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　　摘　要：目的　评估化学发光微粒子免疫分析法（ＣＭＩＡ）在梅毒诊断中的临床价值。方法　选择本院确诊的梅毒患者血清

标本１５０例为观察组，另选同期１５０例非梅毒健康人血清标本为对照组，分别采用甲苯胺红不加热血清试验法（ＴＲＵＳＴ）、梅毒螺

旋体颗粒凝集试验法（ＴＰＰＡ）及ＣＭＩＡ法进行检测，计算３种方法的敏感性、准确性及特异性，并对比分析其差异。结果　

ＴＲＵＳＴ、ＴＰＰＡ及ＣＭＩＡ３种方法的敏感性分别为６５．３％、９７．７％及９９．３％，特异性为７４．７％、９７．３％及１００．０％，准确性为

７０．０％、９７．０％及９９．７％，３种方法之间差异均有统计学意义（犘＞０．０５）。ＴＲＵＳＴ法敏感性、特异性及准确性均低于ＣＭＩＡ法及

ＴＰＰＡ法（犘＞０．０５），ＣＭＩＡ法与ＴＰＰＡ法之间差异无统计学意义（犘＞０．０５）。结论　ＣＭＩＡ法敏感性、特异性及准确性与ＴＰＰＡ

法相当，优于ＴＲＵＳＴ法，且具有操作简便、结果判断客观、重复性好等特点。
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　　梅毒是由苍白梅毒螺旋体（ＴＰ）引起的一种慢性全身性性

传播疾病，主要经过性和母婴传播。近年来，随着人们生活方

式和生活习惯的改变，全球范围内梅毒的发病率逐年提高，且

有不断蔓延的趋势，尤其在东南亚等发展中国家，发病率更高，

已成为严重的公共社会卫生问题［１］。因此，选择敏感性、特异

性及准确性都较高的检测方法，进行快速、准确、全面地筛查和

诊断显得尤为重要［２］。目前大多采用快速血浆反应素环状卡

片试验（ＲＰＲ）、甲苯胺红不加热血清试验（ＴＲＵＳＴ）、梅毒螺旋

体血凝试验（ＴＰＨＡ）、梅毒螺旋体颗粒凝集试验（ＴＰＰＡ）、酶联

免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）及斑点免疫印迹法（ｄｏｔＩＴＢ）等，但这

些方法都有不同程度的局限性［３］。化学发光微粒子免疫分析

法（ＣＭＩＡ）是近年发展起来的检测ＴＰ特异性抗体的方法，为

探讨其临床价值，本研究于２０１３年６月至２０１４年６月应用

ＣＭＩＡ、ＴＲＵＳＴ及ＴＰＰＡ法进行检测并对比分析，现将结果报

告如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选择本院２０１３年６月至２０１４年６月期间经

病史、临床症状及血清学试验确诊的住院、门诊梅毒患者血清

标本１５０例，其中男性９０例，女性６０例，年龄１０～６０岁，平均

（４５．７±１８．６）岁。另选同期１５０例非梅毒健康人血清标本为

健康对照组，其中男性８２例，女性６８例，年龄１０～６５岁，平均

（４６．１±１７．９）岁，两组性别、年龄比较，差异无统计学意义

（犘＞０．０５），具有可比性。

１．２　仪器与试剂　ＣＭＩＡ检测 ＴＰ抗体采用美国雅培公司

Ｉ２０００化学发光免疫分析仪及其配套试剂，ＴＰＰＡ试剂盒购自

日本富士瑞必欧株式会社，ＴＲＵＳＴ试剂由上海荣盛生物技术

有限公司提供，所有试剂均在有效期内使用。

１．３　方法　采集空腹静脉血３ｍＬ，３０００ｒ／ｍｉｎ离心（离心半

径１２．５ｃｍ）１０ｍｉｎ，分离血清，当天完成 ＣＭＩＡ、ＴＰＰＡ 和

ＴＲＵＳＴ法梅毒螺旋体抗体血清学检测。ＣＭＩＡ从测试到结果

判读均为仪器全自动完成，仪器内置的判断标准采用推荐的临

界值为１．０，高于此值判为阳性，低于此值判为阴性，ＴＰＰＡ及

ＴＲＵＳＴ采用目测观察结果，检测及结果判定严格按试剂盒说

明书操作进行。
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１．４　评价方法　分别计算３种方法的敏感性、准确性及特异

