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TP-IgM-WB法诊断早期先天梅毒的价值
付金玲 1，曹玉忠 1，梁 军 2

(东莞市妇幼保健院皮肤科 1、检验科 2，广东 东莞 523000)

【摘要】 目的 评价梅毒螺旋体蛋白印迹试验(TP-IgM-WB)在诊断早期先天梅毒中的作用。方法 对92

例梅毒孕妇及其所产93例(1例双胞胎)新生儿血标本行梅毒螺旋体明胶凝聚实验(TPPA)、快速血浆反应素环状

卡片试验（RPR）检测和TP-IgM-WB检测，探讨TP-IgM-WB在先天梅毒早期诊断中的价值。结果 在梅毒孕妇

所生的 93 例新生儿中，常规综合方法早期诊断先天梅毒 26 例，TP-IgM-WB 法诊断先天梅毒 32 例，6 例

TP-IgM-WB血清试验阳性但常规综合方法疑似病例经18个月随访后最终确诊为先天梅毒，两种方法诊断率比较

差异具有统计学意义(χ2=0.031)。结论 TP-IgM-WB用于诊断早期先天梅毒优于常规综合诊断法，值得临床推广。
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【Abstract】 Objective To evaluate the role of TP-IgM-WB for the diagnosis of early congenital syph-

ilis. Methods Traditional comprehensive approach (TPPA and RPR) and TP-IgM-WB were used to test the sera of

93 neonates born by 92 pregnant women with syphilis. The value of TP-IgM-WB in the diagnosis of early congenital

syphilis was investigated. Results In the 93 neonates, 26 were diagnosed as early congenital syphilis by traditional

comprehensive approach (TPPA and RPR), and 32 were diagnosed as early congenital syphilis by TP-IgM-WB. The 6

suspected cases by traditional comprehensive approach with positive serological response to TP-IgM-WB were con-

firmed as early congenital syphilis finally after 18 months of follow-up. There was a significant difference between the

two methods (χ2=0.031). Conclusion The TP-IgM-WB as a diagnostic method for early congenital syphilis is superi-

or to traditional comprehensive approach, which deserves clinical expansion.
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·论 著·

先天梅毒(Congenital syphilis)是指梅毒螺旋体

(Treponema pallidum，TP)由母体经过胎盘进入胎儿

血循环使胎儿感染而发生的梅毒，可引起胎儿流产、

早产、死胎或新生儿全身性感染。先天性梅毒大多症

状不明显，多为隐匿感染，更因母体内抗体因素的影

响与干扰，其临床诊断缺乏准确性，难度较大，常延误

治疗时机。近年来，其发病率持续增高，逐年攀升，严

重影响婴幼儿身心健康，必须引起高度重视。早期诊

断、及时治疗，对改善新生儿先天性梅毒的预后具有

极其重要的意义。目前国内检测先天梅毒方法很多，

除常规诊断方法梅毒螺旋体明胶凝聚实验(TPPA)、快

速血浆反应素环状卡片试验(RPR)外，梅毒螺旋体蛋

白印迹试验 (Treponema pallidum IgM Western blot，

TP-IgM-WB)已有报道[1-2]，并显示出较高的特异性和

敏感性。本文对92例梅毒孕妇及其所产93例(1例双

胞胎) 新生儿血标本分别行 TPPA、RPR 检测和

TP-IgM-WB检测，现将结果报道如下：

1 资料与方法

1.1 一般资料 在知情同意的前提下，连续性收

集2010年6月至2013年12月东莞市妇幼保健院产科

门诊确诊的110例梅毒孕妇，其中15例梅毒孕妇因胎

儿宫内停止发育、流产、胎儿畸形等而终止妊娠，3例

失访，完成随访的共有 92例梅毒孕妇及其所产 93例

新生儿(1例双胞胎)。

1.2 梅毒诊断标准 参照美国疾病预防与控制

中心(CDC)诊断标准[3]。符合下列之一者即可诊断：

如母亲患有梅毒，患儿有早期先天梅毒的临床表现或

者血清快速血浆反应素环状卡片试验(RPR)滴度高
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于母亲 4倍以上；或者符合可疑诊断标准者，虽然患

