异性抗原比值（f/t PSA）、PHI。

1.3    观察指标

比 较 tPSA 4.0 ～ 10.0μg/L 组 和 tPSA 10.1 ～ 

20.0μg/L 组前列腺癌与非前列腺癌患者血清 tPSA、

fPSA、CEA 水平及 f/tPSA、PHI。

1.4    统计学方法

数据分析采用 SPSS 18.0 统计软件。计量资料以

均数 ± 标准差（x±s）表示，比较用 t 检验 ；计数

资料以率（%）表示，比较用 χ2 检验 ；相关性分析

用 Pearson 法，影响因素的分析采用多因素线性回归

模型 ；两组 ROC 曲线下 AUC 的比较用 Delong 检验，

P <0.05 为差异有统计学意义。

2    结果

2.1    tPSA 4.0 ～ 10.0μg/L 组前列腺癌与非前列
腺癌患者临床资料比较

tPSA 4.0 ～ 10.0μg/L 组前列腺癌与非前列腺癌

患者血清 fPSA、CEA 水平比较，经 t 检验，差异有统

计学意义（P  <0.05），前列腺癌患者高于非前列腺癌

患者。前列腺癌与非前列腺癌患者年龄、血清 tPSA

水平、f/t PSA 及 PHI 比较，经 t 检验，差异无统计学

意义（P >0.05）。见表 1。

2.2    tPSA 10.1 ～ 20.0μg/L 组前列腺癌与非前
列腺癌患者临床资料比较

tPSA 10.1 ～ 20.0μg/L 组前列腺癌与非前列腺

癌患者血清 fPSA、CEA 及 PHI 比较，经 t 检验，差异

有统计学意义（P  <0.05），前列腺癌患者血清 fPSA、

CEA 水平高于非前列腺癌患者，而 PHI 大于非前列

腺癌患者。前列腺癌与非前列腺癌患者年龄、血清

tPSA 水平及 f/t PSA 比较，经 t 检验，差异无统计学意

义（P >0.05）。见表 2。

2.3    相关性分析

Pearson 相关性分析显示，前列腺癌患者血清

fPSA、CEA 水平与 PHI 呈正相关（r  =0.348 和 0.392，

均 P  =0.000）。线性回归分析显示，血清 fPSA 水平、

CEA 水平是 PHI 水平的影响因素（b  =0.046 和 0.449，

均 P =0.000）。见图 1。

表 1    tPSA 4.0 ～ 10.0μg/L 组前列腺癌与非前列腺癌患者临床资料比较    （x±s）

组别 n 年龄 / 岁 tPSA/（μg/L） fPSA/（μg/L） CEA/（ng/ml） f/t PSA PHI

前列腺癌 76 71.56±3.58 8.26±1.35 1.92±0.47 16.58±3.94 0.20±0.08 36.52±3.62

非前列腺癌 104 68.92±3.01 8.15±1.29 1.16±0.29 2.36±0.47 0.16±0.05 32.58±3.13

t 值 0.524 0.632 5.624 19.718 0.824 0.312

P 值 0.473 0.365 0.000 0.000 0.175 0.687

表 2    tPSA 10.1 ～ 20.0μg/L 组前列腺癌与非前列腺癌患者临床资料比较    （x±s）

组别 n 年龄 / 岁 tPSA/（μg/L） fPSA/（μg/L） CEA/（ng/ml） f/t PSA PHI

前列腺癌 32 68.52±2.87 16.25±3.96 2.98±0.46 26.92±5.81 0.19±0.08 92.63±6.82

非前列腺癌 44 65.69±2.94 15.98±4.12 1.56±0.24 2.98±0.46 0.13±0.07 48.71±3.58

t 值 0.634 0.471 6.823 25.412 0.269 37.148

P 值 0.365 0.528 0.000 0.000 0.731 0.000

2.4    血清 fPSA 联合 CEA 诊断前列腺癌的效能分析

ROC 曲线分析显示，fPSA 和 CEA 诊断前列腺

癌的最佳截断值分别为 2.52μg/L、22.54 ng/ml，敏

