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  摘 要:目的 评价威高Autolumis
 

3000微粒子化学发光分析仪在梅毒特异性抗体筛查试验中的特异度。
方法 对梅毒特异性抗体的检测结果进行回顾性分析。采用威高Autolumis

 

3000梅毒特异性抗体检测试剂,
对2018年3月至2019年3月大连医科大学附属威海市立医院36

 

854例患者的血清标本进行检测。对初筛结

果阳性标本附加甲苯胺红不加热血清试验(TRUST),再采用梅毒螺旋体明胶凝集试验(TPPA)进行复检,并对

TPPA试验复检结果为阴性的样本采用免疫印迹法(Western
 

blot)进行确证。采用SPSS软件进行检测结果的

数据统计分析。结果 36
 

854份血清标本中,微粒子化学发光免疫法共初筛检出阳性标本544份。TRUST试

验复检阳性314份,阴性230份。经TPPA试验复检后,检出阳性标本526份,阴性标本18份;对18份TPPA
阴性结果的血清标本,采用 Western

 

blot试验确证,检测结果为阳性2份,不确定样本5份,阴性11份。Autolu-
mis

 

3000微粒子化学发光法检测梅毒特异性抗体的特异度为99.97%。结论 微粒子化学发光免疫法检测梅毒特

异性抗体的特异度高,对初筛阳性标本选用TPPA试验作为补充试验进行复检,可有效提高梅毒检出的准确性。
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Abstract:Objective To

 

evaluate
 

the
 

specificity
 

of
 

Autolumis
 

3000
 

microparticle
 

chemiluminescence
 

ana-
lyzer

 

in
 

the
 

screening
 

test
 

of
 

treponema
 

pallidum
 

specific
 

antibody.Methods The
 

detection
 

results
 

of
  

syphilis-
specific

 

antibody
 

were
 

analyzed
 

retrospectively.A
 

total
 

of
 

36
 

854
 

serum
 

samples
 

from
 

patients
 

between
 

March
 

2018
 

and
 

March
 

2019
 

were
 

tested
 

using
 

the
 

Virgil
 

Autolumis
 

3000
 

syphilis-specific
 

antibody
 

detection
 

reagent.
For

 

the
 

positive
 

samples
 

with
 

positive
 

screening
 

results
 

added
 

toluidine
 

red
 

unheated
 

serum
 

test
 

(TRUST),
the

 

treponema
 

pallidum
 

gelatin
 

agglutination
 

test
 

(TPPA)
 

was
 

adopted
 

for
 

reexamination,and
 

the
 

samples
 

with
 

negative
 

reexamination
 

results
 

of
 

TPPA
 

test
 

were
 

confirmed
 

by
 

Western
 

blot
 

method.SPSS
 

software
 

was
 

used
 

for
 

statistical
 

analysis
 

of
 

the
 

data.Results Of
 

36
 

854
 

serum
 

samples,544
 

were
 

positive
 

for
 

anti
 

syphilis
 

antibody.There
 

were
 

314
 

positive
 

and
 

230
 

negative
 

samples
 

in
 

TRUST
 

test.After
 

the
 

retest
 

of
 

TPPA
 

test,526
 

positive
 

samples
 

and
 

18
 

negative
 

samples
 

were
 

detected;
 

18
 

serum
 

samples
 

with
 

negative
 

results
 

of
 

TPPA
 

were
 

confirmed
 

by
 

Western
 

blot
 

test,and
 

the
 

results
 

were
 

positive
 

in
 

2,uncertain
 

in
 

5
 

and
 

negative
 

in
 

11.The
 

specificity
 

of
 

Autolumis
 

3000
 

microparticle
 

chemiluminescence
 

method
 

for
 

detection
 

of
 

syphilis
 

specific
 

anti-
body

 

was
 

99.97%.Conclusion TPPA
 

test
 

was
 

used
 

as
 

a
 

supplementary
 

test
 

for
 

re
 

examination
 

of
 

positive
 

samples
 

of
 

primary
 

screening,which
 

could
 

effectively
 

improve
 

the
 

accuracy
 

of
 

syphilis
 

detection.
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  梅毒是由梅毒螺旋体感染所致的慢性性传播疾

