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　　摘　要：目的　对国产结核分枝杆菌ＩｇＧ抗体检测试剂与ＴＳＰＯＴ试剂的灵敏度和特异度进行评价。方法　用两种国产结

核分枝杆菌ＩｇＧ抗体检测试剂（郑州安图试剂、北京万泰试剂）及ＴＳＰＯＴ试剂对８８例结核病患者进行检测。结果　两种国产结

核分枝杆菌ＩｇＧ抗体检测试剂特异度均为９８％，灵敏度分别为郑州安图６５％，北京万泰６０％。ＴＳＰＯＴ试剂的灵敏度为９３％，

特异度为８４％。结论　国产结核分枝杆菌ＩｇＧ抗体检测试剂特异度及ＴＳＰＯＴ试剂灵敏度较高，因此采用两种试剂联合检测，

可以提高结核病的检出率。
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　　结核病是由结核分枝杆菌（ＭＴＢ）所致的呼吸系统感染为

主的慢性传染病，严重威胁着人类健康［１３］。临床上常采用血

清学试剂检测来诊断结核病［４］。本文通过对两种国产结核分

枝杆菌ＩｇＧ抗体检测试剂与ＴＳＰＯＴ试剂的灵敏度和特异度

进行评价比较，以期采用试剂联合检测的方法来提高临床结核

病的诊断率，现将结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２０１０年９月至２０１１年２月郑州市第六人民

医院收治的结核病患者８８例，包括肺结核８０例，胸膜炎合并

肺结核３例，结核性胸膜炎５例。其中男４３例，女４５例，年龄

７～６９岁，平均４７．４岁，均符合２００８年８月１日实施中华人民

共和国卫生部发布的中华人民共和国卫生行业标准。

１．２　仪器与试剂　安图实验仪器（郑州）有限公司提供Ｐｈｍｏ

酶标仪和９６０洗板机。北京万泰生物药业股份有限公司提供

结核分枝杆菌ＩｇＧ抗体检测试剂；郑州安图绿科生物工程有限

公司提供结核分枝杆菌ＩｇＧ抗体检测试剂；上海信长医疗器械

有限公司提供ＴＳＰＯＴ试剂。

１．３　方法

１．３．１　ＥＬＩＳＡ按照说明书进行操作，每板设置空白孔，阴、阳

性对照孔，待测样本使用样品稀释液１∶１０稀释后加入１００

μＬ，振荡摇匀，３７℃温育３０ｍｉｎ，洗板，除空白孔外，每孔加入

酶结合物１００μＬ，振荡摇匀，３７℃温育３０ｍｉｎ，加入底物、显色

剂各５０μＬ，震荡摇匀，３７℃温育１０ｍｉｎ，加终止液５０μＬ，摇

匀立即检测吸光值。ＴＳＰＯＴ试剂检测按照李峤珂等
［５］描述

方法进行。

１．３．２　计算公式　灵敏度＝真阳性／（真阳性＋假阴性）；特异

度＝真阴性／（真阴性＋假阳性）；阳性预测值＝真阳性／（真阳

性＋假阳性）；阴性预测值＝真阴性／（真阴性＋假阴性）。

１．４　统计学处理 采用ＳＰＳＳ１３．０统计分析软件进行数据处理

和统计分析。组间比较采用卡方检验，犘＜０．０５表示差异有统

计学意义。

２　结　　果

２．１　两种国产试剂检测结果比较　见表１。

２．２　国产结核分枝杆菌ＩｇＧ抗体检测试剂与 ＴＳＰＯＴ试剂

检测结果比较　见表２。

表１　　国产试剂检测结果比较（狀）

郑州安图试剂
北京万泰试剂

阳性 阴性
合计

阳性 ４２ １７ ５９

阴性 １３ １０４ １１７

合计 ５５ １２１ １７６

表２　　国产结核分枝杆菌ＩｇＧ抗体检测试剂与

　ＴＳＰＯＴ试剂检测结果比较

试剂 狀
灵敏度

（％）

特异度

（％）

阳性预测值

（％）

阴性预测值

（％）

北京万泰试剂
阳性

阴性

５３　

３５
６０ ９８ ７１ ９６

郑州安图试剂
阳性

阴性

５７　

３１
６５ ９８ ７４ ９７

ＴＳＰＯＴ试剂
阳性

阴性

８２　

６
９３ ８４ ９３ ８５

　　：犘＜０．０５，与ＴＳＰＯＴ试剂比较。

３　讨　　论

本试验未进行结核阴性患者的ＴＳＰＯＴ试验。有文献报

道［６］，较高的阴性预测值有利于排除阴性结果为肺结核的可

能。而中国为结核病高发国家，结核感染患者较多，无症状患

者进行ＴＳＰＯＴ检测，即使阳性同样无法确认是否为活动性

结核患者。同时，因为ＴＳＰＯＴ具有检测潜伏性结核的能力，

而潜伏性结核没有诊断金标准，很难确定评价ＴＳＰＯＴ性能。

活动性结核患者伴随着ＩｇＧ抗体的升高，有研究显示
［７］，在结

核患者的不同病程阶段，有可能存在不同的结核抗原抗体。在

检测中发现，结核分枝杆菌ＩｇＧ抗体检测试剂特异性较好，对

于排除结核阳性有利，但是在确诊结核患者中，灵敏度较低，意

味着阳性预测值较低，即便检测结果阳性也不能确诊是否为活

动性结核患者。结核分枝杆菌ＩｇＧ抗体检测试剂包被抗原多

采用结核分枝杆菌特异性基因重组抗原，与（下转第３０６３页）
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娠期糖尿病。

Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）被认为是最敏感的炎症指标之一。ｈｓ

ＣＲＰ是检测低浓度的ＣＲＰ，比ＣＲＰ更具灵敏度，准确度，它可

作为监测疾病进展和治疗效果的指标。炎症反应是妊娠期糖

尿病发病的生理基础［３］。血糖升高易引起孕妇妊娠高血压及

脑血管意外。血糖升高也使白细胞多种功能缺陷，易引起泌尿

系统感染。因此ｈｓＣＲＰ的浓度变化对妊娠期糖尿病的病情

监测有着重要的作用。表１显示：妊娠期糖尿病组ｈｓＣＲＰ的

浓度明显高于健康妊娠组（犘＜０．０５），健康妊娠组ｈｓＣＲＰ比

对照组高（犘＞０．０５）。这与文献报道一致，Ｓａｃｋｓ等
［４］研究发

现妊娠妇女血清中的ＣＲＰ浓度，从妊娠第四周即开始升高，提

示母体在受精卵着床的早期开始有轻度的炎症反应。血清中

的ＣＲＰ浓度与妊娠期糖尿病有密切关系。妊娠期糖尿病患者

空腹血糖的浓度与ｈｓＣＲＰ呈正相关，这说明妊娠期糖尿病是

１种慢性炎症过程，因此ｈｓＣＲＰ对妊娠期糖尿病诊断有较高

的特异性，可以通过ｈｓＣＲＰ的浓度来监测妊娠期糖尿病患者

血糖的控制情况及病情进展。高水平的ｈｓＣＲＰ是妊娠期糖

尿病的高危险因素之一。

Ｈｃｙ代谢过程需要维生素Ｂ１２，叶酸等参与，妊娠期糖尿

病血糖升高引起过度排尿使维生素Ｂ１２，叶酸丢失，导致高

Ｈｃｙ血症。同时当 Ｈｃｙ代谢和排泄受阻就在细胞内积聚进入

血液循环形成高 Ｈｃｙ症。妊娠期糖尿病的病因与母体和胎盘

的抗胰岛素激素分泌增加有关，胰岛素抵抗可引起血 Ｈｃｙ增

高［５］，而高 Ｈｃｙ血症可加重糖尿病的血管病变，两者相互关联

相互影响。而血管病变是妊娠高危因素之一，因此通过监测妊

娠期糖尿病组血 Ｈｃｙ浓度变化，了解它在妊娠期糖尿病中的

作用，见表１，妊娠期糖尿病组 Ｈｃｙ浓度比健康对照组显著增

高（犘＜０．０５），而与正常妊娠组差异无统计学意义。这说明血

Ｈｃｙ浓度与妊娠期糖尿病相关。空腹血糖与 Ｈｃｙ浓度呈正相

关，这也说明了妊娠期糖尿病患者中血 Ｈｃｙ的浓度能有效的

反映血糖的控制情况。因此血 Ｈｃｙ是妊娠期糖尿病病情监测

的指标之一。

综上所述，对妊娠妇女监测ｈｓＣＲＰ可预知妊娠期糖尿病

的发生，对妊娠期糖尿病患者同时监测ｈｓＣＲＰ和 Ｈｃｙ的浓度

可有效的反应妊娠期糖尿病病情的发生发展，有利于临床对病

情的判断和治疗［６８］。
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非致病性结核分枝杆菌表达抗原交叉少。由于结核病患者体

内环境复杂，在不同的病程中血液中的抗体含量不一样，导致

了检测抗体灵敏度较低。ＴＳＯＰＴ采用特异性抗原刺激免疫

Ｔ细胞，基于Ｔ细胞的记忆功能，不仅可以判断活动性结核，

对于感染结核人群也有一定的检出能力，灵敏度高。从本研究

发现，对于怀疑结核患者来说，首先进行结核分枝杆菌ＩｇＧ抗

体检测，阳性则无需进行 ＴＳＰＯＴ试验，检测阴性再进行 Ｔ

ＳＰＯＴ试验，可以尽可能地减轻患者的经济负担。体液免疫的

高特异性为其提供辅助，作为细胞免疫检测试剂，配合体液免

疫进行检测，有利于活动性结核的诊断。
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ｓｐｏｎｓｅｓｔｏａｐｏｔｅｎｔｉａｌｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎｏｆｓｐｅｃｉｆｉｃｇｌｙｃｏｌｉｐｉｄｓａｎｄｐｒｏ

ｔｅｉｎｓｆｏｒｔｅｓｔｓｅｎｓｉｔｉｖｉｔｙｉｍｐｒｏｖｅｍｅｎｔｉｎｔｕｂｅｒｃｕｌｏｓｉｓｓｅｒｏｄｉａｇｎｏｓｉｓ

［Ｊ］．ＣｌｉｎＤｉａｇｎＬａｂＩｍｍｕｎｏｌ，２００４，１１（１）：７０７６．

（收稿日期：２０１２０６１９）

·３６０３·国际检验医学杂志２０１２年１２月第３３卷第２４期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｄｅｃｅｍｂｅｒ２０１２，Ｖｏｌ．３３，Ｎｏ．２４




