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应用ROC曲线分析确定化学发光微粒子法检测TP-Ab灰区
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  摘 要:目的 确定化学发光微粒子法(CMIA)测定反应性梅毒血清的灰区范围。方法 以梅毒螺旋体蛋

白免疫印迹试验(TPWB)作为参考方法,对649份CMIA测定值S/CO 在1~60的标本,应用ROC曲线确定

S/CO 的最佳临界点。结果 CMIA测定梅毒抗体的灰区范围为1.000~6.815,S/CO 为6.815时,敏感度为

0.800,特异度为0.865。结论 CMIA测定梅毒抗体值为1.000~6.815时,与确证试验TPWB结果不一致

时,建议加做TPWB进行复查,以减少假阳性。
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  梅毒螺旋体属苍白螺旋体亚种,是密螺旋体中主

要的一种,为梅毒的病原体[1-2]。引起梅毒的梅毒螺

旋体至今体外培养仍困难,临床梅毒的实验室诊断方

法仍以免疫学检测为主,可分为非特异性类脂抗原试

验和特异性密螺旋体抗体试验两大类。目前,主要在

临床实验室应用的免疫学检测又以特异性密螺旋体

抗体试验为主,其中化学发光微粒子法(CMIA)应用

越来越普及。CMIA测定梅毒抗体具有自动化,重复

性好,可快速测定等特点,被越来越多的医院应用于

临床大量术前标本的筛查[3-4]。蛋白免疫印迹试验

(WB)对二期梅毒、早期梅毒、神经梅毒具有较高的阳

性诊断率,特异度高,是公认的梅毒检测确认试验。
本研究以梅毒螺旋体蛋白免疫印迹试验(TPWB)作
为参考方法,应用ROC曲线确定CMIA测定梅毒抗

体的S/CO 的灰区范围,减少不必要的补充试验,减
轻患者负担,现报道如下。
1 资料与方法

1.1 一般资料 选取东莞市厚街医院检验科2016
年1月至2018年10月采用CMIA检测梅毒螺旋体

抗体的测定值(S/CO)1~60的数据649例,其中男

302例,女347例,年龄0~75岁。
1.2 仪器与试剂 CMIA使用安图公司的全自动微

粒子化学发光仪器 AutoLumoA2000,试剂为安图公

司配套梅毒 TP试剂盒,TPWB采用欧蒙 TPWB试

剂盒。
1.3 检测方法 CMIA

 

ARCHITECT梅毒螺旋体抗

体检测采用化学发光微粒子免疫检测法,原理:将血

清标 本 中 存 在 的 抗-TP 抗 体 与 用 重 组 TP 抗 原

(TPN15、TPN17和TPN47)包被的微粒子结合,洗涤

后加入用发光物质标记的抗体,经过一定时间的孵

育,再次洗涤,将预激发液和激发液加入到反应混合

物中,接着测量其产生的化学发光反应信号,以相对

发光单位(RLUs)表示,标本中存在的TP
 

抗体量与

RLUs呈正比,将先前梅毒校准确定的cut
 

off信号与反

应中产生的化学发光信号进行比较,如果标本中的化学

发光信号≥cut
 

off信号,则该标本可视为TP,即采用厂

家的推荐:标本(S/CO)≥1.00为阳性,S/CO<1.00为

阴性。TPWB是手工操作方法,破碎梅毒Treponema
 

Pallidum(Nichols株)菌体细胞,使用凝胶电泳将梅毒

螺旋体各种抗原成分转印到膜条上作为固相。膜条

与待测血清和酶标抗体孵育反应,加入底物显色,当
血清中存在梅毒特异性抗体时,则在印迹膜上相应的

特异性多肽抗原位置出现显色带。以上操作均严格

按照试剂盒说明书执行,试剂均在有效期内使用,在
仪器和试剂质控在控的情况下,对患者 标 本 进 行

检测。
1.4 统计学处理 采用SPSS19.0统计软件进行数

据分析处理,绘制ROC曲线,找出最佳临界点。
2 结  果

2.1 两种方法检测标本阳性结果比较 见表1。对

CMIA测定梅毒抗体阳性标本进行TPWB所得结果

进行分组,CMIA测定梅毒抗体的假阳性主要分布在S/
CO

 

1.00~4.99,假阳性率达61.9%(169/273),>4.99~
9.99的 假 阳 性 率 明 显 降 低,为 21.5% (31/144),
而>9.99~14.99、>14.99~<20.00、≥20.00呈递减趋

