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梅毒螺旋体抗体的微粒子化学发光和ＥＬＩＳＡ检测及分析

严　柳

（湖南省湘潭市第一人民医院　４１１１０１）

　　摘　要：目的　对梅毒螺旋体（ＴＰ）抗体的微粒子化学发光（ＣＭＩＡ）和酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）进行检测比较及分析。

方法　对２０１５年１０～１１月所有门诊及住院患者血液标本同时进行ＴＰ抗体的ＣＭＩＡ和ＥＬＩＳＡ检测，并进行比较，对所有数据进

行统计学分析。结果　该院２０１５年１０～１１月门诊和住院患者血清标本２８４１例，抗ＴＰ的ＥＬＩＳＡ检测阳性人数为１６０例，总感

染率为５．６３％；抗ＴＰ的ＣＭＩＡ检测阳性人数为１６５例，总感染率为５．８１％。对两种方法检测出来阳性标本进行梅毒微粒凝集试

验法（ＴＰＰＡ）确认试验，阳性率为５３．１４％，阴性率为４４．５７％，可疑为２．２９％。结论　ＥＬＩＳＡ和ＣＭＩＡ初筛实验灵敏度高，但存

在一定的假阳性率，应和ＴＰＰＡ结合，避免误诊的发生。
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　　梅毒是由梅毒螺旋体（ＴＰ）引起的性传播疾病。ＴＰ只感

染人类，分获得性梅毒与胎传梅毒。梅毒在全世界流行，据世

界卫生组织（ＷＨＯ）估计，全球每年约有１２００万新发病例，近

年来梅毒检出率在我国增长迅速，已成为报告病例数最多的性

病［１］。本文对本院２０１５年１０～１１月所有门诊及住院患者血

液标本同时进行ＴＰ抗体的微粒子化学发光（ＣＭＩＡ）和酶联免

疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）检测，并进行比较，对所有数据进行统计

学分析，所有检测阳性标本再进行了梅毒微粒凝集试验法

（ＴＰＰＡ）确认，现将结果报道如下。

１　材料与方法

１．１　标本来源　本院２０１５年１０～１１月门诊和住院患者血清

标本２８４１例。

１．２　试剂　ＴＰＥＬＩＳＡ试剂购自北京万泰公司；ＴＰＰＡ试剂

购自日本富士公司；ＣＭＩＡ试剂购自美国雅培。

１．３　仪器设备　ＰＷ９６０型全自动酶标洗板机；ＴＤＡ８００２型

水浴箱；平凡台式低速离心机；ｆｉｎｎｐｉｐｅｔｔｅ移液器；安阳Ｐｈｏｍｏ

酶标仪；雅培 Ａｒｃｈｉｔｅｃｔｉ２０００型化学发光仪等。

１．４　方法及质量保证　ＥＬＩＳＡ、ＣＭＩＴ及ＴＰＰＡ检测均按照

科室ＳＯＰ和试剂说明书操作，每批次检测均同时进行室内质

控，所有检测关键控制点均在控。

１．５　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１９．０统计软件进行分析。计数

资料以率表示，以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　２８４１例标本抗ＴＰ的ＥＬＩＳＡ、ＣＭＩＡ结果比较　ＣＭＩＡ

法检测抗ＴＰ阳性人数为１６５例，而ＥＬＩＳＡ法检测阳性人数

为１６０例。见表１。

表１　　２８４１例标本抗ＴＰ的ＥＬＩＳＡ、ＣＭＩＡ结果比较（狀）

ＥＬＩＳＡ
ＣＭＩＡ

阳性 阴性
合计

阳性 １５０ １０ １６０

阴性 １５ ２６６６ ２６８１

合计 １６５ ２６７６ ２８４１

２．２　１７５例ＥＬＩＳＡ、ＣＭＩＡ阳性ＴＰＰＡ法确认结果　对两种

方法检测出来的１７５例阳性标本进行确认试验，阳性率为

５３．１４％，阴性率为４４．５７％，可疑为２．２９％。９３例确认阳性

中，男５９例，女３４例。见表２。

２．３　９３例 ＴＰＰＡ 法确认阳性者年龄与学历、职业分布　

１８～＜４０岁这个年龄段阳性例数最多，＜１８岁年龄段最少，阳

性人数在各个文化程度不同职业均有分布。见表３。

表２　　１７５例ＥＬＩＳＡ、ＣＭＩＡ阳性ＴＰＰＡ法

　　　确认结果［狀（％）］

结果 男 女 合计

阳性 ５９（６３．４４） ３４（３６．５６） ９３（５３．１４）

阴性 ４２（５３．８５） ３６（４６．１５） ７８（４４．５７）

可疑 ３（７５．００） １（２５．００） ４（２．２９）

表３　　９３例ＴＰＰＡ法确认阳性者年龄与学历、职业分布（狀）

年龄（岁） 阳性
文化程度

初中及以下 高中及中专 大学及以上

职业

公职人员 农民 学生 企业 自由职业

＜１８ ３ １ ２ ０ ０ ０ ３ ０ ０

１８～＜４０ ３４ ８ １７ ９ ５ ８ ２ １３ ６

４０～５５ ３２ １９ １０ ３ １ １１ ０ １０ １０

＞５５ ２４ １６ ８ ０ ０ １０ ０ ８ ６

合计 ９３ ４４ ３７ １２ ６ ２９ ５ ３１ ２２

３　讨　　论

　　梅毒是一种系统性、常见的慢性性传播疾病之一，感染后

可以很多年没有症状而呈潜伏状态，容易被漏诊和误诊。人感

染ＴＰ后可产生非特异性抗类脂质抗体和特异性抗螺旋体抗
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体。ＥＬＩＳＡ是利用双抗原夹心法检测血清中的梅毒特异性抗

