
·论  著· DOI:10.3969/j.issn.1672-9455.2021.13.015

化学发光微粒法检测孕妇抗TP抗体的复检范围探讨*
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  摘 要:目的 探讨基于化学发光法(CLIA)初筛 抗 TP抗 体 阳 性 的 孕 妇 标 本 应 用 化 学 发 光 微 粒 法

(CMIA)检测的复检范围。方法 选取经科美Chemclin
 

CLIA系统筛查抗TP抗体S/CO≥1.0的548例孕妇

血清标本,采用CMIA检测548例孕妇血清标本的抗TP抗体,同时用免疫印迹法(WB)进行确认,以 WB检测

结果为标准,采用受试者工作特征(ROC)曲线评价CMIA检测孕妇抗TP抗体的性能。结果 CMIA检出孕

妇抗TP抗体的S/CO≥1.0的标本490例,经 WB确认,阳性483例,不确定2例,阴性5例,根据ROC曲线,
约登指数最大时(0.979),抗TP抗体S/CO为2.31,灵敏度为97.9%,特异度为100.0%;

 

CMIA检出孕妇抗

TP抗体的S/CO<1.0的标本58例,经 WB确认,阳性11例,不确定9例,阴性38例,根据ROC曲线,约登指

数最大时(0.921),抗TP抗体S/CO为0.22,灵敏度为100.0%,特异度为92.1%。结论 根据ROC曲线计

算的最佳截断值,CMIA检测孕妇抗TP抗体的复检范围S/CO设定为0.22~2.31,S/CO在此范围的孕妇标

本须采用 WB确认,以确保结果的准确性。
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Abstract:Objective To

 

investigate
 

the
 

retesting
 

range
 

of
 

anti-Treponema
 

pallidum
 

(TP)
 

antibody
 

sample
 

detected
 

by
 

chemiluminescence
 

micropartide
 

immunoassay
 

(CMIA)
 

in
 

pregnant
 

women
 

which
 

were
 

positive
 

screened
 

by
 

Chemiluminescence
 

(CLIA).Methods A
 

total
 

of
 

548
 

serum
 

samples
 

of
 

pregnant
 

women
 

with
 

an-
ti-TP

 

antibody
 

S/CO
 

≥1.0
 

screened
 

by
 

the
 

Chemclin
 

CLIA
 

system
 

were
 

selected.Anti-TP
 

antibody
 

was
 

de-
tected

 

in
 

548
 

pregnant
 

women's
 

serum
 

samples
 

by
 

CMIA,which
 

was
 

confirmed
 

by
 

Western
 

blotting
 

(WB).
The

 

results
 

of
 

WB
 

were
 

used
 

as
 

standard,the
 

performance
 

of
 

CMIA
 

was
 

evaluated
 

by
 

receiver
 

operating
 

char-
acteristic

 

(ROC)
 

curve
 

in
 

pregnant
 

women.Results There
 

were
 

490
 

samples
 

with
 

S/CO
 

≥1.0,and
 

con-
firmed

 

by
 

WB,483
 

samples
 

were
 

positive,2
 

samples
 

were
 

indeterminate,and
 

5
 

samples
 

were
 

negative.Accord-
ing

 

to
 

the
 

ROC
 

curve,the
 

S/CO
 

of
 

anti-TP
 

antibody
 

was
 

2.31,the
 

sensitivity
 

was
 

97.9%,and
 

the
 

specificity
 

was
 

100.0%
 

while
 

the
 

Youden
 

index
 

was
 

the
 

largest
 

(0.979).There
 

were
 

58
 

samples
 

with
 

S/CO
 

<1.0,and
 

confirmed
 

by
 

WB,11
 

samples
 

were
 

positive,9
 

samples
 

were
 

indeterminate
 

and
 

38
 

samples
 

were
 

negative.Ac-
cording

 

to
 

the
 

ROC
 

curve,the
 

S/CO
 

of
 

anti-TP
 

antibody
 

was
 

0.22,the
 

sensitivity
 

was
 

100.0%,and
 

the
 

speci-
ficity

 

was
 

92.1%
 

while
 

the
 

Youden
 

index
 

was
 

the
 

largest
 

(0.921).Conclusion According
 

to
 

the
 

best
 

cut-off
 

value
 

calculated
 

by
 

ROC
 

curve,the
 

S/CO
 

of
 

the
 

retesting
 

range
 

for
 

CMIA
 

to
 

detect
 

anti-TP
 

antibodies
 

in
 

preg-
nant

 

women
 

is
 

0.22-2.31,and
 

the
 

sample
 

must
 

be
 

confirmed
 

by
 

WB
 

when
 

the
 

S/CO
 

is
 

within
 

this
 

range
 

to
 

ensure
 

the
 

accuracy
 

of
 

the
 

result.
Key

 

