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受试者工作特征曲线对选择胃癌肿瘤标志物 
最佳截断值的临床应用价值

徐进 张青松 孙斗智 

【摘要】 目的 分析受试者工作特征曲线（ROC 曲线）对选择胃癌肿瘤标志物最佳截断值的临床应用

价值。方法 将郎溪县人民医院 2020 年 1 月—2022 年 12 月收治的 60 例胃癌患者纳入胃癌组，另外选择

同期 60 例胃部良性病变患者和 60 例健康体检者分别纳入胃病组和对照组。采用化学发光法检测癌胚抗原

（CEA）、糖类抗原 19-9（CA19-9）和糖类抗原 72-4（CA72-4），比较各组不同指标的阳性率；绘制 ROC 曲线并

计算 ROC 曲线下面积（AUC），选择 CEA、CA19-9 和 CA72-4 的最佳截断值并计算在此截断值下不同指标单

独及联合检测对胃癌的诊断效能。结果 胃癌组 CEA、CA19-9 和 CA72-4 阳性率均明显高于对照组（CEA：

55.00% 比 0.00%；CA19-9：50.00% 比 0.00%；CA72-4 ：46.67% 比 0.00%；均 P < 0.05）。CEA、CA19-9 和

CA72-4 单独及联合检测诊断胃癌的约登指数分别为 0.517、0.458、0.442、0.617；ROC 曲线显示，CEA〔AUC 

为 0.838，95% 可信区间（95%CI）为 0.770～0.907〕、CA19-9（AUC 为 0.836，95%CI 为 0.769～0.902）和 CA72-4

（AUC 为 0.855，95%CI 为 0.796～0.914）对胃癌的诊断效能均较高，三项指标联合应用效果更好（AUC 为

0.946，95%CI 为 0.909～0.984）；CEA、CA19-9、CA72-4 的最佳截断值分别为 5.77 μg/L、29.52 kU/L、5.06 kU/L, 

在此截断值时 CEA、CA19-9 和 CA72-4 单独及联合检测诊断胃癌的约登指数分别为 0.616、0.625、0.641 和

0.816。结论 CEA、CA19-9 和 CA72-4 对胃癌均有较高的诊断价值，多指标联合应用和建立适合实验室的

最佳截断值可进一步提高其诊断效能，为临床对胃癌的早期诊断和及时治疗提供参考依据。
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【Abstract】 Objective To analyze the clinical application value of receiver operator characteristic (ROC) 

curve in selecting optimal cutoff value for gastric cancer tumor markers. Methods Sixty patients diagnozed 

with gastric cancer and admitted to Langxi County People's Hospital from January 2020 to December 2022 were 

selected as research objects and included in gastric cancer group. In addition, 60 patients with benign gastric 

lesions and 60 healthy examinees during the same period were included in gastric disease group and control group. 

Chemiluminescence was used to detect carcinoembryonic antigen (CEA), carbohydrate antigen 19-9 (CA19-9),  

and carbohydrate antigen 72-4 (CA72-4), and the positive rates of different indicators in each group were 

compared.  The ROC curve was drawn and the area under ROC curve (AUC) was calculated. The optimal cutoff 

values for CEA, CA19-9 and CA72-4 were selected, and the diagnostic efficacies of different indicators for 

gastric cancer under these cutoff values both individually and in combination were calculated. Results The 

positive rates of CEA, CA19-9 and CA72-4 in gastric cancer group were significantly higher than those in control 

group (CEA: 55.00% vs. 0.00%; CA19-9: 50.00% vs. 0.00%; CA72-4: 46.67% vs. 0.00%; all P < 0.05). The 

Jordan indices for diagnosing gastric cancer using CEA, CA19-9, CA72-4 alone and in combination were 0.517,  

0.458, 0.442 and 0.617, respectively. The ROC curve showed that CEA [AUC was 0.838, 95% confidence 

interval (95%CI) was 0.770-0.907], CA19-9 (AUC was 0.836, 95%CI was 0.769-0.902) and CA72-4 (AUC was 
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 胃癌是临床对胃部恶性肿瘤的简称，原发性胃

