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摘要 目的：探讨数值化免疫便潜血试验（quantitative Fecal Immunochemical Test，qFIT）检测值与不同类型结直肠粘膜黏膜病变严重程度的相关性。方法：回顾性分析2021年1月至2025年1月在景德镇市第一人民医院同期接受qFIT与结肠镜检查的80例患者的临床资料。根据结肠镜及病理结果分为正常组（n=30）、肠炎组（n=10）、非腺瘤性息肉组（n=15）、腺瘤性息肉组（n=15）及大肠癌组（n=10）。比较各组qFIT检测值的差异，分析qFIT值与结直肠粘膜病变严重程度的关系。结果：qFIT检测值随结直肠粘膜病变严重程度的增加呈阶梯式上升趋势（P<＜0.001）。Spearman相关分析证实了此正相关性（P<＜0.001）。Logistic回归分析显示，qFIT值是高风险病变的独立预测因素（P<＜0.001）。 qFIT 检测值诊断高风险病变的受试者操作特性曲线下面积为 0.926（95% CI：0.865~0.987，P<＜0.001）。结论：qFIT检测值与结直肠粘膜病变的严重程度密切相关，对筛查结直肠癌及腺瘤性息肉等高风险病变具有较高的临床应用价值，可作为风险分层的重要无创性指标。
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Abstract Objective: To investigate the correlation between quantitative immunochemical fecal occult blood test(qFIT)values and the severity of different types of colorectal mucosal lesions. Methods: A retrospective analysis was conducted on the clinical data of 80 patients who underwent qFIT and colonoscopy examinations concurrently at Jingdezhen First People's Hospital from January 2021 to January 2025. Patients were categorized based on colonoscopy and pathological findings into the normal group (n=30), colitis group (n=10), non-adenomatous polyp group (n=15), adenomatous polyp group (n=15), and colorectal cancer group (n=10). Differences in qFIT values were compared across groups. Spearman's rank correlation analysis assessed the relationship between qFIT values and the severity of colorectal mucosal lesions. Results: qFIT detection values exhibited a stepwise increase with increasing severity of colorectal mucosal lesions (P<<0.001). Spearman correlation analysis confirmed this positive correlation (P<<0.001). Logistic regression analysis demonstrated that qFIT values are an independent predictor of high-risk lesions (P<<0.001). The area under the receiver operating characteristic curve for qFIT in diagnosing high-risk lesions was 0.926 (95% CI: 0.865-0.987, P<<0.001). Conclusions: qFIT test values correlate closely with the severity of colorectal mucosal lesions, demonstrating high clinical utility for screening colorectal cancer and high-risk lesions such as adenomatous polyps. It serves as a significant non-invasive indicator for risk stratification.
Key Words: Quantitative Fecal Immunochemical Test; Colorectal Mucosal Lesions: Colorectal Cancer; Correlation Analysis
结直肠癌（Colorectal Cancer, ，CRC）作为全球范围内发病率及死亡率均居高位的恶性肿瘤[1]，其发生发展多经历从良性腺瘤逐步恶变为恶性肿瘤的漫长过程，这一过程通常持续数年[2]。故而，实施有效的筛查策略对于早期识别并干预癌前病变，从而遏制其向癌症的进展具有不可估量的价值[3]。临床实践表明，通过筛查手段发现的早期无症状CRC患者，其5年生存率可攀升至90%的高水平；而症状显现后才确诊的患者，其预后则显著恶化[4]。
在现有的CRC筛查方法中，传统愈创木脂法粪便潜血试验受饮食、药物等多种因素影响，导致其临床应用的特异性与敏感性均受到一定限制。随着检测技术的不断革新，基于抗体特异性识别人血红蛋白的粪便免疫化学试验（Fecal Immunochemical Test, ，FIT）应运而生。该方法有效排除了食物与药物的干扰因素，显著提升了筛查的精准度及患者的接受程度。近年来，FIT技术更是实现了从传统定性检测向能够精确量化粪便中血红蛋白（fecal Hemoglobin, ，f-Hb）浓度的数值化免疫便潜血试验（quantitative Fecal Immunochemical Test, ，qFIT）的飞跃[5]。众多研究已证实，f-Hb浓度水平与结直肠粘膜病变的严重程度紧密相关，其中高浓度的f-Hb往往预示着CRC及进展期腺瘤（Advanced Adenoma, ，AA）的高风险[6]。
鉴于此，本研究通过回顾性分析，旨在深入探讨qFIT检测值与正常结直肠黏膜、肠炎、非腺瘤性息肉、腺瘤性息肉及大肠癌等不同病理状态之间的相关性，现将研究结果报告如下。