病,对人类的身体健康危害较大[1-2]。近年来,梅毒的

发病率和流行范围不断增加[3-5],因此,对梅毒的及时

诊断就 显 得 至 关 重 要。微 粒 子 化 学 发 光 免 疫 法

(CMIA)是近年来应用于检测梅毒特异性抗体的一项

新技术,自动化程度高,检测简捷,应用前景良好[6-7]。
但CMIA作为梅毒特异性抗体的筛查试验,也会出现

假阳性[7]。甲苯胺红不加热血清试验(TRUST)主要

用于梅毒非特异性抗体的检测[8-9],梅毒螺旋体明胶

凝集试验(TPPA)是目前较为认可的梅毒确证试验方

法[10]。因此,本文主要对微粒子化学发光分析仪Au-
tolumis

 

3000在梅毒抗体筛查中的应用与分析进行阐

述,以CMIA进行初筛,TPPA试验作为参比方法进行

复检,并对二者检测结果不相符的标本采用免疫印迹法

(Western
 

blot)进行确证,评价威高Autolumis
 

3000微

粒子化学发光分析仪在检测梅毒特异性抗体中的应用

与分析,以提高实验室对梅毒检出的准确性。
1 材料与方法

1.1 标本来源 收集2018年3月10日至2019年3
月10在大连医科大学附属威海市立医院体检、门诊

及住院患者共36
 

854例的血清标本。
1.2 试剂与方法 所有患者的血清标本均采用威高

生物科技有限公司Autolumis
 

3000全自动微粒子化

学发光分析仪及其配套试剂进行检测,在室内质控在

控的情况下检测,质控品和定标液均购自威高生物科

技有限公司,威高Autolumis
 

3000微粒子化学发光分

析仪采用的是双抗原夹心法来测定患者血清梅毒特

异性抗体,即在磁微粒上共价包被梅毒螺旋体抗原,
加入待测样本和测梅毒螺旋体抗体示踪结合物,形成

包被抗原-抗体-异鲁米诺标记抗原复合物,充分反应

后洗涤,加入激发液,异鲁米诺在激发液的作用下发

光,相对发光强度(RLU)与血清/血浆中梅毒抗体含

量呈正相关,根据S/CO值对样本检测结果进行判

断。TRUST试剂购自上海荣盛生物技术有限公司;
TPPA试剂购自日本富士株式会社;Western

 

blot试

剂购自欧蒙医学诊断(中国)有限公司。CMIA结果

的判断标准:S/CO≥1判定为阳性,<1判定为阴性。
对初筛试验阳性的判断:需对CMIA阳性标本采用同

种试剂进行二次复检,结果一致方可确定。对初筛阳

性标本附加 TRUST试验,采用 TPPA 试验进行复

检,并对TPPA结果阴性的标本进行 Western
 

blot确

证。Western
 

blot实验检测梅毒螺旋体Tp15、Tp17、
Tp45和Tp47蛋白的IgM抗体,Western

 

blot结果判

定标准为:至少出现2条条带则判定为阳性结果,若
仅出现1条条带为可疑结果,无条带出现为阴性结

果。上述所有试验均按照仪器及试剂盒操作使用说

明书进行。
1.3 统计学处理 使用 Microsoft

 

Excel对数据进行

整理统计,再使用SPSS软件对数据进行统计学分析,

本研究数据为计数资料,以率表示,采用χ2 检验进行

比较,并采用特异度、阳性预测值等分析各个方法的

诊断效能,P<0.05为差异有统计学意义。
2 结  果

2.1 CMIA初筛实验阳性的544份标本的TRUST
检测结果 梅毒检测标本共36

 

