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梅毒螺旋体特异性抗体检测方法的实验室评价

佘亚辉，韩媛媛，周光庭，贾芳岩

（亳州市人民医院检验科，安徽２３６８００）

　　摘　要：目的　对ＥＬＩＳＡ法联合化学发光法用于特异性梅毒抗体检测的效果进行评价。方法　选取２０１４年１月至２０１４年

４月于该院皮肤性病科就诊患者，共６２８例。对患者血清采用ＥＬＩＳＡ法进行初筛，再将检测结果在复检标准范围内（０．５＜Ｓ／

ＣＯ＜３）的样本用化学发光法进行复检，然后与梅毒螺旋体明胶凝集试验（ＴＰＰＡ）法平行测定的结果进行比较。结果　ＴＰＰＡ法

检测为阳性的标本为１７１例；ＥＬＩＳＡ法检测符合该科梅毒阳性判断标准的标本共１６２例，另外还有１５例处于该科梅毒。经化学

发光法进一步复检，阳性结果为９例，阴性结果为６例，并且此联合检测法得到的１７１例阳性结果与ＴＰＰＡ法阳性结果完全吻合。

结论　ＥＬＩＳＡ法与化学发光法联合检测的结果与ＴＰＰＡ有很好的一致性。
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　　梅毒是一种性传播疾病，近年来感染率有上升的趋势，但

是由于技术原因，梅毒螺旋体尚不能进行体外培养，而且在显

微镜下也不宜观察，因此目前梅毒螺旋体检测主要还是以实验

室血清学检测为主要手段，血清学检测又分非特异性和特异性

梅毒螺旋体抗体检测两种，非特异抗体实验主要以 ＲＰＲ和

ＴＲＵＳＴ为主，虽然方便、快速，但是特异性不高，因此目前主

要作为抗梅治疗之后的疗效观察和确认新近感染及复发的目

的。梅毒螺旋体特异性抗体检测实验室以酶联免疫吸附测定

（ＥＬＩＳＡ）和梅毒螺旋体明胶凝集试验（ＴＰＰＡ）为主，前者为初

筛实验，后者为确认实验，化学发光法相对于上述两种传统方

法学来说是一种具有全自动、定量、快速等特点的特异性抗体

新检测方法［１２］。本文以ＴＰＰＡ结果为参考，ＥＬＩＳＡ法联合化

学发光法结果与其比较，进行分析，现将结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选取２０１４年１月至２０１４年４月至亳州市人

民医院皮肤性病科就诊的患者（年龄３～７３岁，平均年龄３３．２

岁）血液标本共６２８例，其中来自男性的标本４１５例，来自女性

的２１３例，标本于室温放置１ｈ后离心分离血清，于－２０℃

保存。

１．２　仪器与试剂　ＥＬＩＳＡ检测仪器为深圳爱康尤瑞纳斯１２０

全自动酶免仪；化学发光仪器为美国雅培Ａｒｃｈｉｔｅｃｔｉ２０００化学

发光仪。ＥＬＩＳＡ试剂盒由英科新创（厦门）科技有限公司提

供；ＴＰＰＡ试剂由日本富士瑞必欧株式会社提供；化学发光试

剂及定标液均为美国雅培Ｉ２０００定量检测配套试剂。所有试

剂均在有效期内。

１．３　方法

１．３．１　ＴＰＰＡ检测　根据试剂盒操作说明操作，阳性以在 Ｕ

型培养板上聚集成散在样判定。

１．３．２　化学发光检测　试剂为雅培化学发光仪配套原装试

剂，根据试剂盒操作说明进行操作及结果判断。

１．３．３　梅毒螺旋体抗体的ＥＬＩＳＡ检测　对于结果处于本科

室梅毒复检标准范围（０．５＜Ｓ／ＣＯ＜３）内的结果进一步采用化

学发光法进行复检。Ｓ／ＣＯ≤０．５判断为阴性，Ｓ／ＣＯ≥３判断

为阳性。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ２０．０软件进行数据分析，方法

间的比较采用χ
２ 检验，犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

６２８例就诊患者中，ＥＬＩＳＡ法检测为阳性的为１６２例，阳
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性检出率为２５．８％（１６２／６２８）；ＴＰＰＡ法检测为阳性的为１７１

