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TP-ELISA 和 CLIA 在梅毒螺旋体抗体检测中的作用及准确性分析
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【摘要】　目的 观察梅毒螺旋体（TP）酶联免疫吸附法（ELISA）和化学发光法（CLIA）在梅毒螺旋体抗体检测中的作用及准

确性。方法 选取某中心接诊的疑似梅毒螺旋体感染患者 60 例，全部患者均行 TP-ELISA 和 CLIA 检测，以免疫印迹法（WB）

为金标准，比较 TP-ELISA 和 CLIA 在梅毒螺旋体抗体检测中的结果，评价诊断准确性。结果 60 例疑似梅毒螺旋体感染者中

包括 39 例未感染患者，21 例梅毒螺旋体感染患者；CLIA 诊断梅毒螺旋体感染的敏感性（95.24%）、特异性（100.00%）、漏诊率

（4.76%）、误诊率（0.00%）与 TP-ELISA（85.71%）、（87.18%）、（14.29%）、（12.82%）比较无明显差异（P ＞ 0.05）；CLIA 诊断

梅毒螺旋体感染的准确性（98.33%）高于 TP-ELISA（86.67%）（P ＜ 0.05）。结论 与 TP-ELISA 比较，在梅毒螺旋体抗体检测

中应用 CLIA 检测能够有效提高梅毒螺旋体感染的诊断准确性，具有重要的应用价值。
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梅毒是梅毒螺旋体（Treponemiapallidum,TP）感

染所引起的性传播疾病，全球分布广泛 [1]。随着国民

经济水平的提高和生活方式的转变，梅毒在国内呈

快速流行趋势，目前国内梅毒患病人数位居第五位，

仅次于肺结核、细菌性痢疾、乙肝、阿米巴性痢疾、淋

病，严重威胁患者的身体健康。临床中梅毒螺旋体可

通过性接触、母婴途径传播，医疗结构多采用梅毒螺

旋体抗体检测鉴别梅毒螺旋体感染病例。酶联免疫

吸附法（ELISA）是临床常用的梅毒螺旋体抗体检

测技术，具有经济性高、操作简单的特点，但存在假

阳问题，容易出现误诊情况，影响医师诊断梅毒疾病

的准确性 [2]。近年来，随着分子生物学和免疫学就术

的不断发展和完善，化学发光法（chemiluminescent 
immunoassay,CLIA）在梅毒螺旋体抗体检测中得到

了逐步应用和推广。为了寻找更加可靠的检查方法，

文章就 TP-ELISA 和 CLIA 在梅毒螺旋体抗体检测中

的作用及准确性进行了比较，现将结果报告如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料 选取 2016 年 7 月至 2019 年 7 月本