癌的癌细胞主要来源于胃黏膜的上皮细胞，幽门螺

杆菌感染和家族遗传史是原发性胃癌发病的独立

危险因素［1］。根据国家癌症中心统计数据显示，

2020 年我国胃癌发病率高居所有癌症的第二位，病

死率位居所有癌症的第三［2-3］。胃癌好发于 40～ 

70 岁中老年人群，具有男性发病率高于女性的临

床特征［4］。早期胃癌患者 5 年生存人群占比可达

90% 以上，晚期胃癌患者的五年生存率则不足 30%， 

因此胃癌的早期发现和及时有效的治疗是延长患者

生存周期的重要手段［5］。目前我国临床医疗机构

多以影像学结合病理诊断来对胃癌进行诊断，该方

法的特异性较高但敏感性有所不足，不利于胃癌的

早期鉴别。血清学肿瘤标志物检测是一种体外无创

检测手段，不受影像学约束，可有效弥补影像学检查

敏感性不足的缺陷。肿瘤标志物在不同实验室的诊

断效率有所差异［6］，随着国家医保政策的推进，国

产检测试剂替代进口产品已成必然趋势，国产肿瘤

标志物检测试剂大多未建立明确的统一参考标准。

本研究利用受试者工作特征曲线（receiver operator  

characteristic curve，ROC 曲线）分析癌胚抗原（carcino- 

embryonic antigen，CEA）、糖类抗原 19-9（carbohydrate  

antigen 19-9，CA19-9）、糖类抗原 72-4（carbohydrate 

antigen 72-4，CA72-4）单独与联合检测对胃癌的诊

断效能，旨在探索建立适合本实验室的最佳截断值，

以提高对胃癌的辅助诊断效能，现将结果报告如下。

1 资料与方法 

1.1 研究对象　选择 2020 年 1 月—2022 年 12 月

本院收治的 60 例经临床病理诊断为胃癌的患者纳

入胃癌组，将同期 60 例胃部良性病变患者纳入胃病

组，60 例健康体检人群纳入对照组。

1.1.1 纳入标准　① 胃癌组经临床病理诊断为胃

部恶性肿瘤 ；② 胃病组经临床诊断为胃部良性病

变 ；③ 临床资料齐全且自愿参与研究，

1.1.2 排除标准　① 胃癌组继发性胃癌患者；② 胃 

病组和对照组具有恶性肿瘤病史。

1.1.3 伦理学　本研究已通过郎溪县人民医院伦理

委员会审核批准（审批号 ：20191220001），并遵照有

关规定进行研究。

1.2 仪器与试剂　A 2000 型全自动化学发光分析

仪和 CEA、CA19-9、CA72-4 检测试剂盒及校准质控

品均购自郑州安图生物工程股份有限公司

1.3 研究方法　所有研究对象均在入院后次日或

体检当日采集清晨空腹静脉血 5 mL 送检，标本送达

后以 3 000 r/min 离心 10 min，取上清在全自动化学

发光分析仪上完成检测。所有实验操作均严格按照

仪器和试剂标准操作程序进行，室内质控均在控。

1.4 观察指标　比较研究对象血清 CEA、CA19-9、

CA72-4 的阳性检出率。各指标阳性判断标准：CEA

为≥6.50 μg/L ；CA19-9 为≥36.00 kU/L ；CA72-4 为

≥6.90 kU/L。

1.5 统计学分析　采用 SPSS 26.0 统计软件进行数

据分析。计数资料以例（%）表示，组间比较采用 χ2 

检验 ；采用 Shapiro-Wilk 检验法对计量资料进行正

态性检验，符合正态分布的计量资料以均数 ± 标

准差（x±s）表示，两组间比较采用独立样本 t 检验，

多组间比较采用单因素方差分析。指标评价计算公

式：敏感度＝真阳性例数 /（真阳性例数 + 假阴性例

数）×100% ；特异度＝真阴性例数 /（真阴性例数 + 

假阳性例数）×100% ；约登指数＝敏感度 + 特异

度－1 ；准确度＝（真阳性例数 + 真阴性例数）/（真

阳性例数 + 假阳性例数 + 真阴性例数 + 假阴性例 

数 ×100%）。将胃癌组作为病例组，胃部良性病变

和健康体检人群作为对照组，绘制 ROC 曲线，计算

CEA、CA19-9、CA72-4 单独与联合检测的 ROC 曲

线下面积（area under ROC curve，AUC），选择最佳截

0.855, 95%CI was 0.796-0.914) had high diagnostic efficacies for gastric cancer, and the combined use of three 

indicators was more effective (AUC was 0.946, 95%CI was 0.909-0.984). The optimal cutoff values for CEA, 

CA19-9 and CA72-4 were 5.77 μg/L, 29.52 kU/L and 5.06 kU/L, respectively. At these cutoff values, the Jordan 

indices for differential diagnosis of gastric cancer using CEA, CA19-9 and CA72-4 alone and in combination were 

0.616, 0.625, 0.641 and 0.816, respectively. Conclusion CEA, CA19-9 and CA72-4 all have high diagnostic 

value for gastric cancer, and the combination of multiple indicators and the establishment of the optimal cutoff 

value suitable for the laboratory could further improve the diagnostic efficiency, providing reference basis for early 

diagnosis and timely treatment of gastric cancer in clinical practice.

