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  摘 要:目的 探讨酶联免疫吸附试验(ELISA)与化学发光法(CLIA)分别检测TORCH抗体的价值。方

法 将2017年2月至2019年7月在该院进行孕前或孕期的致畸五项(TORCH抗体)检查的632例孕妇纳入

研究,采集静脉血标本进行ELISA、CLIA检测,并采用病原体培养分离鉴定结果作为金标准,以此对比两种检

查方法的阳性率、灵敏度、特异度、准确性、阳性预测值以及阴性预测值。结果 经检测,ELISA检测的TOX、
RV、CMV、HSVⅠ及HSVⅡ抗体的阳性率均显著低于使用CLIA检测的阳性率,差异均有统计学意义(P<
0.05);CLIA检 测 TORCH 抗 体 的 灵 敏 度(98.46%)及 阴 性 预 测 值(99.59%)显 著 高 于 ELISA 检 测 结 果

(60.00%,90.55%),差异均有统计学意义(P<0.05);CLIA检测的特异度(96.41%)、准确性(96.84%)及阳

性预测值(87.67%)与ELISA检测(99.20%,91.14%,95.12%)比较,差异均无统计学无意义(P>0.05)。结

论 ELISA与CLIA在检测TORCH
 

抗体的准确性、特异度及阳性预测值上差异并不明显,均可作为临床诊断

的有效手段,而在检测的阳性率、灵敏度以及阴性预测值上CLIA更胜一筹。
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Abstract:Objective To

 

explore
 

the
 

value
 

of
 

enzyme-linked
 

immunosorbent
 

assay
 

(ELISA)
 

and
 

chemilu-
minescent

 

immunoassay
 

(CLIA)
 

in
 

detecting
 

TORCH
 

antibodies.Methods A
 

total
 

of
 

632
 

venous
 

blood
 

sam-
ples

 

from
 

the
 

women
 

undergoing
 

prenatal
 

or
 

gestational
 

TOX-Other-RV-CMV-HSV
 

(TORCH)
 

antibody
 

ex-
aminations

 

in
 

this
 

hospital
 

from
 

February
 

2017
 

to
 

July
 

2019
 

were
 

enrolled
 

in
 

the
 

study
 

and
 

examined
 

by
 

ELISA
 

and
 

CLIA.By
 

taking
 

the
 

identification
 

results
 

of
 

pathogen
 

culture
 

and
 

separation
 

as
 

the
 

golden
 

stand-
ard,the

 

positive
 

rate,sensitivity,specificity,accuracy,positive
 

predictive
 

value
 

and
 

negative
 

predictive
 

value
 

were
 

compared
 

between
 

the
 

two
 

methods.Results The
 

positive
 

rates
 

of
 

TOX,RV,CMV,HSVⅠ
 

and
 

HSVⅡ
 

antibodies
 

detected
 

by
 

ELISA
 

were
 

significantly
 

lower
 

than
 

those
 

by
 

CLIA,and
 

the
 

differences
 

were
 

statisti-
cally

 

significant(P<0.05).The
 

sensitivity
 

and
 

negative
 

predictive
 

value
 

of
 

CLIA
 

for
 

detecting
 

TORCH
 

anti-
body

 

were
 

significantly
 

higher
 

than
 

those
 

of
 

ELISA
 

(98.46%,99.59%
 

vs.
 

60.00%,90.55%),and
 

the
 

differ-
ences

 

were
 

statistically
 

significantP<0.05).There
 

was
 

no
 

statistically
 

significant
 

difference
 

in
 

the
 

specificity,
accuracy

 

and
 

positive
 

predictive
 

value
 

between
 

CLIA
 

and
 

ELISA
 

(96.41%,96.84%,87.67%
 

vs.
 

