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酶联免疫吸附试验检测梅毒抗体的应用评价

桂万羊，邓宇峰（安徽省铜陵市铜陵有色职工总医院检验科　２４４０００）

　　【摘要】　目的　评价酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）在临床应用于梅毒患者诊断的效果。方法　采用ＥＬＩＳＡ方

法对住院患者血清进行梅毒抗体检测，收集阳性标本，同时随机收集部分ＥＬＩＳＡ法检测为阴性样本，使用ＴＰＰＡ试

验作为确认试验，从而判断ＥＬＩＳＡ方法与ＴＰＰＡ检测方法的差异性。结果　两种检测方法的一致率较高。ＥＬＩＳＡ

的灵敏度为１００％，假阴性率是０，特异性为８９．８３％，假阳性率是１０．１７％。假阳性结果主要出现在１≤Ｓ／ＣＯ＜３的

区间内。结论　ＴＰＥＬＩＳＡ能有效应用于梅毒的临床筛查，对于检测结果在１≤Ｓ／ＣＯ＜３时，应进行确认试验，以

减少假阳性。
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　　梅毒螺旋体是引起人类梅毒的病原体。长期以来临床实

验室诊断梅毒螺旋体感染的血清实验主要有快速血清反应素

环状卡 片 试 验 （ＲＰＲ）、梅 毒 甲 苯 胺 红 不 加 热 血 清 试 验

（ＴＲＵＳＴ）及梅毒螺旋体血凝试验（ＴＰＨＡ）、梅毒螺旋体明胶

颗粒凝集试验（ＴＰＰＡ）等。ＲＰＲ、ＴＲＵＳＴ属于非特异性试验，

不能够用于梅毒的确诊，在一些感染和自身免疫性疾病患者中

易出现假阳性［１］。ＴＰＨＡ、ＴＰＰＡ虽然特异性和灵敏度均高，

但由于其试剂成本高、收费高也不宜用作筛检试验。且很多医

院对于手术患者和接受输血的患者，在受血前进行梅毒、艾滋

病等传染病指标检测已成为临床常规项目［２］，样本量较以往均

有明显增加。因此，选择一种合适的检测方法用于梅毒的批量

检测显得尤为重要。梅毒ＥＬＩＳＡ试剂（ＴＰＥＬＩＳＡ）从理论上

兼顾了ＴＲＵＳＴ和ＴＰＰＡ试验的优点，且适用于梅毒的批量样

本的检测。为了探讨ＥＬＩＳＡ在临床上的实用价值，作者采用

ＥＬＩＳＡ对临床标本进行检测，得到的阳性检测结果经 ＴＰＰＡ

确认，同时随机抽取部分阴性检测样本进行 ＴＰＰＡ，以评价

ＴＰＥＬＩＳＡ的应用效果。

１　材料与方法

１．１　标本来源　选择本院２０１０年１２月至２０１１年１１月收治

的住院患者血清标本，包括各科各年龄共１８６例。

１．２　仪器与试剂　酶标仪（上海科华ＳＴ３６０酶标仪）和洗板

机（深圳凯特 ＫＷＰ１００Ａ）。ＥＬＩＳＡ 试剂盒（上海科华试剂有

限公司），ＴＰＰＡ试剂盒（日本富士公司产品）。

１．３　方法　ＴＰＥＬＩＳＡ采用两步法进行操作，１５０ｍｉｎ内检测

完成；ＴＰＰＡ采用被动凝集法，２ｈ观察结果，具体操作均严格

按照说明书进行。

１．４　统计学方法　两种方法间比较采用χ
２ 检验，以犘＜０．０５

为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　用两种方法对１８６份血清梅毒特异性抗体进行检测，其

中ＴＰＥＬＩＳＡ法检测阳性８０例，阴性１０６例；ＴＰＰＡ法检测阳

性６８例，阴性１１８例。对两种方法检测的结果采用χ
２ 检验进

行比较，差异无统计学意义，说明两者检测一致性较高。结果

见表１。

表１　两种方法检测２５２份血清梅毒特异性抗体结果（狀）

ＴＰＰＡ
ＴＰＥＬＩＳＡ

阳性 阴性
合计

阳性 ６８ ０ ６８

阴性 １２ １０６ １１８

合计 ８０ １０６ １８６

　　注：χ
２＝１０．０８，０＜犘＜０．００５，但数据中出现了样本为０，统计学有

差异，但无临床实际意义。

２．２　以 ＴＰＰＡ为参考方法，计算 ＴＰＥＬＩＳＡ的灵敏度、特异

性、假阴性率及假阳性率。灵敏度＝（梅毒患者中阳性例数／梅

毒患者总例数）×１００％＝（６８／６８）×１００％＝１００％；特异性＝

（非梅毒患者中阴性例数／非梅毒患者总例数）×１００％＝

（１０６／１１８）×１００％＝８９．８３％；假阴性率＝１－灵敏度＝０；假
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阳性率＝１－特异性＝１０．１７％。