感性分别为 81.62%（95% CI ：0.262，0.934）和 67.95% 

（95% CI ：0.381，0.962），特异性分别为 69.74%（95% CI ：

0.257，0.941）和 80.63%（95% CI：0.284，0.929），AUC 

分别为 0.672（95% CI：0.442，0.928）和 0.703（95% CI： 

0.426，0.942）；联合诊断的敏感性为 85.42%（95% CI： 

0.184，0.966），特异性为 88.92%（95% CI：0.124，0.971），

AUC 为 0.921（95% CI ：0.007，0.892）。与 fPSA 及 CEA 

的 AUC 比 较， 经 Delong 检 验， 差 异 有 统 计 学 意 义

（Z =2.392 和 2.054，P =0.024 和 0.036）。见图 2。
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在血清中浓度低于结合态，而 fPSA 在前列腺癌与

非前列腺癌者血清中浓度存在明显差异，且前者

高 于 后 者，fPSA 可 以 提 高 前 列 腺 癌 的 检 出 率 [6]。

AKSNESSAETHER 等 [7] 研究报道，早期前列腺癌患者

血清 tPSA 水平并未较非前列腺癌患者显著升高。也

有研究发现，早期前列腺癌患者血清中未结合 α1-

抗糜蛋白酶和 α2- 巨球蛋白的 fPSA 较非前列腺癌

患者高 [8]。国外相关研究详细讨论 fPSA 和 tPSA 在血

清中正常范围及与前列腺癌的关系，一致认为 fPSA

从疑似前列腺癌患者中筛查前列腺癌具有重要的临

床应用价值 [9]。本研究结果也显示了这一趋势，tPSA 

4.0 ～ 10.0μg/L 组与 tPSA 10.1 ～ 20.0μg/L 组中，前

列腺癌与非前列腺癌患者血清 tPSA 水平比较并无明

显差异，而前列腺癌患者血清 fPSA 水平明显高于非

前列腺癌患者，提示 fPSA 在 tPSA 诊断灰区中能有效

提高对前列腺癌的诊断特异性，与 KUCUKDURMAZ

等 [10] 研究表明在血清 tPSA 诊断灰区时采用 fPSA 早

期筛查前列腺癌的结果明显优于 tPSA 的这一结论相

似。也有研究显示，fPSA 早期筛查前列腺癌的特异性

高于 tPSA，但比较无差异 [11]，与本研究结果不同。究

其原因，这可能与 2 项研究样本量及入组时 tPSA 水

平存在差异有关。基于上述研究结合笔者临床实践，

认为 fPSA 仍难以替代 tPSA 在前列腺肿瘤筛查中的地

位，但前者在诊断灰区中的筛查效能优于后者，为前

列腺癌的早期诊断开辟了新途径。

临床上单靠 fPSA 难以有效提高对前列腺癌的早

期诊断水平，有必要联合敏感性更好的恶性肿瘤标志

物。目前关于 CEA 与恶性肿瘤关系的研究报道较多，

主要依据是 CEA 主要存在于癌细胞表面，其血清水平

与肿瘤分期、分化程度、组织类型和预后有关 [12]。国

外有研究表明，CEA 主要由肿瘤组织产生，在早期前

列腺癌患者血清 CEA 水平明显升高 [13]。而在本研究血

清 tPSA 介于 4.0 ～ 20.0μg/L 的疑似前列腺癌患者中，

前列腺癌患者血清 CEA 水平明显高于非前列腺癌患

者，考虑原因在于 CEA 是一种由癌细胞分化所产生的

糖蛋白，在正常人血清中仅微量存在。IMAMURA 等 [14] 

研究发现，血清 CEA 水平的早期前列腺癌患者在接受

手术治疗时常未发生微小转移灶，认为 CEA 在前列

腺肿瘤中筛查前列腺癌的效能较好。笔者认同上述观

点，前列腺癌患者血清 CEA 水平与 PHI 呈正相关，提

示检测血清 CEA 水平对于早期诊断前列腺癌具有重

要意义。值得注意的是，CEA 在判断恶性肿瘤上的特

图 1    血清 fPSA、CEA 水平与 PHI 水平的相关性散点图
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3    讨论

