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化学发光与酶联免疫法检测优生
五项抗体IgM及IgG的临床应用评价

王立军    郭扬清    李少巡

广东省东莞市樟木头医院，广东东莞 523633

[ 摘要 ] 目的 探讨化学发光法与酶联免疫法在优生五项抗体 IgM 和 IgG 检测中阳性率的准确度差异。 

方法 选取 2017 年 7 月～ 2018 年 5 月间来我院进行产前检查的 91 例健康适龄孕妇作为研究对象，

分别采用化学发光法和酶联免疫法同时检测血清优生五项抗体 IgM 和 IgG，分别比较两种方法测定

优生五项抗体 IgM 及 IgG 的阳性例数、阳性率、假阳性率和单次检测平均成本。 结果  91 例受检者的

优生五项抗体使用 ELISA 法和化学发光检测法检测结果均差异无统计学意义，可见两种方法检测准

确率基本相当。但化学发光法假阳性率低于 ELISA 法，差异有统计学意义（χ2=4.741，P ＜ 0.05）；化

学发光法检测优生五项的平均成本明显高于 ELISA 法。 结论  从本研究有限的实验数例结果来看，

化学发光法与酶联免疫法检测 TORCH 抗体 IgM 和 IgG 准确性没有大的差别，基本都能满足临床普

通的检查要求，理论上化学发光法检测敏感性要高于酶联免疫法，且操作简便，但酶联免疫法环境要

求及检测成本相对要低，两种检测方法各有优劣，因此在选择 TORCH 抗体检测方法时应根据医院自

身的实际情况合理选择。
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[Abstract] Objective To explore the difference in the accuracy of chemiluminescence and enzyme-linked 

immuno sorbent assay(ELISA)in the detection of eugenic five antibodies IgM and IgG. Methods Ninety-one 

healthy pregnant women who came to our hospital for prenatal examination from July 2017 to May 2018 were 

selected as subjects of study.IgM and IgG were detected by chemiluminescence and ELISA respectively,and the 

number of positive cases,positive rate,false positive rate and average cost of single test were compared between 

the two methods for the determination of IgM and IgG. Results There were no significant differences in the 

detection results of the five antibodies of 91 subjects using ELISA and chemiluminescence detection,indicating 

that the detection accuracy of the two methods was basically the same.However,the false positive rate of 

chemiluminescence method was lower than ELISA method,and the difference was significant(χ2=4.741,P ＜ 0.05).

The average cost of chemiluminescence was significantly higher than ELISA. Conclusion The results of 

several experimental cases showed that the accuracy of chemiluminescence and enzyme-linked immunoassay 

in detecting IgM and IgG of TORCH antibody are not significantly different,which can satisfy clinical common 

examination requirement basically.In theory,the sensitivity of chemiluminescence assay is higher than that of 

elisa,and the operation is simple,but the environmental requirements and detection cost of ELISA are relatively 

low.The two methods have their own advantages and disadvantages,so the selection of TORCH antibody detection 

method should be based on the actual situation of the hospital.
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Evaluation

优 生 五 项 临 床 上 又 称 致 畸 五 项（TORCH），

其 中 To 代 表 Toxplasma（弓 形 虫，Tox），R 代 表

Rubella virus（风 疹 病 毒，Rv），C 代 表 Cytomegalo 

virus（巨细胞病毒，Cmv），H 代表 Herpes simplex virus

（单纯疱疹病毒，HSV） [1-2]。孕妇在妊娠期免疫力会下降，

如发生上述病毒的感染，可能会引起胎儿感染、畸形、
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表1    两种方法检测结果比较