【Key words】 Receiver operator characteristic curve; Gastric cancer; Tumor marker; Optimal cutoff 

value; Application value
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断值，分析在此截断值下观察指标的诊断效能。

2 结果 

2.1 一般资料　各组性别、年龄等一般资料比较差

异均无统计学意义（均 P > 0.05），有可比性。见表 1。

2.2 各组胃癌肿瘤标志物阳性率比较　胃癌组的

CEA、CA19-9 和 CA72-4 单独及联合检测阳性率均

明显高于胃病组和对照组，差异均有统计学意义（均

P < 0.05）；胃病组和对照组的各指标单独检测阳性

检出率比较差异均无统计学意义（均 P > 0.05），胃

病组各指标联合检测的阳性检出率明显高于对照

组，差异有统计学意义（P < 0.05）。见表 2。

表 1 各组一般资料比较

组别
例数

（例）

性别（例） 年龄（岁）

男性 女性 范围 均数（x±s）

胃癌组 60 41 19 39～80 65.7±10.1

胃病组 60 35 25 42～78 64.2±  9.3

对照组 60 37 23 45～76 63.9±  9.5

χ2/F 值 1.331 1.754

P 值 0.514 0.176

表 2 各组 CEA、CA19-9 和 CA72-4 单独与联合检测
阳性检出率比较

组别
例数

（例）

阳性检出率〔%（例）〕

CEA CA19-9 CA72-4 联合应用

胃癌组 60 55.00（33）ab 50.00（30）ab 46.67（28）ab 68.33（41）ab

胃病组 60    6.67（  4）    8.33（  5）    5.00（  3） 13.33（  8）b

对照组 60    0.00（  0）    0.00（  0）    0.00（ 0）    0.00（ 0）a

χ2 值  66.203  54.975  55.259  79.470

P 值 < 0.001 < 0.001 < 0.001 < 0.001

注 ：CEA 为癌胚抗原，CA19-9 为糖类抗原 19-9，CA72-4 为糖类
抗原 72-4 ；与胃病组比较，aP< 0.05 ；与对照组比较，bP< 0.05

表 3 CEA、CA19-9 和 CA72-4 单独与联合检测
对胃癌的诊断效能

指标
敏感度
（%）

特异度
（%）

约登
指数

准确度
（%）

CEA 55.00 96.67 0.517 82.78

CA19-9 50.00 95.83 0.458 80.56

CA72-4 46.67 97.50 0.442 80.56

联合应用 68.33 93.33 0.617 85.00

注 ：CEA 为癌胚抗原，CA19-9 为糖类抗原 19-9，CA72-4 为糖类
抗原 72-4

2.3 CEA、CA19-9 和 CA72-4 单独与联合检测对胃

癌的诊断效能比较　CEA、CA19-9 和 CA72-4 单独及

联合检测诊断胃癌的约登指数分别为 0.517、0.458、 

0.442和0.617；准确度分别为82.78%、80.56%、80.56% 

和 85.00%。见表 3。

表 4 CEA、CA19-9 和 CA72-4 单独及联合应用
诊断胃癌的效能参数

指标 AUC 95%CI 最佳
截断值

敏感度
（%）

特异度
（%）

约登
指数

P 值

CEA 0.838 0.770～0.907   5.77 0.633 0.983 0.616 ＜0.001

CA19-9 0.836 0.769～0.902 29.52 0.633 0.992 0.625 ＜0.001

CA72-4 0.855 0.796～0.914   5.06 0.683 0.958 0.641 ＜0.001

联合应用 0.946 0.909～0.984 0.833 0.983 0.816 ＜0.001

注 ：CEA 为癌胚抗原，CA19-9 为糖类抗原 19-9，CA72-4 为糖类
抗原 72-4，AUC 为受试者工作特征曲线下面积，95%CI 为 95% 可
信区间 ；空白代表无此项

