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摘  要 

目的：评价国家“十二五”重大科技转化产品甲胎蛋白家用检测试纸(爱福陪)在肝癌高危人群中的应用

价值。方法：收集国家传染病重大专项甘肃省武威市乙肝防治示范区乙肝抗原表面阳性的血清标本，采

用爱福陪和化学发光法分别检测血清标本的甲胎蛋白，进行对比分析。结果：本研究共收集血清标本4277
例，其中有肝癌患者104例(肝癌组)，肝硬化402例(肝硬化组)，乙肝患者2437例(乙肝患者组)，乙肝携

带者1334例(携带者组)。以化学发光法为金标准分析得出爱福陪检测甲胎蛋白灵敏度为22.5% (95% CI: 
0.18~0.27)，特异度96.9% (95% CI: 0.96~0.97)，阳性预测值36.2% (95% CI: 0.29~0.43)，阴性预测

值94.1% (95% CI: 0.93~0.94)，ROC曲线下分析显示爱福陪检测甲胎蛋白的AUC为0.597 (95% CI: 
0.56~0.63)。爱福陪在肝癌组和肝硬化组的甲胎蛋白检出阳性率大于乙肝患者组以及乙肝病毒携带者组，

且差异有统计学意义(P < 0.05)。结论：研究表明，爱福陪应用于肝硬化肝炎等人群可能比应用于全部乙

肝表面抗原阳性人群效果较好。与化学发光法相比，爱福陪的灵敏度较低，但是特异度较高，操作简单

方便，适用于无专业甲胎蛋白检测仪器基础医疗机构以及家庭内部进行甲胎蛋白检测。 
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Abstract 
Objective: To evaluate the application value of AFP household test paper in the high-risk group of 
liver cancer. Methods: To collect the serum samples of hepatitis B antigen surface positive in the 
hepatitis B prevention and treatment demonstration area of Wuwei City, Gansu Province. The AFP 
of serum samples was detected by the methods of Aifupei and chemiluminescence, and carry out 
comparative analysis. Results: A total of 4277 serum samples were collected, among them, 104 pa-
tients with liver cancer (HCC group), 402 cases of cirrhosis (cirrhosis group), Hepatitis B patients 
2437 (hepatitis B patients group), Hepatitis B carrier 1334 cases (carrier group). By using chemi-
luminescence as the gold standard, the sensitivity of Aifupei was 22.5% (95% CI: 0.025~0.037), 
specificity 96.9% (95% CI: 0.72~0.82), a positive predictive value of 36.2% (95% CI: 0.56~0.70), a 
sexual predictive value of 94.1% (95% CI: 0.05~0.07). The analysis under ROC curve showed that 
the AUC of alpha AFP was 0.597 (95 CI: 0.56~0.63). The positive rate of AFP in the liver cancer 
group and liver cirrhosis group was higher than that in the hepatitis B group and hepatitis B virus 
carrier group, the difference was statistically significant (P < 0.05). Conclusion: Studies have shown 
that the application of Aifupei in cirrhotic hepatitis and other populations may be better than the 
application of hepatitis B surface antigen positive population. Compared with the chemilumines-
cence method, the sensitivity of Aifupei company is low, but the specificity is high, the operation is 
simple and convenient, and it is suitable for self-test of AFP in basic medical institutions and in 
non-professional people outside the hospital.  
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1. 引言 

肝癌是全球第 5 大常见恶性肿瘤，占肿瘤致死原因的第 3 位[1]。我国每年约有 38.3 万人死于肝癌，

约占全球肝癌死亡总数的 51% [2]。其中 HBV 感染为我国肝细胞癌的主要病因，乙肝表面抗原阳性人群

被认为是肝癌发生高危人群[3]。肝癌发病隐匿，大部分发现时已经到达疾病中晚期，预后较差，病死率

高。如果对于肝癌高危人群可以进行早期诊断，对于改善肝癌预后具有重要意义[4]。目前，影像学检查

和 AFP 仍然是诊断肝癌的主要方法[5]。AFP 的检测方法很多，应用较多的有化学发光免疫、酶联免疫吸

附法和电化学发光等，但上述检测方法检测有成本高、精确度不高、受人为因素影响大等不足，不适合
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筛查大范围人群血清 AFP [6]。研究表明，现场开展血清 AFP 普查是早期发现早期诊断肝癌的有效方法。