组别
ELISA法（n=91例） 化学发光法（n=91例）

χ2 P
阳性例数 阳性率（%） 阳性例数 阳性率（%）

HSV-I-IgG 70 76.92 71 78.02 0.032 ＞0.05

HSV-II-IgG 21 23.08 21 23.08 0.000 ＞0.05

HSV-I-IgM 11 12.09 12 13.19 0.050 ＞0.05

HSV-II-IgM 11 12.09 11 12.09 0.000 ＞0.05

RV-IgG 74 81.32 76 83.52 0.152 ＞0.05

RV-IgM 7 7.69 7 7.69 0.000 ＞0.05

TOX-IgG 7 7.69 8 8.79 0.073 ＞0.05

TOX-IgM 2 2.20 2 2.20 0.000 ＞0.05

CMV-IgG 87 95.60 88 96.7 0.149 ＞0.05

CMV-IgM 0 0.00 0 0 0.000 ＞0.05

死亡等不良妊娠结局 [3]，一旦这些存在先天缺陷的

胎儿出生，会给国家和家庭带来巨大的压力和沉重

的经济负担。因此通过产前检查，及时发现有先天

缺陷的胎儿并及时采取有效的措施进行干预，对于

提高围产儿质量，降低围产儿死亡率以及优生优育

等具有重要的意义 [4-5]。如今世界绝大多数国家基

本都把 TORCH 作为优生优育的重点检验项目。目

前实验室检测优生五项抗体的方法有多种，其中化

学发光法与酶联免疫法比较常用，本研究主要探讨

这两种方法在优生五项抗体 IgM 及 IgG 检测中的

准确度差异，现报道如下。

1  资料与方法

1.1  一般资料

选取我院 2017 年 7 月～ 2018 年 5 月间 91 例妊

娠期产前检查的妇女，纳入标准：（1）年龄在 18 ～ 35

岁之间；（2）孕周在 4 ～ 37 周之间；（3）排除合并心、

脑、肺、肾等重大器质性疾病；（4）体检健康无明确疾

病；（5）孕妇对本项目知情，自愿加入本研究，且签署

知情同意书；（6）本研究经我院伦理委员会审批通

过。91 例患者年龄 20 ～ 33 岁，平均（26.9±3.3）岁，

体检健康无明确疾病，孕周≤ 12 周者 54 例，孕周在

13 ～ 27 周者 26 例，孕周≥ 28 周者 11 例。

1.2  方法

1.2.1  化学发光法  选用迈克 IS-1200 全自动化

学发光免疫分析仪进行测定，所用试剂及校准品

均为迈克公司配制，质控品为雅培公司提供，严格

参照仪器和试剂的操作说明书进行操作。若 S/Co

＜ 1.0 记为阴性，S/Co ≥ 1.0 记为阳性。

1.2.2  酶联免疫法  仪器选用深圳凯特 KC-100

全自动酶标仪，试剂及校准品选用武汉华美生物工

程有限公司的酶联免疫试剂盒，每次检测均设立阳

性对照 1 孔、空白对照 1 孔，室内质控 1 孔，阴性对

照 3 孔，质控血清购自北京康切斯坦生物技术有限

公司，所有操作严格参照试剂盒及仪器说明书进行

试验。若 S/Co ＜ 1.2 记为阴性，S/Co ≥ 1.2 记为阳性。

1.3  评价指标

分别采用 ELISA 法和化学发光法检测优生五

项抗体 IgM 及 IgG，优生五项包括 HSV-Ⅰ，HSV-Ⅱ，

RV，TOXO 和 CMV 五种，分别比较两种方法测定优生

五项抗体 IgM 及 IgG 的阳性例数、阳性率、假阳性率

和单次检测平均成本，其中对于阳性患者均采用病原

体培养分离鉴定的方法进行确诊，筛查假阳性病例。

1.4  统计学方法

本研究所得数据均采用 Epidate3.0 进行录入

校对，采用 SPSS16.0 统计学软件进行统计分析，

计量资料以（x ± s）表示，采用 t 检验，计数资料以

[n（%）] 表示，采用 χ2 检验，P ＜ 0.05 为差异有统

计学意义。

2  结果

2.1  两种方法检测结果比较

91 例受检者的优生五项抗体使用 ELISA 法和

化学发光检测法两种方法检测，所有结果均差异无

统计学意义（P ＞ 0.05），可见两种方法检测该项目

准确性基本相当，基本可以满足临床普通要求。见

表 1。

2.2  两种方法假阳性率比较

化学发光法假阳性率低于 ELISA 法，差异有统

计学意义（χ2=4.541，P ＜ 0.05）。见表 2。

2.3  检测成本比较

经统计 ELISA 法单次检测优生五项抗体 IgM

和 IgG 的平均成本是 68.32 元，而采用化学发光法

单次检测优生五项抗体 IgM 和 IgG 的平均成本是

85.45 元，化学发光法检测优生五项的平均成本明

显高于 ELISA 法。
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表2    两种方法假阳性率比较