1资料与方法
1.1一般资料
本研究回顾性选取了2021年1月至2025年1月期间，在景德镇市第一人民医院消化内科住院，并同期接受qFIT与结肠镜检查的80例患者。所有患者的结肠镜检查及病理诊断均由本院资深医师执行。依据结肠镜检查及最终病理诊断结果，将患者分为A组（正常组，n=30）、B组（肠炎组，n=10）、C1组（非腺瘤性息肉组，n=15）、C2组（腺瘤性息肉组，n=15）及D组（大肠癌组，n=10）。 A组男性16例、女性14例，年龄（46.35±9.82）岁，身体质量指数（Body Mass Index，BMI）（24.23±3.48）kg·m-2；B组男性5例、女性5例，年龄（49.12±10.25）岁，BMI（23.91±3.87）kg·m-2；C1组男性8例、女性7例，年龄（55.83±9.51）岁，BMI（24.84±3.19）kg·m-2；C2组男性7例、女性8例，年龄（61.46±8.74）岁，BMI（25.38±3.52）kg·m-2；D组男性6例、女性4例，年龄（67.91±8.22）岁，BMI（25.92±3.25）kg·m-2。各组患者的性别、BMI比较，无统计学差异（P＞0.05）；但各组患者的年龄构成存在统计学差异（P＜0.05）。本研究已获得景德镇市第一人民医院伦理委员会批准。
纳入标准：（1）年龄18-75岁；（2）均行qFIT、结肠镜及接受病理检查。排除标准：（1）合并心、肺、肾、肝、脑等重要器官严重疾病；（2）有结肠镜检查禁忌症；（3）无明确内镜或病理诊断；（4）基本信息不全；（5）有明确诊断大肠疾病及活动性出血者；（6）患有其他严重共患疾病如弥漫性血管内凝血者。
1.2方法
1.2.1分组方法
根据结肠镜检查及组织病理学诊断结果，将80例患者分为5组：（1）A组（正常组，n=30）：结肠镜检查未见黏膜异常；（2）B组（肠炎组，n=10）：结肠镜下可见黏膜充血、水肿、糜烂等炎症表现，病理证实为非特异性炎细胞浸润；（3）C组（息肉组），又分为C1组（非腺瘤性息肉组，n=15）：病理诊断为增生性息肉或炎性息肉和C2组（腺瘤性息肉组，n=15）：病理诊断为管状腺瘤、绒毛状腺瘤或管状绒毛状腺瘤，可伴有低级别上皮内瘤变；（4）D组（大肠癌组，n=10）：结肠镜下可见溃疡、菜花样或浸润性肿块，病理证实为结直肠腺癌。
1.2.2检测方法
（1）结肠镜检查及病理诊断：本研究采用日本富士能（Fujifilm）公司日本及欧林巴斯（Olympus）公司生产电子结肠镜进行检查。由本院内镜中心的资深消化内镜医师负责操作，常规进行活检或行结肠息肉冷圈套器切除术（Cold Snare Polypectomy），或内镜下黏膜切除术（Endoscopic Mucosal Resection，EMR），或内镜黏膜下剥离术（Endoscopic Submucosal Dissection，ESD）等，获取的组织标本立即置于10%福尔马林溶液中固定，随后送至病理科进行石蜡包埋、切片、苏木素-伊红（Hematoxylin and Eosin，HE）染色及组织病理学诊断。本研究中，最终的病理诊断结果被视为分组的金标准。
（3）qFIT检测：采用美国贝克曼库尔特（Beckman Coulter）公司生产的IMMAGE 800全自动特定蛋白分析仪，并结合大连中孚生物工程有限公司生产的大便隐血测定试剂盒（乳胶免疫比浊法）进行检测，结果以ng·mL-1为单位进行量化记录。
1.3统计学方法
所有数据均运用SPSS 26.0进行处理与分析。对计量资料以均数±标准差（x̄±SD）表示，多组间的比较采用单因素方差分析，而组间的两两比较则采用t检验；若数据不服从正态分布，则以中位数（四分位距）表示，多组间的比较则采用Kruskal-Wallis H检验。计数资料以例数（%）表示，采用χ²检验。采用Spearman秩相关分析qFIT检测值与结直肠粘膜病变严重程度等级的相关性；采用Logistic回归模型评估qFIT值对高风险病变的预测能力，采用接受者操作特性曲线（Receiver operating characteristic curve，ROC）曲线评估诊断效能，以P＜0.05表示存在统计学意义。
2结果
2.1各组qFIT检测值的比较
5组患者的qFIT检测值存在具有统计学意义的总体差异（P<＜0.001）。进一步的两两比较显示：D组的qFIT值高于其他四组（P<＜0.05）；C2组的qFIT值高于A组、B组及C1组（P<＜0.05）；然而，在A组、B组与C1组之间，qFIT值的差异则无统计学意义（P＞0.05）。见表1。
表1各组qFIT检测值比较(M (Q1, Q3))
	组别
	n
	qFIT检测值（ng·mL-1）

	A组
	30
	24.70（16.90，37.85）

	B组
	10
	32.40（20.75，51.45）

	C1组
	15
	42.50（31.00，69.50）

	C2组
	15
	158.20（99.55，315.60）

	D组
	10
	551.35（323.75，935.53）


注：五组间对比，P＜0.001。
2.2 qFIT值与结直肠粘膜病变严重程度的相关性分析
Spearman秩相关分析的结果显示，qFIT检测值与结直肠粘膜病变的严重程度等级之间存在正相关关系（r=0.788，P<＜0.001）。
2.3结直肠高风险病变的Logistic回归分析
Logistic回归分析结果显示，qFIT值升高是预测高风险病变的一个独立危险因素，（OR=1.012，95%CI：1.00，7-1.017，P<＜0.001）。见表2。
表2结直肠高风险病变的Logistic回归分析
	自变量
	回归系数β
	S.E.
	Waldχ²值
	P值
	OR值（95%CI）