势,假阳性率分别为7.1%(7/99)、4.0%(3/75)、0.0%(0/
58)。说明TPWB检测梅毒螺旋体抗体阳性率随CMIA
检测结果升高呈明显升高趋势。CMIA与TPWB结果不

一致的标本240例,7例经临床确诊是梅毒患者,203例

患者经临床确诊为非梅毒患者,其中恶性肿瘤47例,糖
尿病31例,自身免疫性疾病37例,妇科相关疾病15例,
心血管疾病41例,肝硬化8例,感染13例,骨折2例,其
他疾病9例。再统计203例患者中50岁以上老年人占

64%,以老年人占多数。
2.2 确定最佳临界点 应用SPSS19.0统计软件绘

制ROC曲线,见图1,得出ROC曲线下面积(AUC)
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为0.902,AUC在0.900以上,即CMIA测定梅毒抗

体有较高的准确度,对以上数据进一步处理,得出

CMIA测定梅毒抗体最佳临界点为6.815,此时敏感

度为0.800,特异度为0.865。
表1  CMIA不同S/CO 值和TPWB检测标本

   阳性结果比较(n)

CMIA
 

S/CO 值
TPWB

阳性 阴性
合计

1.00~4.99 104 169
 

273

>4.99~9.99
 

113 31 144

>9.99~14.99 92
 

7
 

99

>14.99~<20.00
 

72 3 75

≥20.00 58 0
 

58

图1  SPSS19.0绘制所得ROC曲线

3 讨  论

  据 WHO统计数据显示,全球每年感染梅毒的人

数约560万[5]。我国梅毒感染的人群呈上升趋势,已
经成为非常严重的公共卫生问题。人是梅毒的唯一

传染源,根据感染方式的不同将其分为先天性梅毒和

获得性梅毒,前者是患梅毒的孕妇通过胎盘传染给胎

儿,后者是出生后感染的,主要通过性传播,少数通过

共用针头注射毒品等途径间接感染。患梅毒后危害

性大,病程漫长,早期侵犯皮肤和生殖器官。到了晚

期,会侵犯到全身各个系统、器官,如神经系统、生殖

系统等,症状和体征多种多样,病变几乎能累及全身

各个脏器[6]。
梅毒检测主要包括菌体直接检测和抗体检测,临

床上主是检测梅毒抗体。梅毒抗体的检测主要有两

类,分别是非特异性抗体和特异性抗体[7-8]。本文所

用TPWB、CMIA检测的是梅毒螺旋体特异性抗体。
TPWB为手工操作方法,操作繁琐,耗时长,不适

合于大批量标本的测定,且结果判读难以自动化、量
化,但特异度强,敏感度高,是目前公认的较常用的梅

毒确证试验。CMIA敏感度高,可实现ng级甚至pg
级微量待测物质的定量检测。随着单克隆抗体技术

的不断完善,CMIA检测的特异度得到进一步保证。
化学发光法的线性范围宽,可避免试验中的稀释误

差,保证临床应用中的简便性。商业化的化学发光免

疫试剂盒中,标记物稳定,试剂有效期一般均能达到1
年以上,能很好地满足临床应用的需要。自动化检测

系统的出现,既为临床应用提供了方便,又大幅度提

高了临床检测的稳定性[9]。
目前,已有许多医院包括东莞市厚街医院使用

CMIA测定梅毒抗体,临床回馈此标准下阳性患者与

临床存在一定的差异。经研究,对S/CO≥1.00的标

本进行分段分析,结果表明,TPWB检测梅毒螺旋体

抗体的阳性率随CMIA检测值升高呈明显上升趋势,
预示CMIA测定梅毒抗体在S/CO≥1.00时,存在一

个在统计意义上与参考方法 TPWB结果一致的值。
应用ROC曲线得出最佳的临界值是6.815,此时特异

度为0.865,敏感度为0.800,即CMIA测定梅毒抗体

值在1.000~6.815时,与确证试验TPWB结果不一

致,建议加做TPWB进行复查,降低假阳性率。
本研究确定了本实验室梅毒检测的灰区范围,能

够在一定程度上缩短部分患者的就医时间,减少实验

室工作压力,节省试剂;也可以减少CMIA与TPWB
测定梅毒抗体结果一致时不必要的复查。同时,本研

究是因为临床反映假阳性太高而进行的,因此所得出

的灰区范围正好可以给临床一个较好的解释,并更好

地为临床提供更准确的辅助结果。
此外,本研究对CMIA与 TPWB结果不一致的

210例标本结合临床资料进行分析发现,这些患者7
例经临床确诊是梅毒患者,203例患者经临床确诊为