前列腺癌是中老年男性最常见的恶性肿瘤之一，

发病率不断攀升，前列腺穿刺活检是诊断该病的金标

准。对于血清 tPSA 介于 4.0 ～ 10.0μg/L 的早期前列

腺癌患者，前列腺穿刺活检阳性率较低，不利于临床

医师准确选择前列腺穿刺活检的时机，导致诸多不必

要的前列腺穿刺活检 [4]。寻找敏感性和特异性均是较

理想的诊断指标，对前列腺癌患者的早期诊断尤为重

要。一直以来，血清 tPSA 水平在前列腺癌的早期诊

断中具有重要的临床意义，然而该指标缺乏肿瘤特异

性，最佳诊断截值尚未形成统一定论。尽管 f/t PSA、

PHI 等指标可在一定程度上可提高 tPSA 的特异性，但

结果仍不令人满意。近年来越来越多的研究表明，在

前列腺癌与前列腺增生患者血清 tPSA 水平相当时，

前者血清 fPSA 水平明显高于后者，认为 tPSA 可以显

著提高前列腺癌诊断的特异性 [5]。CEA 是一种广谱肿

瘤标志物，联合 tPSA 有望在早期鉴别诊断前列腺癌，

避免不必要的穿刺活检。

PSA 在血清中主要以结合态存在，游离态（fPSA） 

图 2    血清 FPSA 联合 CEA 诊断前列腺癌的 ROC 曲线
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异性较差，有必要排除其他肿瘤及疾病对其血清水平

的影响，并联合特异性较高的血清标志物，将有助于

提高对早期前列腺癌的筛查效能。

本研究结果显示，fPSA 和 CEA 均与前列腺癌的

关键指标密切相关，联合诊断前列腺癌的效能最高，

AUC 为 0.921，明显大于 fPSA 的 0.672 和 CEA 的 0.703，

与 ENDT 等 [15] 研究表明 fPSA 联合 CEA 可用于诊断

前列腺癌和评估疗效、预后的这一观点相似，提示两

者在早期诊断前列腺癌上具有良好的预测效能。也有

研究提示，单独检测血清 fPSA 或 CEA 用于诊断前列

腺癌的效能较低，前者的敏感性较低，后者的特异性

较低，尽管结合直肠指诊、PSA 及相关影像学检查，

但在疑似前列腺癌患者 tPSA 诊断灰区时易存在误诊

或漏诊 [16]。本研究通过 ROC 曲线分析，发现 fPSA 和

CEA 诊断前列腺癌在特异性或敏感性上均存在不足，

两者联合诊断的敏感性为 85.42%，特异性为 88.92%，

提示两者联合可协同提高对前列腺癌的诊断效能。基

于本研究 ROC 曲线结果显示，FPSA 和 CEA 诊断前列

腺癌的最佳截断值分别为 2.52μg/L、22.54 ng/ml。由

此可见以 FPSA ≥ 2.52μg/L 和 CEA ≥ 22.54 ng/ml 作

为疑似前列腺癌患者采取穿刺活检的指标，可能有助

于穿刺活检时机的把握。

综上所述，fPSA 和 CEA 是早期诊断前列腺癌的

重要线索，两者联合诊断血清 tPSA 低水平升高前列

腺癌的效能较好，将可能成为更好的前列腺癌早期诊

断新途径。本研究的创新点在于初步验证了 fPSA 联

合 CEA 对早期诊断前列腺癌的效能，丰富了诊断依

据 ；在不增加医疗投入的前提下，为筛查前列腺癌提

供了一种简便、实用的方法。然而受限于采取单中心

对照研究、样本量不多，能否减少不必要的前列腺穿

刺活检，有待日后扩大研究规模，减少影响因素，进行

多中心验证，并纳入其他指标，建立前列腺癌预测模型。
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