2.4 CEA、CA19-9 和 CA72-4 单独与联合检测对胃

癌诊断效能评估的 ROC 曲线分析　ROC 曲线评价

结果显示，CEA、CA19-9 和 CA72-4 鉴别诊断胃癌的

AUC 分别为 0.838、0.836 和 0.855，三项指标联合应

用后 AUC 达到 0.946；CEA、CA19-9 和 CA72-4 的最

佳截断值分别为 5.77 μg/L、29.52 kU/L 和 5.06 kU/L。 

见表 4，图 1。

3 讨论 

 鉴于胃癌较高的发病率和病死率，临床早期诊

断对该疾病的二级预防具有重要价值。CEA 作为一

种广谱的肿瘤标志物对人体不同部位的恶性肿瘤均

具有较高的早期诊断价值［7］。CA19-9 是一种胃肠

道部位恶性肿瘤的相关抗原，对胃部恶性肿瘤诊断

的敏感度为 50%～75%［8-9］。CA72-4 是目前发现

的与胃部恶性肿瘤相关度较高的肿瘤标志物之一，

对胃癌的早期诊断具有较高的特异度和敏感度［10］。 

血清学肿瘤标志物的发现极大地推动了人类对恶性

肿瘤类疾病的早期诊断和筛查，受不同种族人群代

谢差异、不同试剂厂家溯源体系差异以及不同实验

室环境差异等因素影响，肿瘤标志物在不同实验室

图 1 肿瘤标志物单独及联合检测诊断胃癌的 ROC 曲线

注 ：CEA 为癌胚抗原，CA19-9 为糖类抗原 19-9，CA72-4 为糖类抗
原 72-4，ROC 为受试者工作特征曲线，AUC 为 ROC 曲线下面积

－ 
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的鉴别诊断效能具有差异性［11］。为了最大限度地

发挥肿瘤标志物的辅助诊断效能，各实验室应当建

立适合本实验室的最佳参考标准。ROC 曲线起源

于上世纪中期的统计决策理论和概率论，可用于辅

助实验者、诊断者以及预测者在使用测试工具存在

混淆状态时作出最接近真实情况鉴别的判断，被广

泛用于对研究指标效能的评价和预测，ROC 曲线在

医学科学领域可用于对疾病鉴别诊断指标最佳截断

值的选择［12-13］。

 本研究旨在分析 ROC 曲线对选择本实验室胃

癌肿瘤标志 CEA、CA19-9 和 CA72-4 三项指标的最

佳截断值的临床应用价值。按照本实验室试剂厂家

说明书的参考标准，CEA、CA19-9 和 CA72-4 对胃

癌疾病鉴别诊断的约登指数分别为 0.517、0.458 和

0.442，准 确 度 分 别 为 82.78%、80.56% 和 80.56%，

三项指标联合检测的约登指数为 0.617，准确度为

85.00%，表明 CEA、CA19-9 和 CA72-4 对胃癌均有

较高的鉴别和诊断效率。本研究利用 ROC 曲线对

CEA、CA19-9 和 CA72-4 的鉴别诊断效能进行评价，

并选取最佳截断值，CEA 的最佳截断值为 5.77 μg/L， 

CA19-9 的最佳截断值为 29.52 kU/L，CA72-4 的最

佳截断值为 5.06 kU/L，在该截断值下，CEA、CA19-9

和 CA72-4 诊断胃癌的约登指数分别为 0.616、0.625

和 0.641，高于按照说明书参考标准进行鉴别诊断的

0.517、0.458 和 0.442，三项指标联合检测诊断胃癌

的约登指数为 0.816，高于按照说明书参考标准进行

鉴别诊断的 0.617，表明利用 ROC 曲线选择本实验

室的参考值范围有利于提高胃癌肿瘤标志物的鉴别

诊断效能，与国内外其他研究结果基本一致［14-15］。

因本研究纳入的样本数量有限，所得结果可能存在

一定局限，接下来应联合本地区其他医疗机构扩大

病例数量进行深入研究，为临床提供最适合本地区

的胃癌肿瘤标志物指标参考标准。

 综上所述，利用 ROC 曲线建立适合本实验室的

胃癌肿瘤标志物的参考标准可提高临床对胃癌的鉴

别和诊断效率，这对胃癌疾病的早期筛查和二级预

防都具有重要应用价值，有利于胃癌高风险人群的

早期诊断和治疗。
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