854份;经CMIA初

筛实验检出544份阳性标本,其中男性标本287份,
女性标本257份。但 TRUST共检出314份阳性标

本,其中男性标本156份,男性检出率是CMIA初筛

实验阳性的54.36%(156/287);女性标本158份,女
性检出率是 CMIA 初筛实验阳性的61.48%(158/
257)。见表1。
2.2 CMIA初筛实验阳性的544份标本的TPPA检

测结果 CMIA初筛实验阳性的544份标本经TPPA
复查,检出526份阳性标本,18份阴性标本,其中男性

标本261例,女性标本265例,CMIA初筛实验阳性

的544份标本的TRUST和TPPA检测结果比较见

表1。经统计分析得出,特异度为99.95%,阳性预测

值为96.69%。
表1  CMIA初筛实验阳性的544份标本的TRUST

   和TPPA检测结果比较(n)

性别 CMIA TRUST TPPA

男 287 156 261

女 257 158 265

合计 544 314 526

2.3 CMIA 检 测 结 果 S/CO 分 段 值 与 TPPA、
TRUST结果比较 544份CMIA初筛阳性检测结果

S/CO值分段与TPPA、TRUST结果比较见表2,其
中S/CO最小值为1.19,S/CO最大值为293.50。在

TPPA阳性结果中,当S/CO≥10时99.58%为阳性,
S/CO<10只有75.00%为阳性,经统计学分析,二者

差异有统计学意义(P<0.01)。在TPPA阴性结果

中,CMIA 的S/CO≤10共出现16份,占88.89%
(16/18)。其 中 S/CO 值 在1~<3出 现6份,占
33.33%;3~<5出现4份,占22.22%;5~<7出现

3份,占16.66%;7~<10出现3份,占16.66%。结

果表明在S/CO<10的血清样本中,随着S/CO值的

减小,TPPA阴性比例越来越高。在526份TPPA阳

性结果中,TRUST检测出214份阴性,312份阳性,
随着S/CO值的增加,滴度≥1∶2的份数也明显增

多;在18份TPPA阴性结果中,TRUST阴性标本16
份,阳性标本2份,均未出现滴度≥1∶2的结果。

 

2.4 Western
 

blot检测结果 544份CMIA初筛实

验阳性的标本经TPPA复查,检测出526份标本呈现

出阳 性 结 果,而18份 标 本 呈 现 出 阴 性 结 果。对

CMIA和TPPA
 

2种检测方法检出结果不相符合的

18份阴性标本继续采用 Western
 

blot法进行验证,验
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证结果显示18份标本中的2份呈现出阳性结果,5份

标本的结果为不确定,剩下的11份标本为阴性结果。
对于检测结果不确定的标本不纳入统计计算范围,经统

计学分析,CMIA法检测梅毒抗体的特异度为99.97%。
表2  CMIA检测结果S/CO值分段与TPPA、

   TRUST结果比较

S/CO值
TPPA(+)

1∶1 ≥1∶2TRUST(-)

TPPA(-)

1∶1 ≥1∶2TRUST(-)

1~<3 4 2 1 0 0 6

3~<5 1 1 4 0 0 4

5~<7 2 2 8 1 0 2

7~<10 7 3 13 0 0 3

10~<15 9 6 18 1 0 0

15~<30 14 35 34 0 0 0

30~<50 8 44 35 0 0 1

50~<100 30 59 60 0 0 0

100~<200 25 54 36 0 0 0

200~300 4 2 5 0 0 0

3 讨  论

  近年来,梅毒的发病率逐年递增[10],因此,准确、
快速地诊断对疾病控制和患者管理具有重要意义。
人类感染梅毒螺旋体后会产生2种抗体,一种是非特

异性抗体,一种是特异性抗体。目前实验室多采用

TRUST、TPPA及CMIA等方法对梅毒抗体进行检

测[11]。在本研究中,通过CMIA初筛实验共检出544
份阳性 标 本,在 544 份 CMIA 初 筛 阳 性 结 果 中,
TRUST检出314份阳性标本,230份阴性标本,两者