99.20%,
91.14%,95.12%,P>0.05).Conclusion ELISA

 

and
 

CLIA
 

for
 

detecting
 

TORCH
 

antibodies
 

have
 

no
 

obvious
 

differences
 

in
 

the
 

accuracy,specificity
 

and
 

positive
 

predictive
 

value
 

and
 

can
 

serve
 

as
 

the
 

effective
 

means
 

for
 

clinical
 

diagnosis.CLIA
 

is
 

superior
 

in
 

terms
 

of
 

positive
 

rate,sensitivity
 

and
 

negative
 

predictive
 

value.
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  TORCH 抗体检查在临床上常称作优生5项或

致畸5项,此检查是孕前或孕中的必查项目,是保障

健康婴儿出生的关键[1]。其中TORCH 包括弓形虫

(TOX)、风疹病毒(RV)、巨细胞病毒(CMV)及单纯

疱疹病毒(HSVⅠ、HSVⅡ)5项,若孕期感染上述病

原微生物,极有可能通过胎盘传播给胎儿,导致胎儿

感染、畸变以及产生各种发育不良问题,先天畸形的

胎儿出生将给家庭和社会带来负担,且严重影响胎儿

未来的生活质量及心理健康[2-3]。酶联免疫吸附试验

(ELISA)作为检查TORCH抗体的常用手段之一,可
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检测血清中TORCH 的IgM 抗体进而明确诊断,而
该方法存在灵敏度不足的缺点。化学发光法(CLIA)
也是检测TORCH抗体的检查手段之一,诸多研究证

实,CLIA较ELISA检测TORCH抗体更具优势[4-5]。
本文主要研究并比较上述两种方法学的诊断价值,特
选取632例来本院进行相关检查的孕前或孕期的妇

女进行回顾性研究,现报道如下。
1 资料与方法

1.1 一般资料 将在2017年2月至2019年7月来

本院进行孕前或孕期TORCH 抗体筛查的632例妇

女作为研究对象。纳入标准:(1)研究对象均年满20
岁且已婚;(2)研究对象对本研究知情同意。排除标

准:(1)研究对象此前存在流产或早产;(2)既往有畸

形胎、死胎病史。632例妇女年龄20~41岁,平均

(26.85±5.42)岁;孕次0~4次,平均(1.24±0.34)
次;孕前妇女326例,孕早期妇女306例;孕早期妇女

孕周9~15周,平均(11.82±1.06)周。本研究经本

院医学伦理委员会批准。
 

1.2 方法

1.2.1 ELISA 采集入组研究对象的晨起空腹静脉

血3
 

mL,置于采血管中,抗凝、离心处理后,低温保存

待测。采用深圳凯特科技有限公司提供的型号为

KC-100的全自动酶标仪,配套使用TORCH 特异性

抗体诊断试剂盒,均由同一名检验医师严格按照说明

书进行操作,结果分析显示S/CO≥
 

1.2提示为阳性,
反之则提示阴性[6]。
1.2.2 CLIA 采集血液标本及检测前准备同上,采
用深圳新产业生物医学股份有限公司生产制造的型

号为 Maglumi
 

2000
 

PLUS的全自动化学发光免疫分

析仪及相关配套试剂等,均由同一名检验医师严格按

照说明书进行操作,结果以发光强度计算,结果显示:
血清中 TOX

 

IgM≥6
 

AU/mL,RV
 

IgM
 

≥15
 

AU/
mL,CMV

 

IgM≥30
 

AU/mL,HSV
 

Ⅰ
 

IgM≥1.1
 

AU/mL,HSV
 

Ⅱ
 

IgM≥1.1
 

AU/mL均记为阳性[7]。
对上述血液标本进行病原体培养、分离、鉴定,以其结

果作为金标准。
1.3 观察指标 (1)比较使用不同方法(ELISA、
CLIA)检测632例血液标本的TORCH

 

抗体的阳性

率;(2)与金标准对比时,ELISA检测 TORCH
 

抗体

的灵敏度、特异度、准确性、阳性预测值及阴性预测

值;(3)与金标准对比时,CLIA检测TORCH
 

抗体的

灵敏度、特异度、准确性、阳性预测值及阴性预测值;
(4)比较ELISA与CLIA的诊断价值。
1.4 统计学处理 本研究数据采用SPSS20.0统计

软件进行统计分析,计数资料以例数或百分率表示,组
间比较行χ2 检验,以P<0.05为差异有统计学意义。
2 结  果

 

2.1 ELISA、CLIA检测 TORCH 抗体阳性率情况

 见表1。
表1  ELISA、CLIA检测TORCH抗体

   阳性率情况[n(%)]