words:anti-Treponema
 

pallidum
 

antibody; chemiluminescence
 

micropartide
 

immunoassay; retest-
ing

 

range; pregnant
 

women

·3881·检验医学与临床2021年7月第18卷第13期 Lab
 

Med
 

Clin,July
 

2021,Vol.18,No.13

* 基金项目:上海市嘉定区卫生健康委员会资助项目(2017-KY-18)。

  作者简介:齐结华,男,主管技师,主要从事免疫学检验研究。 △ 通信作者,E-mail:cai139149@126.com。

  本文引用格式:齐结华,张春利,吴守乐,等.化学发光微粒法检测孕妇抗 TP抗体的复检范围探讨[J].检验医学与临床,2021,18(13):

1883-1885.



  梅毒是由梅毒螺旋体(TP)引起的性传播疾病,传
播途径有性接触、输血和垂直传播[1]。全球每年大约

有1
 

000
 

000例孕妇感染TP[2],2014-2018年女性梅

毒和 先 天 性 梅 毒 的 发 病 率 分 别 上 升 了 172% 和

185%[3]。由于不能在体外培养TP,梅毒的诊断主要

基于血清学试验[4],血清学试验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[5],临床

上通常通过检测抗TP特异性抗体来诊断TP感染,
雅 培 ARCHITECT

 

i2000SR 化 学 发 光 微 粒 法

(CMIA)检测抗 TP抗体,具有灵敏度高、检测周期

短、高通量、操作简便等优势,成为实验室常用的筛查

方法,但随着其灵敏度的提高,该方法存在一定假阳

性[6]。免疫印迹法(WB)的灵敏度、特异度均较高,是
目前国际公认的梅毒确证方法[7],但由于其没有高通

量的检测设备,价格昂贵,不适合大批量标本检测。
鉴于孕妇人群的特殊性,在进行孕妇TP筛查时,为了

保证结果的准确性,有必要建立一个孕妇抗TP抗体

S/CO的复检范围。本研究拟以 WB为确证试验,对

CMIA 检 测 孕 妇 抗 TP 抗 体 进 行 评 价,从 而 建 立

CMIA检测孕妇抗TP抗体的复检范围。

1 资料与方法

1.1 一般资料 选取2013年8月至2019年9月在

上海市嘉定区妇幼保健院经科美Chemclin
 

CLIA系

统筛查抗TP抗体S/CO≥1.0的548例孕妇血清标

本(标本均进行重名筛选),分离血清2
 

mL,-80
 

℃保

存待检。

1.2 仪器与试剂 雅培i2000SR全自动CMIA分析

仪及其配套试剂(美国雅培公司产品)。德国欧蒙医

学实验诊断股份公司生产的抗TP抗体检测试剂盒。

1.3 方法

1.3.1 抗 TP抗体筛查试验 采用CMIA进行检

测,检测结果S/CO≥1.0为抗TP抗体阳性反应,<
1.0为阴性反应。

1.3.2 抗 TP抗体验证试验 采用 WB结果进行

验证。

1.4 统计学处理 采用SPSS19.0软件进行数据处

理及统计分析。计数资料以频数表示;采用受试者工

作特征(ROC)曲线评估CMIA的检测性能。

2 结  果

2.1 CMIA检测抗TP抗体与 WB确认结果比较 
548例孕妇标本经CMIA检测呈阳性反应490例,阴
性反应58例,对S/CO≥1.0的490例孕妇标本进行

WB检测,结果为阳性483例,不确定2例,阴性5例,
符合率为98.9%(483/488);对S/CO<1.0的58例

孕妇标本进行 WB检测,结果为阳性11例,不确定9
例,阴性38例,符合率为77.6%(38/49)。见表1。

2.2 以 WB检测结果为标准评估CMIA检测孕妇抗

TP抗体的性能

2.2.1 以 WB检测结果为标准评估CMIA
 

S/CO<
1.0的检测性能 去除 WB结果为“不确定”的标本,
以 WB结果为标准绘制ROC曲线。结果显示,CMIA
检测孕妇抗TP抗体的曲线下面积为0.984,约登指

数最大时(0.921),CMIA
 

S/CO最佳截断值为0.22,
灵敏度为100.0%,特异度为92.1%,见表2、图1。

表1  CMIA检测抗TP抗体与 WB确认结果比较(n)