中心接诊的 60 例疑梅毒螺旋体感染患者为观察对象。

纳入标准：① 临床检查初筛为梅毒螺旋体感染患者；

② 均行 TP-ELISA、CLIA 检验；③ 患者同意配合研

究。排除标准：① 内分泌系统疾病；② 血液系统疾

病；③ 临床资料缺失。患者男 33 例，女 27 例，年龄

（24 ～ 75）岁，平均（48.92±8.13）岁。患者均知情

并同意参与研究。

1.2 方法 患者空腹经肘静脉采血 5ml，抗凝处理后

冷藏备用，使用美国 Becakman Microfuge 20 离心机

离心处理 15min，3 000r/min，取上清液。采用珠海丽

珠试剂股份有限公司提供的梅毒螺旋体诊断试剂盒

（CLIA 法），利用双抗原夹心法促使抗原夹心形成，使

用 DW-960 洗板机洗涤后添加化学发光底物，检测发

光值（RLU），样本 OD 值 /Cutoff 值（S/CO）≥ 1 即

可判定为阳性 [3]。采用 DIVM-96V2 酶标分析仪、北

京万泰生物药业股份有限公司提供的梅毒螺旋体抗

体诊断试剂盒（ELISA 法），借助双抗原夹心法检测

血清梅毒螺旋体抗体，S/CO ≥ 1 即可判定为阳性 [4]。

以免疫印迹法（WB）为金标准，验证检验结果，当

印迹膜上无特异性条带或无显色带出现时，即可判

断为阴性，当印迹膜上出现相对分子质量为 47 000、
45 000、17 000 或 15 000 的 1 条及 1 条以上的特异

性条带时，即可判定为阳性 [5]。所使用试剂均在有效

期内使用。

1.3 观察指标 ① 以免疫印迹法（WB）为金标准，

评价 CLIA、TP-ELISA 两种检查方法在梅毒螺旋体

抗体检测中的结果。② 评价 TP-ELISA 和 CLIA 两种

检查方法诊断梅毒螺旋体感染的效能，包括准确性、敏

感性、特异性、漏诊率和误诊率，敏感性 = 真阳性 ÷（真

阳 + 假阴性），特异性 = 真阴 ÷（真阴 + 假阳性），准确

性 =（真阳 + 真阴）÷ 总数，漏诊率 = 假阴性 ÷（真

阳 + 假阴性），误诊率 = 假阳性 ÷（真阴 + 假阳性）。

1.4 统计学方法 将数据录至 SPSS 23.0，以 t 检验

定量资料（x±s），以 X2 检验定性资料（n，%），P ＜

0.05 表明有差异。

2 结果

2.1 TP-ELISA 和 CLIA 在梅毒螺旋体抗体检测中的

结果对比 根据检测结果可知，60 例疑似梅毒螺旋

体感染者中包括梅毒螺旋体感染患者 21 例，未感染患

者 39 例。以此为参照，CLIA、TP-ELISA 两种检查

方式诊断梅毒螺旋体感染的结果如表 1 所示。

2.2 TP-ELISA 和 CLIA 诊断梅毒螺旋体感染的准

确性分析 CLIA 诊断梅毒螺旋体感染的准确性高于

TP-ELISA，敏感性、特异性、漏诊率、误诊率与 TP-
ELISA 比较无明显差异，详见表 2。
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表 1 TP-ELISA 和 CLIA 在梅毒螺
旋体抗体检测中的结果对比

金标准
CLIA TP-ELISA

+ - + -

梅毒螺旋体
感染（n=21） 20   1 18   3

未感染
（n=39）   0 39   5 34

3 讨论

目前全球每年新增梅毒螺旋体感染患者约为

1 200 万，现已成为世界各国广泛关注的重要公共卫

生问题。临床中早期诊断、及时治疗对控制梅毒螺旋

体传染产生着深远的影响，而血清学检测是当前诊断

梅毒螺旋体感染的主要手段。梅毒血清学试验主要包

括梅毒螺旋体特异性抗体检测和非梅毒螺旋体血清试

表 2 TP-ELISA 和 CLIA 诊断梅毒螺旋体感染的准确性分析（n，%）

检查方法 敏感性 特异性 准确性 漏诊率 误诊率

CLIA 95.24（20/21） 100.00（39/39） 98.33（59/60）   4.76（1/21）   0.00（0/39）

TP-ELISA 85.71（18/21）   87.18（34/39） 86.67（52/60） 14.29（3/21） 12.82（5/39）

X2   0.276 3.419 4.324 0.276 3.419

P   0.599 0.064 0.037 0.599 0.064

验检测，其中梅毒螺旋体特异性抗体检测是临床常用

的梅毒螺旋体感染诊断方法。人体在感染梅毒螺旋体

后，会经过 3 周左右的潜伏期，入侵局部即会呈硬下疳

状态，约（4 ～ 10）周后人体血清内即会生成相应的

抗类脂质抗原的非特异性反应素、抗梅毒螺旋体抗体，

因此可通过非特异性梅毒螺旋体血清试验，进行初筛，

通过特异性梅毒螺旋体抗体检测的方式诊断梅毒螺旋

体感染患者 [6-7]。

TP-ELISA 检测主要通过将梅毒特异性抗原包被

在微孔板上，借助双抗原夹心法测定血清梅毒螺旋体

抗体，通过酶的放大作用，减少假阴、假阳性情况，具

有较高的敏感性和特异性，是临床筛查梅毒螺旋体感

染病例的常用方式 [8]。但在实际应用中的干扰因素较

多，容易出现假阳结果。因此有必要探索更加准确的

检测路径。

本次研究结果显示，CLIA 检测诊断梅毒螺旋

体 感 染 的 准 确 性 为 98.33%，高 于 TP-ELISA 检 测

的 86.67%，两种方法诊断梅毒螺旋体感染的特异性、

敏感性、误诊率、漏诊率对比未见显著性差异，说明

CLIA 检测在梅毒螺旋体抗体检测中可为医师鉴别梅

毒螺旋体感染病例提供更加准确的参考依据。分析后

可知，ELISA 法可通过酶标记抗原、抗体在人体中的

反应过程，再经洗涤操作去除其中的其他成分，并通过

广谱分析测取相应的吸收值，鉴别梅毒螺旋体感染患

者。结合本次实践过程发现，TP-ELISA 法在应用中

可能受携带污染因素、受检者自身疾病因素的干扰，出

现异常假阳性情况。比如，不明原因的随机污染会对

检测结果产生干扰，同时对于合并糖尿病、淋巴肉瘤、

丙型肝炎、类风湿性关节炎、其他螺旋体感染等疾病

的患者，其体内会释放自身抗体、嗜异性抗体、类风湿

因子、治疗性抗体等成分，此类成分在 TP-ELISA 检

测的反应过程中均存在吸附作用，容易诱发假的显色

反应，干扰检测结果。而 CLIA 检测作为一种免疫检

测的全新技术，实现了全自动化检测，具有操作快捷、

精准的优点，减少了人为操作对检测结果的干扰，提高

了检测结果的准确性，改善了漏诊、误诊情况。文章中

CLIA 漏诊 1 例，无误诊发生，TP-ELISA 检测漏诊 3
例，误诊 5 例，证实了这一观点。

综上所述，在梅毒螺旋体抗体检测中应用 TP-
ELISA 和 CLIA 法均可有效检出梅毒螺旋体感染患

者，敏感性、特异性相当，其中 CLIA 法检测可有效提

高梅毒螺旋体感染诊断的准确性，为医师判断患者病

情提供更加可靠的参考依据，具有重要的临床应用与

推广价值。
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