但是，需要一个灵敏、简便、特异性强的检测技术[7]。 
甲胎蛋白家用检测试纸(爱福陪，胶体金免疫层析法，沪械注准 20152400640)是“十二五”专项“指

导 HBV 相关肝癌个体化诊疗关键分子群的大样本验证与产业化(2013ZX10002007)”成果之一，检测甲胎

蛋白方法简便，不需要复杂的实验室检测仪器，只需少量血清标本就可在 15~30 分钟内获得甲胎蛋白检

测的定性结果，可以实现家庭内部进行甲胎蛋白自我检测，评价其是否具有应用于大规模人群甲胎蛋白

检测价值具有重要意义。 
因此，本研究选取国家传染病重大专项“武威市乙肝防治示范区”乙肝抗原表面阳性标本[8]。用化

学发光法和爱福陪分别检测血清标本甲胎蛋白，进行对比分析，评价爱福陪是否具有应用于肝癌发生高

危人群检测甲胎蛋白的价值。 

2. 材料与方法 

2.1. 材料  

2.1.1. 血清样本 
甘肃省武威市是乙型病毒性肝炎(简称乙肝)高发地区。因此，2008 年被国家传染病防治重大专项专

家组定为乙肝防治示范区和流行病学研究现场[9]。本研究从 2017 年 12 月到 2020 年 8 月从甘肃省武威市，

患者队列和携带者队列共收集乙肝抗原表面阳性的血清标本 4277 例，其中男 2743 例，女 1534 例，平均

年龄(44.79 ± 12.26)岁。研究血清纳入标准：原发性肝癌诊断均符合《卫生部原发性肝癌诊疗规范(2019
版)》[10]，肝硬化诊断符合《肝硬化诊治指南》[11]，慢乙肝以诊断符合《慢性乙型肝炎防治指南(2019
年版)》[12]，本研究经空军军医大学伦理委员会批准。 

2.1.2. 甲胎蛋白家用检测试纸 
由上海芯超科技有限公司提供，其原理是由甲胎蛋白(AFP)单克隆抗体做检测抗体，羊抗兔 IgG 做质

控抗体，分别对应 AFP 单克隆抗体胶体金与兔 IgG 胶体金，形成检测 T 线和质控 C 线。采用双抗体夹心

法原理，利用胶体金免疫层析法进行检测。当进行检测时，若样本中甲胎蛋白含量出现异常(APP 浓度不

低于 20 ng/mL)，则在硝酸纤维素膜检测 T 线形成“AFP 抗体胶体金-AFP-包被 AFP 抗体”复合物而凝聚

显色，表明是阳性结果：若样本中甲胎蛋白含量正常(AFP 浓度低于 20 ng/mL)，则形成的复合物不足以

凝聚显色，表明是阴性结果。 

2.1.3. 化学发光法检测仪器 
由武威肿瘤医院检验科用烟台艾德康生物科技有限公司生产的核医：化学发光 E601，严格按照仪器

说明书进行测定。 

2.2. 方法 

2.2.1. 样本采集与保存  
血清样本来自于武威患者队列和携带者队列，所有入组患者于治疗前空腹采集静脉血 5 mL，静置 30 

min 后 4℃ 1500 r × min 离心 5 min，分离血清，进行肝功能、感染性疾病等实验室检查，同时用冻存管

收集剩余血清 1.5~2 mL，做好标记并于−80℃冰箱保存待测。 

2.2.2. 检测方法 
爱福陪检测试剂盒检测甲胎蛋白严格按照甲胎蛋白检测试剂盒的说明书进行检测，检测在室温 25℃
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下，抽取 35 ml 血清样本进行检测，结果有阳性(检测 T 线和质控 C 线都出现)、阴性(只出现质控 C 线)、
无效(只出现检测 T 线或两条线都未出现)，对出现无效结果的血清进行了复测，最终甲胎蛋白检测结果

以复测为准。 
化学发光法检测甲胎蛋白：使用核医：化学发光 E601 仪器，按照仪器说明书进行检查。阳性结果

AFP > 20 ng/mL 阴性结果 AFP < 20 ng/mL。 

2.3. 统计学方法  

评价诊断实验的指标有灵敏度、特异度、符合率、阳性预测值、阴性预测值。用 SPSS22.0 软件包进

行统计分析，计数资料组间比较采用 χ2检验，以 P < 0.05 为差异有统计学意义，检验水准 α = 0.05。 

3. 结果 

3.1. 爱福陪的真实性评价 

本研究共收集乙肝抗原表面阳性的血清标本 4277 例，年龄性别资料汇总见表 1。以化学发光法为金

标准与家用甲胎蛋白试纸结果进行比较见表 2，化学发光法检测甲胎蛋白阳性 310 例，阳性率 7.2%。爱

福陪检测甲胎蛋白初测阳性 180 例，阳性率 4.2%，无效 176 例，无效率是 4.1%。对检测无效标本进行复

测，复测阳性 193 例，阳性率 4.5%，以化学发光法为金标准分析得出甲胎蛋白检测试剂盒灵敏度为 22.5% 
(95% CI: 0.18~0.27)，特异度 96.9% (95% CI: 0.96~0.97)，阳性预测值 36.2% (95% CI: 0.29~0.43)，阴性预