检测

方法
n TOX阳性 RV阳性 CMV阳性 HSVⅠ阳性 HSVⅡ阳性

ELISA632 20(3.16) 12(1.90) 15(2.37) 17(2.69) 18(2.85)

CLIA 632 35(5.54) 24(3.80) 28(4.43) 31(4.91) 28(4.43)

χ2 4.277 4.117 4.069 4.245 4.081

P 0.037 0.042 0.044 0.039 0.043

2.2 ELISA检测结果与金标准结果比较 与金标准

比较,ELISA检测结果全阳性78例,全阴性498例。
见表2。

表2  ELISA检测结果与金标准结果比较(n)

ELISA
金标准

阳性 阴性
合计

阳性 78 4 82

阴性 52 498 550

合计 130 502 632

2.3 CLIA检测结果与金标准结果比较 与金标准

比较,CLIA检测结果全阳性128例,全阴性484例。
见表3。

表3  CLIA检测结果与金标准结果比较(n)

CLIA
金标准

阳性 阴性
合计

阳性 128 18 146

阴性 2 484 486

合计 130 502 632

2.4 两种方法诊断效能比较 CLIA检测TORCH
抗体的灵敏度及阴性预测值显著高于ELISA,差异均

有统计学意义(P<0.05),其特异度、准确性及阳性预

测值与ELISA检测比较,差异均无统计学意义(P>
0.05)。见表4。

表4  ELISA与CLIA检测TORCH抗体的

   诊断效能比较(%)

检测方法 n 灵敏度 特异度 准确性 阳性预测值 阴性预测值

ELISA 632 60.00 99.20 91.14 95.12 90.55

CLIA 632 98.46 96.41 96.84 87.67 99.59

χ2 44.940 0.745 2.876 3.529 6.900

P 0.000 0.388 0.090 0.060 0.008

3 讨  论

  女性因妊娠原因导致体内激素水平发生变化及

免疫功能减弱,此时若不严加防范,极有可能被各种

病原微生物侵入发生感染,或激活体内原有的病毒导
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致发病,上述均是孕期妇女感染 TORCH 的主要因

素。妊娠妇女感染TORCH可导致胎儿感染病毒、先
天畸形、发育迟缓或缺陷,甚至在腹中死亡,在临床检

查中应给予高度重视。感染后母体的临床症状并不

具有特异性,因此需依靠相关检查手段进行确诊,以
便在早期采取有效措施处理,减少或杜绝不良妊娠结

局的发生。ELISA在临床上以价格优廉著称,主要通

过检测母体感染病原体3~7
 

d后的特异性IgM 抗体

判断病情,但其仍存在检测周期较长及操作烦琐等诸

多局 限[8]。CLIA 受 试 剂 及 实 验 条 件 的 影 响 较

ELISA更小,其主要通过病原体和试剂发生各种反

应,从而诱导试剂发生化学发光反应,采用特殊装置

将其呈现并以光单位形式记录,由此反映是否感染

TORCH[9]。
本研 究 结 果 显 示:ELISA 检 测 的 TOX、RV、

CMV、HSVⅠ及 HSVⅡ抗体的阳性率均低于CLIA
检测阳性率(P<0.05),CLIA检测TORCH 抗体的

灵敏度及阴性预测值显著高于 ELISA 检测(P<
0.05),其特异度、准确性及阳性预测值与ELISA检

测比较,差异均无统计学意义(P>0.05)。上述结果

证实,整体而言CLIA检测TORCH抗体的效果要优

于ELISA,其更高的灵敏度表明在临床使用中对

TORCH抗体早期检出更具有优势,可使患者病情尽

早控制,利于预后,与颜霞等[4]、
 

STAHL等[10]的研

究结果一致。同时,本次研究并未比较影响两种检测

方式的其他相关因素,例如检测操作难度、检测费用

以及检测要求的繁杂程度等内容。此外,本文研究方

法较为局限,需要后期进一步深入研究得出更可靠

结果。
综上所述,ELISA与CLIA在检测TORCH抗体

的准确性、特异度及阳性预测值上差异较小,两者均

可作为临床诊断TORCH 感染的有效手段。而在检

测的阳性率、灵敏度以及阴性预测值上CLIA更胜一

筹,综合考虑CLIA的临床价值更高,值得推广应用。
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