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迈瑞全自动化学发光免疫分析仪检测

梅毒螺旋体抗体结果分析
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摘　要　目的　对迈瑞全自动化学发光免疫分析仪 ＣＬ６０００－ｉ检测梅毒螺旋体抗体性能进行验证，并对 ２３２９８例标本的梅

毒检测数据进行分析。方法　选择两个水平的迈瑞 ＣＬ６０００－ｉ配套梅毒螺旋体抗体质控品进行重复实验，评价迈瑞 ＣＬ６０００－ｉ

检测梅毒螺旋体抗体的批内和批间 ＣＶ。梅毒螺旋体抗体血清盘用来对试剂进行评价。对迈瑞 ＣＬ６０００－ｉ检测的 ２３２９８例标本

的梅毒螺旋体结果进行数据分析。结果　通过对迈瑞 ＣＬ６０００－ｉ低值质控品和高值质控品重复检测，计算得其批间 ＣＶ分别为

１．４７％和 １．２０％，批内 ＣＶ分别是 １．３１％和 ０．６１％。血清盘中阴性企业参考品检出率 １９／２０，阳性企业参考品检出率 ９／１０，最低

检出限的 ４个参考品 Ｌ１和 Ｌ２均检出阳性，Ｌ３和 Ｌ４均检出阴性。对迈瑞 ＣＬ６０００－ｉ检测的 ２３２９８例样本梅毒螺旋体抗体数据

进行分析，结果显示初筛阳性样本２８６例。２８６例样本进行 ＴＰＰＡ确证，检出真阳性样本１７６例，假阳性样本１１０例。随着检测结

果的 Ｓ／ＣＯ值增加，真阳性率增加，当 Ｓ／ＣＯ＞１０时，真阳性率达到 １００％。将 ２８６例初筛阳性样本按照科室和年龄分类，结果显

示与其他科室患者比较，产科门诊和体检组患者的真阳性率低，与其他年龄段比较，年龄≥６０岁患者真阳性率低。结论　迈瑞

ＣＬ６０００－ｉ检测梅毒螺旋体抗体重复性较好，随着 Ｓ／ＣＯ值增加，检测真阳性率增加，当 Ｓ／ＣＯ＞１０时，真阳性率达到１００％。体检

人群和产科患者及年龄≥６０岁的患者真阳性率低，这部分患者报告在审核时应格外注意。
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　　根据全国法定传染病疫情概况显示，２０１８年梅
毒发病人数在甲、乙类传染病中排名位居第 ３位，是
发病人数最高的性传播疾病

［１］
。鉴于梅毒可通过血

液传播，因此有创检查及手术等操作前，有必要进行

梅毒感染情况筛查
［２］
。

实验室常用的梅毒筛查手段主要针对梅毒螺旋

体（ｔｒｅｐｏｎｅｍａｐａｌｌｉｄｕｍ，ＴＰ）感染机体后产生的两种
抗体进行检测，即梅毒特异性抗体和梅毒非特异性抗

体。其中梅毒特异性抗体一旦产生，可持续甚至终身

阳性，常用于梅毒感染状态的筛查。针对特异性抗体

常用的检查方法包括化学发光法（ＣＭＩＡ），酶联免疫
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吸附试验（ＥＬＩＳＡ），梅毒螺旋体明胶颗粒凝集试验
（ＴＰＰＡ）等，其中化学发光法因敏感度高、检测速度快
等优点使得其更易在临床实验室推广应用

［３～６］
。

目前各医院检验科ＣＭＩＡ法检测 ＴＰ抗体多使用进
口仪器，国产仪器检测 ＴＰ抗体的相关文献报道较少。
航天中心医院检验科２０１９年６月份开始使用迈瑞全自
动化学发光免疫分析仪 ＣＬ６０００－ｉ检测 ＴＰ，现将２０１９
年６月～２０２０年１月份的相关数据进行整理分析。