测值 94.1% (95% CI: 0.93~0.94)，受试者工作特征曲线 ROC 曲线见图 1，AUC 为 0.597 (95% CI: 
0.561~0.634)。在肝癌组、肝硬化组、乙肝患者组和乙肝携带者组中，分别以化学发光法为金标准与家用

甲胎蛋白试纸结果进行比较见表 3，在肝癌组和肝硬化组的灵敏度大于乙肝患者组和乙肝携带者组，差

异有统计学意义(P < 0.05)。 
 
Table 1. Summary of age and gender information of serum samples 
表 1. 血清标本年龄性别信息汇总 

 
病理诊断 

χ2        P 
肝癌 肝硬化 乙肝患者 乙肝携带者 合计 

年龄组/
岁(构成

比%) 

≤40 22 51 894 489 1456 

174.19     <0.05 

41~50 30 131 803 373 1337 
51~60 35 140 579 330 1084 
61~70 14 70 149 120 353 
≥70 3 10 12 22 47 
合计 104 402 2437 1334 4277 

性别(构
成比%) 

男性病例数 83 322 1718 840 3401 
54.18 <0.05 

女性病例数 21 80 719 494 2963 
 合计 104 402 2437 1334 4277   

 
Table 2. Comparison of α-fetoprotein detection results between Aifupei and chemiluminescent immunoassay 
表 2. 爱福陪与化学发光法检测甲胎蛋白结果比较 

爱福陪检测甲胎蛋白结

果 

化学发光法检测 
甲胎蛋白结果 合计 

阳性 阴性 
阳性 70 123 193 
阴性 240 3844 4084 
合计 310 3967 4277 
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Figure 1. ROC curve of Aifupei compared with chemiluminescence 
图 1. 爱福陪和化学发光法比较的 ROC 曲线 

 
Table 3. Evaluation of the sensitivity and specificity of Aifupei using chemiluminescence as the gold standard 
表 3. 以化学发光法为金标准评价爱福陪的灵敏度和特异度 

组别 灵敏度% (95% CI) 特异度% (95% CI) 
肝癌组 86.10 (0.69~0.94) 83.80 (0.72~0.91) 
肝硬化组 38.30 (0.26~0.51) 95.00 0.92~0.96) 

乙肝患者组 11.10 (0.06~0.18) 97.60 (0.96~0.98) 
乙肝携带者组 1.20 (0.01~0.07) 96.70 (0.95~0.97) 

χ2 122.39 28.08 
P <0.05 <0.05 

3.2. 化学发光法和爱福陪检测甲胎蛋白阳性率比较 

化学发光法和爱福陪检测甲胎蛋白的比较见表 4，用爱福陪检测 4277 份血清样本，甲胎蛋白在肝癌

组的检出阳性率 42 (40.38%)最高，差异有统计学意义(χ2 = 359.92, P < 0.05)；用化学发光法检测甲胎蛋白

在肝癌组的检出阳性率 36 (34.61%)最高，差异有统计学意义(χ2 = 165.31, P < 0.05)。 
在 104 例肝癌组患者中，爱福陪检出阳性率(34.61%)大于化学发光法检出阳性率(40.38%)，差异无统

计学意义。在 402 例肝硬化组、2437 例乙肝患者组以及 1334 例乙肝携带者组中，爱福陪检出阳性率小

于化学发光法甲胎蛋白检测阳性率，差异有统计学意义(P < 0.05)。 
 
Table 4. Comparison of positive rates of chemiluminescence assay and Aifupei 
表 4. 化学发光法和爱福陪阳性率比较 

组别 肝癌组 
(104) 

肝硬化组 
(402) 

乙肝患者组 
(2437) 

乙肝携带者组 
(1334) χ2 P 

爱福陪 
阳性例数(%) 

42 
(40.38%) 

40 
(9.95%) 

69 
(2.83%) 

42 
(3.14%) 359.92 <0.01 

化学发光法 
阳性例数(%) 

36 
(34.61%) 

60 
(14.92%) 

134 
(5.49%) 

80 
(5.99%) 165.31 <0.01 

χ2 0.74 4.56 21.71 12.4   

P 0.39 0.03 <0.01 <0.01   
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4. 讨论 