体，该方法操作简便，试剂成本低，性质稳定易于保存，适用于

血液筛查［２３］；ＣＭＩＡ检测梅毒抗体是近年来应用的一项新方

法，其原理是将重组ＴＰ抗原包被于微粒子，通过该微粒子与

检验标本稀释液混合，检测标本中存在的梅毒抗体，从而大大

提高了检测的灵敏度和特异度［４６］；ＴＰＰＡ是目前公认的梅毒

确认试验之一，所检测的抗体属于特异性抗体，具有高灵敏度，

高特异性及高准确度的特点，但由于操作较繁杂，试剂较昂贵，

结果判断不易自动化，适用于作为确诊试验［７９］。

从表１、２中可以看出，ＥＬＩＳＡ和ＣＭＩＡ两种方法初筛了

１７５例阳性，但经ＴＰＰＡ确认试验，只确认了９３例阳性，阳性

率为５３．１４％，另还有４例可疑标本。初筛实验灵敏度高，但

存在一定的假阳性率，应和ＴＰＰＡ结合，避免误诊的发生。梅

毒的主要传播途径为性接触、母婴和血液传播，男性发生不良

性行为的可能性比女性大，这个有可能是男性阳性率比女性高

的原因之一。从表３来看，梅毒在各个年龄段，各个行业均有

分布，而且还有低龄化感染的趋势，此结果和已报道的梅毒传

播有低龄化和在大学生人群中传播趋势相吻合［１０］。

梅毒发病率有不断上升趋势，并且已从高危人群向普通人

群扩散，全社会应该加强宣传教育，提高民众对梅毒的认识，减

少梅毒的感染率及传播率。梅毒血清学检查是诊断梅毒的重

要依据，但不是唯一依据，更要了解患者的临床表现、病史和生

活史等，综合分析后慎重做出判断。
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罗氏公司ＣＯＢＡＳＣ５０１全自动生化分析仪检测系统性能验证

夏万宝，张冬青，周庆丰，沈　嘉，侯彦强△

（上海市松江区中心医院检验科　２０１６００）

　　摘　要：目的　系统地对罗氏公司ＣＯＢＡＳＣ５０１全自动生化分析仪（简称ＣＯＢＡＳＣ５０１）酶学指标丙氨酸氨基转氨酶（ＡＬＴ）、

天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）、Ｌγ谷氨酰基转移酶（ＧＧＴ）及碱性磷酸酶（ＡＬＰ）的分析性能进行评价，了解和掌握罗氏公司ＣＯ

ＢＡＳＣ５０１全自动生化分析仪检测ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＧＧＴ及ＡＬＰ的精密度（批内、日间）、线性范围、临床可报告范围、正确度及生物参

考区间等相关性能。方法　根据美国临床实验室标准化研究所（ＮＣＣＬＳ）文件（ＥＰ５Ａ２、ＥＰ１５Ａ２）及中华人民共和国卫生行业标

准（简称卫生行业标准）的相关文件进行评价。结果　ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＧＧＴ及 ＡＬＰ的高、中、低值的批内精密度均小于１／４总误差

（ＴＥａ），日间精密度均小于１／３ＴＥａ；ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＧＧＴ及ＡＬＰ的各项目线性良好，线性回归方程的斜率均在１．００±０．０３范围内，

犚２均≥０．９５，线性范围分别为２～７３０、２～６７３、３～１２６６、３～１１５６Ｕ／Ｌ，临床可报告范围分别为２～１４６００、２～１３４６０、３～２５３２０、

３～２３１２０Ｕ／Ｌ；对上海市５份室间质控物的 ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＧＧＴ及 ＡＬＰ检测结果与靶值的偏倚分别为０％～５．８８％、１．０３％～

３．３３％、－１．６４％～１．６８％、－０．３４％～６．２５％，均小于１／２ＴＥａ；各项目的生物参考区间验证结果均在本实验室引用的参考区间

内。结论　罗氏公司ＣＯＢＡＳＣ５０１全自动生化分析仪对ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＧＧＴ及ＡＬＰ检测的主要性能符合质量目标要求，能够满足

各大、中型医院的临床检测需求。

关键词：ＣＯＢＡＳＣ５０１分析仪；　性能验证；　精密度；　线性范围；　行业标准

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１６．２４．０４１ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１６）２４３４８２０４

　　根据ＣＮＡＳＣＬ０２：２０１２《医学实验室质量和能力认可准

则》要求医学实验室应定期对设备、检测系统或方法的主要分

析性能进行验证，证实其能够达到临床检测所要求的标准及

ＣＮＡＳＣＬ３８：２０１２《医学实验室质量和能力认可准则在临床化

学检验领域的应用说明》第５条款“技术要求”中的５．５“检验

过程”５．５．１．２要求罗氏公司ＣＯＢＡＳＣ５０１全自动生化分析仪

的性能验证内容至少应包括精密度、正确度、可报告范围

等［１２］。本实验室参照中华人民共和国卫生行业标准（ＷＳ／Ｔ

４０３２０１２、ＷＳ／Ｔ４０４．１２０１２、ＷＳ／Ｔ４０８２０１２），对罗氏公司

ＣＯＢＡＳＣ５０１全自动生化分析仪进行性能评价，现报道如下。
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