	[bookmark: _GoBack]qFIT值（ng·mL-1/mL）
	0.012
	0.003
	18.533
	<＜0.001
	1.012（1.007-1.017）

	常数
	-2.855
	0.531
	28.910
	<＜0.001
	0.058


2.4 qFIT 检测值诊断高风险结直肠病变的效能分析
  qFIT 检测值诊断高风险病变的 ROC 曲线下面积为 0.926（95% CI：0.865~0.987，P<＜0.001），最佳临界值为 89.35 ng・mL⁻¹；灵敏度为 88.01%，特异度为 87.33%，阳性预测值为 75.90%，阴性预测值为 94.10%。
3讨论
CRC作为全球范围内发病率和死亡率均居前列的恶性肿瘤，对人类健康构成了严重威胁，早期筛查与诊断对于降低CRC的发病率和死亡率具有至关重要的意义[7-8]。目前，CRC的筛查方法众多，其中便潜血试验因其简便易行、成本低廉而被广泛应用。
然而，传统的便潜血试验存在灵敏度不高、特异性较差等问题，容易受到饮食、药物等多种因素的干扰，导致假阳性或假阴性结果的出现，从而影响了筛查的准确性。qFIT通过采用先进的免疫化学技术，能够更准确地检测粪便中微量血红蛋白的存在，从而提高了筛查的灵敏度和特异性。本研究探讨qFIT与结直肠粘膜病变严重程度之间的关系，并分析不同病变级别下qFIT检测值的分布特征及相关性，这为通过qFIT数值初步判断病变的潜在风险提供了有价值的参考，有助于在临床实践中更精准地识别出那些需要优先进行结肠镜检查的高风险人群，从而优化筛查资源的配置，提高结肠镜检查的阳性检出率。
大肠癌组的qFIT中位数高于其他所有组别，而腺瘤性息肉组的qFIT值也高于正常、肠炎及非腺瘤性息肉组，这一结果与国内外多项研究[9-10]的结论相符。结直肠粘膜病变的进展往往伴随着肠道黏膜细胞的异常增生与分化，这一过程中，细胞内的血红蛋白合成与代谢可能发生显著改变。病变越严重，异常细胞的数量越多，其释放到肠道内的血红蛋白及其降解产物也相应增多。qFIT检测正是基于这一原理，通过特异性识别并定量检测粪便中血红蛋白及其降解产物的含量，来间接反映结直肠粘膜的病变情况。当病变严重时，粪便中血红蛋白及其降解产物的浓度升高，导致qFIT检测值上升，形成了与病变严重程度正相关的趋势。结直肠粘膜病变还可能引发肠道炎症反应，进一步促进血红蛋白的释放与降解，炎症细胞浸润、肠道通透性增加等因素，都可能加剧血红蛋白及其降解产物进入肠道腔内的过程，从而提高了qFIT检测值。qFIT检测值与结直肠粘膜病变严重程度之间的正相关性，这不仅为临床诊断提供了有力依据。已有研究[11]指出FIT对于T1期等早期癌的敏感性相对较低，这提示我们仍需开发更为敏感的筛查方法。
结直肠粘膜病变发展过程中，病变细胞代谢活跃，其内部的血红蛋白合成与代谢过程出现异常，病变细胞因快速增殖或发生癌变，导致细胞膜通透性改变，使得原本存在于细胞内的血红蛋白更易释放到细胞外环境中。病变部位的炎症反应持续存在，炎症细胞大量浸润。另一方面，炎症介质还能激活一系列信号通路，促进血红蛋白的降解过程，产生更多的降解产物，这些释放到肠道腔内的血红蛋白及其降解产物，随着粪便排出体外，在qFIT检测中被特异性识别和检测，从而使得qFIT检测值升高。而且，病变越严重，上述过程就越剧烈，释放和降解的血红蛋白量就越多，qFIT检测值也就越高。
综上所述，本研究的结果充分证实，qFIT作为一种无创、便捷的检测手段，其检测值与结直肠粘膜病变的严重程度密切相关。它不仅能有效地筛查出结直肠癌，更能精准地识别出腺瘤性息肉等高风险的癌前病变。因此，其量化结果可作为临床风险分层、预测高风险病变的重要依据。本次研究的局限性在于：样本量相对较小，可能影响结果的普遍适用性；研究对象主要来自单一医疗机构，地域性和人群代表性可能存在一定局限。同时，本研究未对患者的生活习惯、饮食结构等潜在影响因素进行深入分析，这些因素可能在一定程度上干扰了qFIT检测值与病变严重程度之间的关系。未来的研究应扩大样本规模，纳入多中心数据，并综合考虑更多可能的混杂因素，以进一步验证和优化本研究的结论。
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