性，对比分析其差异。计算公式如下：敏感性＝真阳性／（真阳

性＋假阴性）×１００％；特异性＝真阴性／（真阴性＋假阳性）×

１００％，准确性＝（真阳性＋真阴性）／总例数×１００％。

１．５　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１８．０软件，计数资料以百分率

表示，采用χ
２ 或Ｆｉｓｈｅｒ＇ｓ精确概率检验方法分析数据，犘＞

０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　３ 种检测方法的敏感性、特异性及准确性比较 　

ＴＲＵＳＴ、ＴＰＰＡ及 ＣＭＩＡ３种方法的敏感性分别为６５．３％、

９７．７％及９９．３％，特异性为７４．７％、９７．３％及１００．０％，准确性

为７０．０％、９７．０％及９９．７％。采用χ２检验分析，３种方法之

间敏感性、特异性及准确性比较，差异均有统计学意义（犘＞

０．０５）。ＴＲＵＳＴ法敏感性低于ＣＭＩＡ法及 ＴＰＰＡ法，差异有

统计学意义（犘＞０．０５），ＣＭＩＡ法与 ＴＰＰＡ法敏感性比较，差

异无统计学意义（犘＞０．０５）。ＴＲＵＳＴ法特异性低于ＣＭＩＡ法

及ＴＰＰＡ法，但ＣＭＩＡ法与ＴＰＰＡ法特异性比较，差异无统计

学意义（犘＞０．０５）。ＴＲＵＳＴ法准确性低于ＣＭＩＡ法及ＴＰＰＡ

法，但ＣＭＩＡ法与ＴＰＰＡ法准确性比较，差异无统计学意义（犘

＞０．０５）。具体见表１。

表１　　３种检测方法的敏感性、特异性及准确性比较（％）

方法
梅毒组（狀＝１５０）

阳性数（狀） 敏感性（％）

对照组（狀＝１５０）

阴性数（狀） 特异性（％）

准确性

（％）

ＴＲＵＳＴ法 ９８ ６５．３ １１２ ７４．７ ７０．０

ＣＭＩＡ法 １４５ ９７．７ １４６ ９７．３ ９７．０

ＴＰＰＡ法 １４９ ９９．３ １５０ １００．０ ９９．７

　　：犘＞０．０５与ＴＲＵＳＴ比较。

３　讨　　论

　　梅毒是由 ＴＰ引起的一种慢性全身性性传播疾病，近年

来，全球范围内梅毒的发病率逐年提高，且有不断蔓延的趋

势［４］。梅毒的感染可以分为先天性和后天性，其中先天性的感

染主要是由于母体垂直传染给胎儿，为血液传播，后天性传播

主要是由于性接触传播［５］。梅毒作为一种可治愈的性病，可通

过敏感、特异的检测方法做到早发现、早诊断、早治疗，争取在

一定范围内达到基本控制或根治的目的，因此，探讨梅毒诊断

方法意义重大。梅毒螺旋体主要存在于感染者的血液和脑脊

液中，该病原菌在体外不能培养，亦不能应用标准的方法染色，

兔感染试验是鉴定梅毒螺旋体感染最敏感的方法，该方法缺乏

临床实用性［６］。人体感染梅毒之后，可以产生抗类脂抗原的非

特异性抗体和抗梅毒螺旋体抗原的特异性抗体，也就是可以在

感染的患者血清中检查出螺旋体抗原的抗体和针对非螺旋体

抗原的抗体。常规实验室方法是依赖于在特征性病理损伤中

存在梅毒螺旋体或血清中存在抗体。临床诊断试验可以分为

非梅毒螺旋体抗原试验和梅毒螺旋体抗原试验［７］。化学发光

法是新近发展起来的一种体外快速诊断技术，能同时检测梅毒

的ＩｇＧ型和ＩｇＭ型抗体，具有较高的检出率。本研究观察结

果显示，ＣＭＩＡ法与ＴＰＰＡ法的敏感性、特异性及准确性均达

９７．０％以上，关于两种方法的敏感性、特异性及准确性比较，差

异均无统计学意义，ＣＭＩＡ法与ＴＰＰＡ法两者相当，但均高于

ＴＲＵＳＴ法的敏感性、特异性及准确性。

ＴＲＵＳＴ法主要检测人体内的反应素，机理是由于人体感

染梅毒螺旋体后组织受到破坏，从而裂解出类脂成分，其和梅

毒螺旋体蛋白质结合，成为抗原，进而刺激机体产生抗类脂质

抗体［８］。ＴＲＵＳＴ法由于检测的是非特异性抗体，而这种抗体

在患者治疗后消失，敏感性差，不适合做初筛，可用于梅毒的疗

效观察及判断是否治愈的标准。ＴＰＰＡ法是通过梅毒螺旋体

株制备成抗原，对感染者血清中的梅毒特异性抗体进行检测，

其特异性和灵敏度均较好，然而，ＴＰＰＡ法主要检测的是特异

性的梅毒螺旋体抗体ＩｇＭ 和ＩｇＧ混合抗体，梅毒ＩｇＧ抗体在

梅毒治愈后，相当长的时间内仍然存在较高的阳性率，甚至终

身阳性［９］。因此，ＴＰＰＡ阳性只能说明正在感染或曾经感染

过，不能判断梅毒疾病活动与否及作为疗效监测手段。ＣＭＩＡ

法是酶联免疫吸附法与化学发光法有机结合的检测方法，也是

可同时检测ＩｇＭ和ＩｇＧ型抗体。其机理为通过化学发光底物

取代传统的显色底物，特点是酶促增强发光信号并稳定和延长

发光信号时间，既保持发光免疫分析的高灵敏性，又克服了传

统方法光信号持续时间短的缺点［１０］。

综上所述，ＣＭＩＡ法作为新开发的梅毒抗体检测方法，具

有操作简便、易于自动化、结果判断客观且重复性好的特点，便

于进行大规模的筛选试验。然而，梅毒的血清学检查并不是梅

毒诊断的唯一依据，每一种检测方法都有其局限性，ＣＭＩＡ也

存在假阳性，另外由于梅毒临床表现多种多样，症状和体征复

杂多变，在临床工作中应综合分析，做出正确诊断。
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