的检出率差异显著。544份初筛阳性标本中经TPPA
复查检出526份阳性标本,18份阴性标本,两者阳性

检出率无显著性差异,与贾敏利等[12]的报道相一致。
TRUST与 CMIA 检出率差异明显,这是由于

TRUST是利用正常牛心肌的心类脂作为抗原来测定

患者血清中的反应素,即非特异性抗体-抗心磷脂抗

体[13]。而本文Autolumis
 

3000微粒子化学发光分析

仪检测梅毒特异性抗体的原理是利用双抗原夹心法

来测定抗TP的特异性抗体。由于TRUST检测的非

特异性抗体的出现时间滞后于CMIA检测的特异性

抗体,且非特异性抗体在梅毒治疗后或疾病晚期可能

减少,故 TRUST的灵敏度低于CMIA[10,13]。此外,
除梅毒患者之外,如系统性红斑狼疮、麻风、结核、类
风湿性关节炎等非梅毒患者体内也可以短暂地或长

期地存在抗心磷脂抗体,干扰实验结果[14]。因此,单
独的TRUST阳性结果对临床诊断的指导意义并不

大,其检测灵敏度、特异度均低于CMIA[15]。TPPA
作为梅毒感染检测的“金标准”,和CMIA一样检测的

是梅毒特异性抗体,其原理是采用超声裂解后的梅毒

螺旋体作为抗原,致敏红色明胶颗粒与人血清或血浆

中的梅毒螺旋体抗体结合,产生肉眼可见红色凝集反

应,即便行抗梅毒治疗后 TPPA 结果也会终身阳

性[12,15]。虽然TPPA的灵敏度和特异度均较高,但其

相较于CMIA而言,检测费用较为昂贵,检测耗时长,
加样过程需手工稀释,检测结果也要肉眼判断,人为

干扰因素多,且待检标本量较大时并不适用,一般是

作为筛选试验阳性标本的确诊试验[8,16]。因此,在梅

毒特异性抗体的筛查过程中,CMIA相较于TRUST、
TPPA而言,既兼顾了灵敏度高、特异度强、稳定性

好、检测简捷的优点;同时又规避了费用昂贵、检测人

为干扰因素多、耗时长的缺点,发展前景良好[17]。
对TPPA检测出18份结果不相符(阴性)的标本

采用 Western
 

blot法进行确证,本研究中 Western
 

blot仅检出2份阳性,5份不确定,11份阴性结果,说
明TPPA方法作为CMIA初筛的补充实验,可有效降

低 Western
 

blot验证的检测成本。在去除不确定结

果后,经统计分析,Autolumis
 

3000检测梅毒螺旋体

特异性抗体特异度较高(99.97%)。此外,S/CO 越

小,CMIA出现假阳性的可能性越大,尤其是S/CO≤
10的标本。

截至目前,全自动化学发光分析仪在临床筛检过

程中应用广泛,而其中Autolumis
 

3000检测梅毒螺旋

体特异性抗体作为初筛实验的特异度及灵敏度良好,
适合大批量样本的筛查,尤其是血站、各级医院及血

液中心等机构中应用更为广泛。但同时也有研究显

示,当患者身患类风湿疾病、糖尿病、恶性肿瘤等疾病

时,CMIA的检测结果也会出现假阳性[7,14]。在利用

Autolumis
 

3000检测梅毒螺旋体的过程中,不仅需要

检验技术人员认真分析检测过程是否存在错误外,更
要全面了解患者此前是否有过感染性疾病、免疫功能

紊乱等其他疾病史,在此基础上才能作出正确的判

断,防止给患者带来不必要的心理负担。
4 结  论

  以Autolumis
 

3000
 

CMIA为例检测梅毒特异性

抗体的特异度高,可以满足临床对梅毒抗体检测快

速、准确的要求。对于CMIA初筛阳性标本可选用

TPPA试验进行复检;特别是S/CO≤10的标本,要
注意假阳性结果的出现,采用2种以上的方法进行复

查。综上所述,CMIA检测梅毒特异性抗体的特异度

高,灵敏度好,相较于TRUST、TPPA更适用于临床

大量样本的筛查,适合在临床进行推广。
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