非梅毒患者,其中恶性肿瘤47例,糖尿病31例,自身

免疫性疾病37例,妇科相关疾病15例,心血管疾病

41例,肝硬化8例,感染13例,骨折2例,其他疾病9
例,这提示CMIA测定梅毒抗体存在一定的假阳性。
再统计203例患者中50岁以上老年人占64%,以老

年人占多数,这和以往报道的老年人梅毒血清学试验

假阳性率偏高符合[8-9]。现有大量研究表明,老年人

是糖尿病、恶性肿瘤和类风湿关节炎、血管炎等疾病

的高发人群,而且这些疾病可使患者体内含有某些治

疗性抗体、自身糖尿病抗体、嗜异性抗体、类风湿因

子、甲胎蛋白等,这些均会影响CMIA测定梅毒抗体,
是否是因为这些抗体造成CMIA测定梅毒抗体的假

阳性仍需要进一步的研究[7-9]。
综上所述,CMIA 测定梅毒抗体值为1.000~

6.815时,与确证试验TPWB结果不一致时,建议加

做TPWB进行复查,以减少假阳性。
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  摘 要:目的 研究社区护理干预对社区高龄妊娠高血压的预防控制效果。方法 将2016-2017年妊

娠、知情同意的382例城区居住的高龄孕妇分为两组,对照组按照“孕产妇健康管理规范”要求进行常规随访服

务,干预组在常规随访的基础上,给予社区护理干预。结果 干预组和对照组分别有122例、254例完成了调

查。干预组妊娠高血压发生率明显低于对照组,差异有统计学意义(P<0.05),干预组妊娠高血压发生时间中

位数较对照组迟34
 

d。结论 社区护理干预对社区高龄妊娠高血压有一定预防控制作用。
关键词:社区护理; 高龄; 妊娠高血压; 预防控制
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  妊娠高血压(PIH)一般发生在妊娠20周至产后

2周,发病率为5%~12%,是导致孕产妇和新生儿死

亡的主要原因之一[1-2]。虽然全国各地实施了“国家

基本公共卫生服务项目”(简称“公卫项目”)工作,孕
产妇健康管理得到加强,但随着我国二孩政策的实

施,35岁以上高龄孕产妇剧增,PIH发生例数明显增

多[3],已引起社会广泛关注。探索更加有效的PIH预

防控制措施较为迫切。2016-2017年神木市妇幼保

健院采用前瞻性队列研究的方法,在神木市城区开展

高龄孕产妇社区护理干预研究工作,取得了非常满意

的PIH预防控制效果,现报道如下。
1 资料与方法

1.1 一般资料 采集神木市妇幼保健院保健科录入

微机的2016-2017年调查研究的376例高龄孕产妇

资料,其中干预组122例,平均年龄(36.04±1.23)
岁,国 家 公 职 人 员 占 81.45%,非 公 职 人 员 占

18.55%,初产、1胎产、二胎产及以上孕产妇分别占

0.81%、95.16%、4.03%;对照组254例,平均年龄

(36.94±2.04)岁,国家公职人员占80.16%,非公职

人员占19.84%,初产、1胎产、二胎产及以上孕产妇

分别占0.40%、96.43%、3.17%。两组孕妇年龄、职
业、胎产次、高血压家族史等一般资料比较,差异均无

统计学意义(P>0.05),具有可比性。
1.2 方法

1.2.1 研究分组 按照1∶2的比例设置干预组和

对照组。首先由各社区卫生服务站督促辖区所有35
岁以上、2016年有生育计划的高龄妇女到神木市妇幼

保健院免费做孕前检查和血清人绒毛膜促性腺激素

检测。神木市妇幼保健院随时将研究目的、注意事项

等内容告知血清检测结果阳性的孕妇,同时对其进行

健康检查和问卷调查,与每例身体健康、自愿接受调

查的孕妇签订一份知情同意书。然后神木市妇幼保

健院按照签订知情同意书序号,将每3个连续号为一

组,将这组的3个序号录入SPSS系统,采用其随机抽

样功能,从中随机抽取1个号,其对应的孕妇就入选

干预组,另2例入选对照组。共有382例高龄孕妇自

愿接受调查,其中有127例入选干预组,255例入选对

照组。调查过程中,干预组和对照组分别有5例、1例

孕妇因特殊原因终止妊娠,最终干预组和对照组分别

有122例、254例高龄孕妇配合完成调查研究。
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