组别 n 假阳性例数 假阳性率（%）

ELISA法 91 9 9.89

化学发光法 91 2 2.20

χ2 4.741

P ＜0.05

3  讨论

妊娠期妇女由于自身内分泌发生改变，且免疫

力下降，本身较易被病原体感染或激活体内潜伏的

病原体而发生感染。TORCH 感染在临床围产科中

又称为 TORCH 综合征，其是导致胎儿感染、先天缺

陷及死亡的重要原因，因此临床上需要引起重视 [6]。

Tox 是一种由弓形虫引起的感染病，该病人兽之间

都可以传播，若妊娠期妇女感染 Tox，其可通过胎

盘直接传播给胎儿，可能引起胎儿流产、生长发育

迟缓、死胎以及中枢神经系统和内脏受损等，因此

建议妇女在妊娠期间尽可能避免与狗、猫等动物接

触，不吃未煮熟的肉类食物和蛋类食物，尽量做到

避免传染源 [7]；Rv 是一种通过呼吸道感染的风疹

病毒，大部分人群对 Rv 都是易感，但妊娠期孕妇

感染几率更大，如果感染 Rv，不管是显性感染还是隐

性感染，均可能导致发生先天缺陷或畸形，重者还可

能损害胎儿中枢神经系统，甚至流产或死亡 [8]；Cmv

是临床上最易引起宫内感染的病毒之一，许多研究

表明 Cmv 是对胎儿危害最大的病原体，假如感染后，

会导致早产、流产、先天性耳聋、神经发育迟缓及死

胎等不良妊娠结局 [9]；HSV 主要有两种类型，即Ⅰ型

和Ⅱ型，其中Ⅰ型主要是引起口腔感染的病原体，而

Ⅱ型则是引起生殖道及腰部以下部位感染的病原体，

一旦妊娠期妇女感染 HSV，就可能导致胎儿流产、生

长发育迟缓、畸形以及死胎等不良妊娠结局 [10]。临床

上通过检测 TORCH 抗体 IgM 和 IgG 可有效判断妊娠

期妇女是否发生 TORCH 感染，并及时采取有效措施

进行防治，以避免不良妊娠结局的产生 [11]。 

关于 TORCH 抗体 IgM 和 IgG 的检测，实验室

检测方法有胶体金法、酶联免疫法和化学发光法等

多种，胶体金法和酶联免疫法类似，均属于定性检

测，通常情况下只能单纯进行阳性结果判断，但从

临床研究报道来看，许多研究都表明胶体金法的检

测灵敏度要比酶联免疫法差，因此本文中未选择胶

体金法进行比较。酶联免疫法灵敏度不错，检测要

求与测试成本也不是很高，但其缺点是操作较为繁

琐，影响因素多，例如样品发生溶血、离心不彻底、

加样的时间较长、温育的时间不够或太长，洗板时

发生污染等情况均可能导致假阳性出现 [12]。化学

发光法相比酶联免疫法在操作上更为简单，快捷，

且为定量检测，理论上其敏感性应当要高于酶联免

疫法，缺点是检测成本相对较高，这在一定程度上

限制了其推广应用 [13]。这两种检测方法各有优劣，

本实验仅从两种方法检测优生抗体 IgM 和 IgG 的

准确性方面进行研究，从检测结果来看，91 例孕前

妇女的优生五项抗体使用 ELISA 法和化学发光检

测法差异均无统计学意义，可见两种方法检测准确

性基本相当，这与部分学者研究结果不一致 [14]，可

能的原因一方面是本研究样本数不是足够大，另一

方面也可能和使用仪器及相应试剂的匹配度有关，

后续有待进一步进行相关试验研究，例如增加研究

样本数等。但化学发光法假阳性率低于 ELISA 法，

差异有统计学意义（χ2=4.741，P ＜ 0.05），这一结果

与其他研究一致 [15]。另外经统计 ELISA 法单次检

测优生五项抗体 IgM 和 IgG 的平均成本是 68.32 元，

而采用化学发光法单次检测优生五项抗体 IgM 和

IgG 的平均成本是 85.45 元，化学发光法检测优生

五项的平均成本明显高于 ELISA 法。

总而言之，从本研究有限的实验数例结果来

看，化 学 发 光 法 与 酶 联 免 疫 法 检 测 TORCH 抗 体

IgM 和 IgG 准确性相当，基本都能满足临床普通的

检测要求，理论上化学发光法检测敏感性要高于酶

联免疫法，且操作简便，但酶联免疫法环境要求及

检测成本相对要低，因此在选择 TORCH 抗体检测

方法时应根据医院自身的实际情况合理选择。
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