对象和方法

１．研究对象：选取 ２０１９年 ６月 ～２０２０年 １月在
航天中心医院进行 ＴＰ抗体检测的样本 ２３２９８例，其
中男性 １０３０５例，女性 １２９９３例。２３２９８例研究对象
包括体检人群２２０１例，皮肤性病患者 １４５例，门诊患
者９８８０例，内科住院患者 ７９８３例，外科住院患者
２８５６例，围产孕妇２３３例。

２．试剂和仪器：采用迈瑞全自动化学发光免疫分
析仪 ＣＬ６０００－ｉ及相配套 ＴＰ抗体检测试剂、校准品
和质控品，阳性判断标准为抗 ＴＰ抗体的 Ｓ／ＣＯ（吸光
度值／临界值）≥１。梅毒螺旋体抗体明胶颗粒凝集
试验法（ＴＰＰＡ）试剂盒赛乐迪亚，由日本富士瑞必欧
株式会社提供。血清盘采用梅毒螺旋体抗体化学发

光试剂国家参考品（批号 ３７００３６－２０１８０１）。所有操
作均参照试剂盒和仪器说明书进行。

３．检测方法和流程：选取迈瑞 ＣＬ６０００－ｉＴＰ抗
体相应两个水平质控品，其中低值为阴性质控品，高

值为弱阳性质控品。低值质控品和弱阳性质控品各

连续测定 ２０遍，计算批内 ＣＶ。两个质控品每日上、
下午各１次，每次重复 ２遍，共 ４次，连续检测 ５天，
计算批间 ＣＶ。质控品和血清盘标本按照血清样本同
样测定。２３２９８例样本首先在迈瑞 ＣＬ６０００－ｉ平台
检测，筛查阳性样本会进一步做 ＴＰＰＡ确证。

４．统计学方法：采用 ＳＰＳＳ１３．０统计学软件对数
据进行统计分析，计数资料以率（％）表示，不同组之
间率的比较采用 χ２检验，以 Ｐ＜０．０５为差异有统计
学意义。

结　　果
低值质控品和弱阳性质控品各连续测定 ２０遍，

计算得批内 ＣＶ。两个质控品每日上、下午各１次，每
次重复 ２遍，共检测 ４次，连续检测 ５天，计算批间
ＣＶ。经计算得出低值质控品总均值 ０．２１，批内 ＣＶ
１．３１％，批间 ＣＶ１．４７％，弱阳性质控品总均值 ２４７，
批内 ＣＶ０．６１％，批间 ＣＶ１．２８％。血清盘中阴性企
业参考品检出率 １９／２０，阳性企业参考品检出率

９／１０，最低检出限的４个参考品 Ｌ１和 Ｌ２均检出阳性
（要求 Ｌ１和 Ｌ２检出阳性），Ｌ３和 Ｌ４均检出阴性（Ｌ３
要求检出阴性或阳性，Ｌ４要求检出阴性），试剂性能
均满足国家血清盘要求。

２３２９８例样本在迈瑞 ＣＬ６０００－ｉ进行 ＴＰ抗体筛
查，筛查阳性 ２８６例，阳性率 １．２２％（２８６／２３２９８）。
初筛阳性的 ２８６例样本进行 ＴＰＰＡ确证，结果显示
ＴＰＰＡ阳性 １７６例，ＴＰＰＡ阴性 １１０例，真阳性率
６１５３％（１７６／２８６），迈瑞 ＣＬ６０００－ｉ筛查 ＴＰ抗体假
阳性率０．４７％（１１０／２３２９８）。χ２检验结果显示，差异
有统计学意义（Ｐ＝０．００，表１）。

表 １　迈瑞 ＣＬ６０００－ｉＣＭＩＡ法和 ＴＰＰＡ确证法的结果比较

ＴＰＰＡ法
迈瑞 ＣＬ６０００－ｉＣＭＩＡ法
阳性 阴性

合计

阳性 １７６ ０ １７６
阴性 １１０ ２３０１２ ２３１２２
合计 ２８６ ２３０１２ ２３２９８

　　初筛阳性的２８６例样本根据 Ｓ／ＣＯ值划分为１～
３、３～５、５～７、７～１０及 ＞１０共５段，梅毒特异性抗体
的真阳性率随着 Ｓ／ＣＯ值的增加而逐渐增高，当 Ｓ／
ＣＯ＞１０时，真阳性率可达 １００％，不同值段的真阳性
率详见表２。