肝癌的早期诊断对于采取治疗措施改善患者预后和长期生存至关重要[13]。我们进行了本次实验，目

的在于将爱福陪与化学发光法检测甲胎蛋白的效果进行对比，探究爱福陪在肝癌发生高危人群中的实际

应用效果，为其是否可以进一步大规模应用于人群提供证据。研究表明乙肝病毒感染是我国肝癌发生最常

见的原因[14]，所以本研究选取乙肝表面抗原阳性的血清标本进行了本次实验。目前中国推荐的筛检策略

是每六个月在高危人群中进行癌症筛查[15]。但是，由于部分患者在无明显症状时，对疾病重视程度不足，

缺乏定期检查意识。此外，中低下收入肝病人群不愿承受医院检测费用，或由于“看病难”等原因不愿进行

定期检查，往往错过了早期诊断的最佳时间，以致肝癌的发现多为晚期[16]，以至于推荐的筛查策略在一

般人群中可接受性、依从性可能较差[17]。因此，在进一步提高肝癌早期诊断率的发展道路上，开发一种

新的灵敏、方便、特异的检测技术，对于提高人群中甲胎蛋白检测率具有重要意义。爱福陪是一种新型家

用甲胎蛋白检测试纸，检测方法简单，无需复杂的实验仪器，只需少量血清或血液标本进行检测，在 15~30 
min 内可获得检测结果，可以实现没有甲胎蛋白专业检测设备的基础医疗机构和家庭内部自行进行甲胎

蛋白检测，对于进行大规模现场 AFP 检测具有重要意义。将其与传统检测方法进行对比，探究其在示范

区人群中的灵敏度以及特异度是很有必要的，为其在更大人群中的推广应用提供充足的研究证据。 
本研究发现，和化学发光法检测 AFP 进行比较，爱福陪检测试剂盒的灵敏度为 22.5%，特异度 96.9%，

阳性预测值 36.2%%阴性预测值 94.1%，准确性为 91.5%。这与羊文芳[18]等人在对 82 例肝癌和 60 例肝

硬化人群的研究发现，用化学发光法检测甲胎蛋白的灵敏度为 65.9%不符。不过，此研究是以临床诊断

为金标准进行对比分析，对比标准不一样可能是两研究结果不一致的原因。此外，本研究的灵敏度偏低，

也可能是由于人群构成不同，本研究纳入肝硬化、肝炎和携带者数量较多而肝癌人数较少，也可能与患

者的群体差异有关。但是，考虑到在实际人群中，肝癌患者人数少于肝硬化、肝炎以及携带者，所以本

研究对于实际应用于人群的效果可能有更好的评价意义。 
在研究中，我们还发现肝癌组和肝硬化组的甲胎蛋白检出阳性率远远大于肝炎组和携带者组，且差

异有统计学意义。在肝癌组、肝硬化组、乙肝患者组和乙肝携带者组分别比较以化学发光法为金标准分

析甲胎蛋白的灵敏度和特异度，肝癌组、肝硬化组、乙肝患者组、乙肝携带者组中灵敏度为 86.10%、

38.30%、11.1%、1.2%，肝癌组和肝硬化组灵敏度大于乙肝患者组和乙肝携带者组，差异有统计学意义(P 
< 0.05)。研究表明，如果在乙肝携带者中用爱福陪进行甲胎蛋白检测灵敏度较低。一些临床指南建议筛

查肝硬化等高危患者，发现早期肿瘤并开始治疗，以改善肝癌的预后[19]。所以，综合考虑现有的医疗条

件以及经济学效益方面，将来爱福陪有针对性的应用于肝硬化人群效果可能更好，但还需提供更多的流

行病学证据。我们又在不同组将爱福陪检测和化学发光法检测甲胎蛋白结果进行对比分析，发现在肝硬

化组、肝炎组以及携带者爱福陪检测甲胎蛋白的阳性率小于化学发光法检测甲胎蛋白，这与金建国对于

胶体金法免疫层析法检测甲胎蛋白[20]的研究一致，化学发光法检测甲胎蛋白的灵敏度大于胶体金免疫层

析法。但是，在本研究肝癌组中，爱福陪检测甲胎蛋白的阳性率大于化学发光法，这一点很重要，提示

说明在肝癌患者中爱福陪可能可以检出更多真正的患者，成为肝癌筛检一个有价值的检测项目。 
现有研究发现甲胎蛋白诊断肝癌灵敏性性较低，许多研究致力于开发新的肿瘤标志物来检测肝癌，

但这些标志物临床价值仍需进一步探讨[21]。研究表明超声加甲胎蛋白检测可以提高检出早期肝癌的灵敏

度[22]。所以，AFP 对于肝癌的诊断仍然有重要意义。启东肝癌筛检研究表明，对肝癌高风险人群开展

每年 2 次的筛查，可以提高肝癌的检出率、早诊率，通过积极的治疗，可以提高患者的生存率，提高肝

癌筛查的效果[23]。本研究只是用血清标本进行了实验室检测，可以将爱福陪进一步应用于肝癌高发地区

的人群中进行筛检队列研究，分析是否检出了更多早期肝癌患者以及提高了患者的生存率，以评价爱福
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陪在实际应用中是否可以实现患者的 AFP 定期监测以及肝癌早诊，为目前肝癌的早筛早诊策略改进提供

科学依据。 
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