CMIA筛查结果
WB

+ 不确定 -
合计

S/CO≥1.0 483 2 5 490

S/CO<1.0 11 9 38 58

合计 494 11 43 548

  注:+为阳性,-为阴性。

表2  CMIA(S/CO<1.0)不同截断值的检测性能

S/CO值 灵敏度(%) 特异度(%) 约登指数

0.11 100.0 73.7 0.737
 

0.12 100.0 78.9 0.789
 

0.14 100.0 81.6 0.816
 

0.16 100.0 84.2 0.842
 

0.19 100.0 89.5 0.895
 

0.22 100.0 92.1 0.921

0.30 90.9 94.7 0.856
 

0.38 81.8 94.7 0.766
 

0.39 72.7 94.7 0.675
 

0.41 72.7 97.4 0.701
 

0.50 72.7 100.0 0.727
 

0.65 54.5 100.0 0.545
 

0.73 45.5 100.0 0.455
 

0.76 36.4 100.0 0.364
 

0.82 27.3 100.0 0.273
 

图1  CMIA(S/CO<1.0)的ROC曲线分析
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2.2.2 以 WB检测结果为标准评估CMIA
 

S/CO≥
1.0的检测性能 去除 WB结果为“不确定”的标本,
以 WB结果为标准绘制ROC曲线。结果显示,CMIA
检测孕妇抗TP抗体的曲线下面积为0.986,约登指数

最大时(0.979),CMIA
 

S/CO比值最佳截断值为2.31,
灵敏度为97.9%,特异度为100.0%,见表3、图2。

表3  CMIA
 

(S/CO≥1.0)不同截断值的检测性能

S/CO值 灵敏度(%) 特异度(%) 约登指数

1.48 99.2 40.0 0.392
 

1.58 99.0 40.0 0.390
 

1.64 98.8 40.0 0.388
 

1.71 98.6 40.0 0.386
 

1.80 98.6 60.0 0.586
 

1.89 98.3 60.0 0.583
 

1.97 98.1 60.0 0.581
 

2.06 97.9 60.0 0.579
 

2.20 97.9 80.0 0.779
 

2.31 97.9 100.0 0.979

2.34 97.7 100.0 0.977
 

2.39 97.5 100.0 0.975
 

2.44 97.1 100.0 0.971
 

2.46 96.9 100.0 0.969
 

2.47 96.7 100.0 0.967
 

图2  CMIA(S/CO≥1.0)的ROC曲线分析

3 讨  论

  梅毒的流行在世界范围内对公共卫生产生了严

重威胁[8]。妊娠梅毒危害极大,可导致自发性流产、
胎儿窘迫、非免疫性水肿、胎儿宫内死亡、死产及新生

儿围生期死亡,或导致分娩出有严重后遗症的新生

儿,直接危害下一代的健康,给社会造成沉重的负

担[9]。大多数孕妇TP感染是潜伏性、无症状的,但超

过50%的病例会出现不良妊娠结局[2],通过对孕妇进

行筛查及对梅毒检测结果呈阳性的孕妇进行及时治

疗可预防由妊娠梅毒感染引起的围生期不良后果[10]。
因此,妊娠梅毒的早诊断、早治疗尤为重要。

CMIA检测抗TP抗体已在国内广泛应用,对于

CMIA的复检范围研究结果差异较大,童明宏等[11]研

究表明,CMIA检测抗TP抗体的S/CO最佳截断值

为4.25;黄文彩等[5]研究建议将CMIA检测抗TP抗

体的S/CO灰区设置为1.000~6.815;张薇等[6]研究

表明,CMIA 检 测 抗 TP 抗 体 的 S/CO 为1.00~
10.99时需要复查;但以上报道均没有针对特定的人

群。本研究在原有研究的基础上[12],扩大标本量,选
择应用广泛的CMIA进行孕妇抗 TP抗体的筛查。
本研 究 结 果 显 示,CMIA 检 测 孕 妇 抗 TP 抗 体

S/CO≥1.0 的 标 本 490 例,与 WB 的 符 合 率 为

98.9%,ROC曲线分析结果显示,CMIA检测抗 TP
抗体S/CO最佳截断值为2.31,与曾健等[13]报道的

雅培i2000SR检测抗TP抗体的最佳截断值3.02比

较接近;CMIA检测孕妇抗TP抗体S/CO<1.0的标

本58份,与 WB的符合率为77.6%,ROC曲线分析

结果显示,CMIA检测抗TP抗体S/CO最佳截断值为

0.22。根据本研究结果,建议将CMIA检测孕妇抗TP
抗体S/CO的复检范围设置为0.22~2.31,在此范围的

孕妇标本均需执行灰区处理程序,应采用 WB进行确

认,以尽可能减少假阳性或假阴性所造成的后果。
 

综上所述,虽然CMIA检测孕妇抗TP抗体具有

较高的灵敏度和特异度,但由于孕妇是关乎下一代健

康的特殊群体,无论是假阳性还是假阴性都会造成严

重后果,所以需要检测结果尽可能做到100%准确,故
实验室在采用CMIA筛查孕妇抗TP抗体时,需确定

进行验证试验的S/CO复检范围。
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