２．３　为了更好地观察ＴＰＥＬＩＳＡ检测结果，以Ｓ／ＣＯ值作为

指标，分为Ｓ／ＣＯ＜１、１≤Ｓ／ＣＯ＜３、３≤Ｓ／ＣＯ＜６以及Ｓ／ＣＯ≥

６四个等级，观察两种方法的检测结果，以更好分析ＴＰＥＬＩＳＡ

出现假阳性的情况，结果见表２。从表中可以看出，只有在１≤

Ｓ／ＣＯ＜３的区间内，ＴＰＥＬＩＳＡ法才会出现假阳性结果。

表２　不同Ｓ／ＣＯ值时两种方法的检测结果

组别
ＴＰＥＬＩＳＡ

阳性 阴性

ＴＰＰＡ

阳性 阴性

Ｓ／ＣＯ＜１ ０ １０６ ０ １０６

１≤Ｓ／ＣＯ＜３ １９ ０ ７ １２

３≤Ｓ／ＣＯ＜６ １５ ０ １５ ０

Ｓ／ＣＯ≥６ ４６ ０ ４６ ０

３　讨　　论

ＴＰＥＬＩＳＡ是将基因重组表达的梅毒螺旋体抗原联合包

被在微孔板上，用双抗原夹心法测定梅毒特异性抗体。ＴＰ

ＥＬＩＳＡ检测具有ＥＬＩＳＡ的多种优点，并且适用于样本的批量

检测［２］，如果检测结果能和梅毒的确证试验如 ＴＰＰＡ、ＴＰＨＡ

相一致，那么对于检验人员的工作量是一个巨大的解放，也是

降低检验成本的一个有效的方法。

在试验中，将收集的样本经两种方法检验，差异以ＴＰＰＡ

作为参考方法，结果（表１）经χ
２ 检验，差异有统计学意义，但

仔细对该样本资料分析发现两个检测方法的一致率较高，差异

无临床意义，说明ＴＰＥＬＩＳＡ法可以替代ＴＰＰＡ用于梅毒复

查。经计算，ＥＬＩＳＡ方法的灵敏度为１００％，假阴性率是０％，

特异性为８９．８３％，假阳性率是１０．１７％。ＥＬＩＳＡ方法的假阳

性率比文献报道的高［３４］。ＴＰＥＬＩＳＡ方法的假阴性率为０，这

也提示ＥＬＩＳＡ方法能够有效地筛除掉梅毒阴性样本。梅毒属

于传染性疾病，试验假阳性会造成误诊，给患者造成精神和身

体上的痛苦，而假阴性往往造成漏检、漏诊，使患者不能得到及

时医治而延误病情或造成更广泛的传染。为了发现 ＴＰ

ＥＬＩＳＡ出现假阳性的概率，作者将检测的标本以Ｓ／ＣＯ（样品

Ａ值／临界值）进行分级，结果见表２。从表２中可见，出现

ＥＬＩＳＡ假阳性结果均在１≤Ｓ／ＣＯ＜３的区间内，这提示尽管试

剂说明书上标明Ｓ／ＣＯ≥１为阳性，但在临床实际工作中当１

≤Ｓ／ＣＯ＜３时，可能存在一定的假阳性，因为ＥＬＩＳＡ法检测过

程中会受到各种因素影响［５］。这和唐跃华等［６］报道相一致。

此时应该通过ＴＰＰＡ、ＴＰＨＡ等确认试验给予确认以排除。

因此，作者认为，ＴＰＥＬＩＳＡ能有效应用于梅毒的临床筛

查，在检测结果在１≤Ｓ／ＣＯ＜３时应进行确认试验，以减少假

阳性；在Ｓ／ＣＯ≥３时，可基本确定为梅毒感染。
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