２８６例初筛阳性患者根据科室分为 ６组，即体检
人群、门诊患者、内科住院患者、外科住院患者、围产

患者和皮肤性病科患者。不同科室患者的初筛阳性

数及 ＴＰＰＡ确证情况详见表 ３，不同科室之间梅毒筛
查的真阳性率比较，差异有统计学意义（Ｐ＝０００）。

表 ２　２８６例阳性样本在不同 Ｓ／ＣＯ值段的 ＴＰＰＡ结果分布

Ｓ／ＣＯ值段 ＴＰＰＡ阳性例数 假阳性例数 总数 真阳性率（％）
１～３ ７ ８４ ９１ ７．６９
３～５ １８ １８ ３６ ５０．００
５～７ ２５ ５ ３０ ８３．３３
７～１０ ５０ ３ ５３ ９４．３４
＞１０ ７６ ０ ７６ １００．００

表 ３　２８６例初筛阳性样本在不同科室的真阳性率

科室
筛查阳性

（ｎ）
ＴＰＰＡ阳性
（ｎ）

ＴＰＰＡ阴性
（ｎ）

真阳性率

（％）

体检人群 ２１ ５ １６ ２３．８１
门诊患者 ７９ ５０ ２９ ６３．２９
皮肤性病科 １０ ９ １ ９０．００
内科住院患者 １１８ ７７ ４１ ６５．２５
外科住院患者 ４５ ３１ １４ ６８．８９
围生期患者 １３ ４ ９ ３０．７７

·２７１·
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　　２８６例初筛阳性患者根据年龄分为 ３组，即 ＜３０
岁，３０～６０岁和 ＞６０岁。不同年龄组之间患者的初
筛阳性数及 ＴＰＰＡ确证情况详见表 ４，不同年龄段患
者之间梅毒筛查的真阳性率比较，差异有统计学意义

（Ｐ＝０．００）。

表 ４　２８６例初筛阳性样本在不同年龄组的真阳性率

组别
筛查阳性

（ｎ）
ＴＰＰＡ阳性
（ｎ）

ＴＰＰＡ阴性
（ｎ）

真阳性率

（％）

＜３０岁 ４２ ２６ １６ ６１．９０

３０～６０岁 ６５ ５８ ７ ８９．２３

＞６０岁 １７９ ９２ ８７ ５１．４０

讨　　论
２０１８年中国梅毒发病人数达到 ４９４８６７例，在

甲、乙类传染病排名中位居第 ３位，其中排名首位的
是病毒性肝炎，第 ２位是肺结核，在世界范围内每年
梅毒的发病人数约为 １２００万人［１，７］

。梅毒感染机体

后可产生两种抗体，一种是梅毒特异性抗体，另一种

为梅毒非特异性抗体，综合两种抗体检查结果可判断

患者是否是现症感染。

梅毒螺旋体感染机体后，螺旋体本身会产生一些

类脂质物质，另外被感染的机体组织细胞也会释放类

脂质物质，机体针对这些类脂质物质产生的抗体即梅

毒非特异性抗体，机体处于感染状态时才会产生非特

异性抗体，因此这一指标常用于判断梅毒是否是现症

感染，还可用于治疗效果观察和复发监测。目前实验

室常用的检测非特异性抗体的方法包括 ＲＰＲ、ＴＲＵＳＴ
和 ＶＤＲＬ等，但是这类方法是手工操作，肉眼判读，不
适合于大批量人群的筛查。梅毒特异性抗体是机体

针对 ＴＰ本身的特异性抗原所产生的，可持续甚至终
生存在，常用于患者感染状态筛查。针对特异性抗体

的检查方法包括 ＣＭＩＡ、ＥＬＩＳＡ、ＴＰＰＡ、ＴＰＨＡ和胶体
金等，其中 ＣＭＩＡ检测敏感度高，速度快，更适合于大
批量人群的筛查，但该方法存在一定的假阳性率，假