例，阳性检出率为２７．２％（１７１／６２８）；两种方法的阳性检出率

比较，差异无统计学意义（犘＞０．０５）。对ＥＬＩＳＡ法检测结果

在本科室梅毒复查标准（０．５＜Ｓ／ＣＯ＜３）内的结果（１５例）进

一步采用化学发光法进行复检，得到９例阳性结果和６例阴性

结果，ＥＬＩＳＡ 法与化学发光法联合检出的阳性标本完全与

ＴＰＰＡ法吻合。

３　讨　　论

梅毒是一种性传染疾病，是一种复杂的慢性、系统性性可

以侵害人的各种脏器，对人和社会的危害极大的疾病，而且因

为其性质的特殊性，一旦试验结果出错，很容积引起家庭纠纷

乃至医疗纠纷［３］，会对医院、科室造成不良的影响。因此，现在

医院临床实验室的做法一般都是先用ＥＬＩＳＡ法进行初筛，对

阳性标本在第２天再用 ＴＰＰＡ法复检一次，这样的做法能很

大程度上保证结果的准确性，但是却延长了患者等待检测结果

的时间，也增加了检验人员的工作量。那么如何能够更好地解

决这些问题呢？笔者试着采用以下两种方法来解决。

一个方法是采用ＥＬＩＳＡ法初筛。ＥＬＩＳＡ试剂盒包被的

抗原是根据基因重组工程进行合成的，可检测血清中梅毒特异

性抗体，在梅毒的各期都有非常高的灵敏度及特异性，而且采

用两步法可以有效避免因血清中抗体效价过高而产生的前带

现象［４５］。但是也存在着一定的缺陷，那就是在梅毒感染的窗

口期或老年人、肿瘤患者、孕妇、自身免疫性性疾病等患者的血

清检测中，会产生一些检测结果处在临界值附近的情况。国内

外有很多文章都报道过老年人，孕妇，癌症患者的假阳结果的

病例［６８］。有文献报道，用同批号ＥＬＩＳＡ试剂测定５０００例健

康人血清标本和２０００例随机选取的 ＨＢｓＡｇ阳性血清标本，

分别得到阴性和阳性参考血清的吸光度均值和标准差，横轴为

吸光度，纵轴为标本数量，使用正态分布的狌检验，得到“灰区”

的范围为０．０８～０．１１
［９］；又有文献报道，ＥＬＩＳＡ“灰区”对于不

同检测项目和应用的领域、地域的不同，其设置不能一概而

论［１０］。因此根据梅毒性质的特殊性，本实验室结合自身情况，

为了防止漏检或假阳性引起误检而造成的不必要的医疗纠纷

制定了稍宽的复检标准（０．５＜Ｓ／ＣＯ＜３），检测结果再次范围

内的标本都需要进行复检。本研究中有１５例经ＥＬＩＳＡ法检

测，结果处于复查标准内的标本。经化学发光复查结果为阴性

标本为６例，其中有３例为６０岁以上老人和１例孕妇。

另一个方法是对待复检标本采用化学发光法进行复检。

化学发光法作为一种新的检测方法，从检测到结果判定均由仪

器自动完成，具有操作方便，人为干扰少的优点。雅培Ｉ２０００

化学发光法采用的是微粒子免疫技术来对血清或血浆梅毒特

异性抗体进行测定，反应原理与ＥＬＩＳＡ相同，只不过是包被梅

毒抗原的载体换为微粒子。反应后对反应液的发光强度进行

测定，根据光子强度来反映血清中梅毒抗体的水平，强度越高

说明机体内抗体水平越高。作为临床化验室新引进的一种确

证实验，化学发光法既能够检测梅毒的ＩｇＧ抗体又能检测ＩｇＭ

抗抗体。其灵敏度和特异性相对ＴＰＰＡ法都有所提高
［１１］。对

梅毒抗体的检测来说，化学发光法是一种可以替代 ＴＰＰＡ法

的新方法［１２］，并且对弱阳性标本具有较强的检出能力，对于本

次实验，ＴＰＰＡ方法检测出的１７１例阳性标本，化学发光法结

果均为阳性，因此两者之间的符合率较好。其自动化程度高，

是一种应用前景非常好的梅毒抗体的检测方法［１３］。

综上所述，对大中型医院来说，采用ＥＬＩＳＡ法初筛，然后

对可疑标本进行化学发光法复检可以防止ＥＬＩＳＡ法的漏检及

误诊，相对ＴＰＰＡ方法繁琐、干扰因素多的缺点，此两种方法

联合检测不但能够保证标本结果的准确而且也能达到医院大

批量标本的筛查要求。真正做到患者结果的准确、及时地发

放，更符合以人为本、一切为患者服务的要求［１４］。对于中小型

医院采用手工ＥＬＩＳＡ法初筛，再对可疑结果进行ＴＰＰＡ确证，

能达到同样的诊断效率。
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