阳性结果可能引起潜在的医疗纠纷
［８～１１］

。ＴＰＰＡ操
作繁琐，但因特异性相对较好，甚至可达 ９９．９％，常
用做梅毒螺旋体抗体的确证实验

［１２～１４］
。ＣＭＩＡ和

ＴＰＰＡ两种方法结合，可在一定程度上保证梅毒螺旋
体抗体检测结果的准确性，这也是很多文献推荐的检

测方法
［１５～１７］

。

目前实验室 ＣＭＩＡ法检测 ＴＰ抗体使用较多的是
进口仪器，关于国产仪器检测 ＴＰ抗体的文献报道较

少。本实验室２０１９年６月开始采用迈瑞全自动化学
发光免疫分析仪 ＣＬ６０００－ｉ检测 ＴＰ抗体，为避免假
阳性结果引起潜在的医疗风险，所有筛查阳性样本会

进一步加做 ＴＰＰＡ确证。为了初步评价该系统检测
性能，选择配套低值质控品和弱阳性质控品各连续测

定２０遍，计算批内 ＣＶ。两个质控品每日上、下午各
１次，每次重复 ２遍，共检测 ４次，连续检测 ５天，计
算批 间 ＣＶ。经 计 算 得 出 低 值 质 控 品 批 内 ＣＶ
１３１％，批间 ＣＶ１４７％，弱阳性质控品批内 ＣＶ
０６１％，批间 ＣＶ１．２８％。血清盘中阴性企业参考品
检出率１９／２０，阳性企业参考品检出率 ９／１０，最低检
出限的４个参考品 Ｌ１和 Ｌ２均检出阳性（要求 Ｌ１和
Ｌ２检出阳性），Ｌ３和 Ｌ４均检出阴性（Ｌ３要求检出阴
性或阳性，Ｌ４要求检出阴性），试剂性能均满足国家
血清盘要求。

２０１９年６月 ～２０２０年 １月，本实验室共检测 ＴＰ
抗体２３２９８例，初筛阳性 ２８６例，阴性 ２３０１２例。２８６
例初筛阳性样本中 １７６例 ＴＰＰＡ阳性，１１０例 ＴＰＰＡ
阴性，迈瑞 ＣＬ６０００－ｉ检测 ＴＰ抗体的真阳性率为
６１．５３％，假阳性率 ０．４７％。实验数据还提示，筛查
阳性样本随着 Ｓ／ＣＯ值增加，真阳性率也增高，当 Ｓ／
ＣＯ＞１０时，真阳性率达到 １００％。笔者将 ２８６例初
筛阳性患者按照科室和年龄进行了分组，结果显示，

与其他科室患者比较，体检人群和产科患者真阳性率

较低，与其他年龄段患者比较，＞６０岁患者组真阳性
率较低，即体检人群、产科患者及 ＞６０岁患者梅毒筛
查假阳性较多，这部分患者报告在审核时需要格外注

意。分析造成这部分人群假阳性较多的原因可能如

下：不同的生理病理状态下如妊娠期、老年期或者疾

病时，体内产生某些物质，会和试剂发生非特异反应，

出现假阳性结果；试剂不够成熟，可以和 ＴＰ抗体以
外的成分发生反应，其特异性有待于进一步完

善
［１８～２０］

。

综上所述，迈瑞 ＣＬ６０００－ｉ检测 ＴＰ抗体重复性
较好，检测结果中随着检测标本的 Ｓ／ＣＯ值增加，检
测真阳性率增加。建议工作中，对于标本检测 Ｓ／ＣＯ
在１～１０的样本，因为存在一定的假阳性情况，为了
保证检测结果的准确性，此类标本报告前需要加做

ＴＰＰＡ，而 Ｓ／ＣＯ＞１０的样本不存在假阳性情况，这类
样本不需做 ＴＰＰＡ，可直接报告阳性。对于体检人群、
妊娠患者及 ＞６０岁患者，因为梅毒螺旋体抗体筛查
真阳性率较低，这部分患者的报告在审核时需要格外

注意。 （转第 ８２页）
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