儿血清学阳性，RPR滴度高于母亲，但增高小于 2倍

或以下，孕母确诊为梅毒且妊娠期间未接受过正规治

疗或未治疗或口服红霉素治疗的孕母所生婴儿梅毒

血清学阳性并伴有梅毒临床表现者。

1.3 标本采集 抽取梅毒孕妇产前静脉血及梅

毒孕妇所生新生儿(1~30 d内)静脉血，并分离血清送

检，血清标本置于-20℃冰箱低温保存。

1.4 试剂与检验方法 TPPA试剂由日本富士瑞

必欧株式会社生产。RPR试剂由上海荣盛生物技术

有限公司生产。TP抗体蛋白印迹试剂盒由德国欧蒙

医学实验室诊断试剂有限公司生产。以上试剂均在

有效期内使用并严格按试剂说明书操作。

1.5 统计学方法 应用SPSS16.0软件包进行数

据汇总与统计分析。两组间诊断先天梅毒阳性例数

经配对四格表资料的χ2检验(McNemar)，以P<0.05为

差异有统计学意义。

2 结 果

2.1 常规方法检测结果 在梅毒孕妇所产93例

新生儿中，用 TPPA、RPR 检测确诊的早期先天梅毒

为26例，其中7例有先天梅毒典型临床表现，全身皮

肤出现皱褶，四肢躯干鳞屑性斑丘疹、水疱，掌跖轻度

脱皮，口周皲裂等皮肤症状；2例出现肝脾肿大及骨膜

炎。18例新生儿RPR滴度≥母亲RPR滴度的4倍。

2.2 TP-IgM-WB 检测结果 在梅毒孕妇所产

93 例新生儿中，用 TP-IgM-WB 诊断阳性例数为 32

例。6例TP-IgM-WB血清试验阳性但常规综合方法

疑似患者经 18 个月随访后最终确诊为先天梅毒。

TP-IgM-WB显色条带分析显示，19例 IgM抗体47 kD

和 17 kD条带均为阳性，13例 47 kD和 15 kD条带为

阳性。32例TP-IgM-WB阳性患儿RPR试验滴度>1:8

者占81.25%(26/32)，见表1。

2.3 TP-IgM-WB与常规综合诊断比较 常规综

合方法早期诊断先天梅毒 26例，TP-IgM-WB法诊断

先天梅毒 32例，两组间诊断先天梅毒阳性例数经配

对四格表资料的χ2检验(McNemar)，差异有统计学意

义(χ2=0.031，P<0.05)，TP-IgM-WB对先天梅毒的早期

诊断优于常规综合诊断方法。

3 讨 论

先天梅毒的诊断目前主要还是依靠患儿的病史、

临床表现及实验室检查来综合判断。对于有早期胎

传梅毒的临床表现或血清RPR滴度高于母亲 4倍以

上的患儿诊断不难，但在临床上很多梅毒患儿出生时

并无早期胎传梅毒的临床表现，且梅毒血清学检查

RPR滴度与产妇分娩时相同或更低，确定诊断比较困

难，容易导致漏诊。与此同时，常规梅毒血清抗体检

测方法如TPPA、RPR均检测 IgG抗体，此类抗体能通

过胎盘，进入胎儿体内，因此在新生儿检测到RPR及

TPPA阳性还不能确认是否患有先天梅毒。对这些可

疑病例，在生后0、2、4和6个月监测血清学变化，6个

月时如呈阴性，且无先天梅毒的临床表现，可除外梅

毒感染；6个月后若RPR未转阴，始终维持在低滴度

水平，应每3个月检测TPPA至产后18个月，若TPPA

转阴，可排除感染。这一漫长的随访过程容易导致先

天梅毒患儿错失最佳的治疗时间，部分失访患儿也错

失了正规的梅毒治疗。所以对无症状新生儿先天梅

毒的早期诊断方法的研究尤为重要。

梅毒螺旋体像其他微生物一样，进入机体后首先

刺激淋巴细胞产生 IgM 抗体，然后是 IgG 和 IgA 抗

体。IgM相对分子质量为 900 000，一般不能通过胎

盘等生理屏障组织，只有胎儿在宫内受到梅毒感染，

在新生儿血清中才会出现特异性 TP-IgM 抗体，且

TP-IgM 抗体治愈后可逐渐消退。治疗后血清

TP-IgM抗体仍为阳性，则提示体内可能残存梅毒螺

旋体；治疗后血清 TP-IgM 抗体阴性的患者，随访时

TP-IgM抗体转为阳性，表明患者再次感染梅毒[4]。梅

毒孕妇的 IgG抗体可穿透胎盘滋养层，进入到胎儿的

血液循环中去。因此，对常规梅毒血清学检测法

TPPA 及 RPR 检测出的抗体很难判定是否来自胎儿

本身。故患儿特异性 TP-IgM 抗体阳性是诊断先天

梅毒的有力证据[5-6]。

蛋白印迹是20世纪80年代发展起来的一种先进

的检测技术，根据抗原抗体的特异性结合来检测复杂

样品中某种蛋白的免疫生化技术。试验中，血清抗体

与固相分离的天然或重组抗原结合后，通过与酶标记

的 IgG/IgM二抗结合以及酶标二抗与底物的显色反

应而显示抗原特异性条带，特异性条带的数目和深浅

作为判断检测结果，检测梅毒特异性多肽抗原不需特

殊的仪器设备，观察结果不带有主观性。其他的 IgM

检测法需先分离血清 IgG抗体，以防止 IgG与 IgM抗

体竞争特异性抗原结合位点，导致 IgM 抗体的假阳

性，WB法则不受 IgG抗体存在的影响，对其他非梅毒

螺旋体标本没有生物假阳性[7-8]。因此使用蛋白印迹

试验检测TP-IgM抗体，具有较高的敏感度和特异度。

本研究中笔者分别对92例梅毒孕妇及其所产93

表1 32例TP-IgM-WB阳性血清RPR滴度

RPR滴度

TP-IgM-WB检测阳性数

1:2

4

1:4

2

1:8

8

1:16

5

1:32

3

1:64

10
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例(1 例双胞胎)新生儿血标本行 TPPA、RPR 检测和
TP-IgM-WB检测，结果显示，常规综合方法早期诊断
先天梅毒 26 例，TP-IgM-WB 早期诊断先天梅毒 32

例，6例TP-IgM-WB血清试验阳性但常规综合方法疑
似病例经18个月随访后最终确诊为先天梅毒。结果
表明, TP-IgM-WB 法用于先天梅毒诊断有较高的敏
感性和特异性；与常规TPPA及RPR检测方法相比，
TP-IgM-WB方法假阳性率和误诊率更低，准确率更
高。提示在早期诊断先天梅毒中，TP-IgM-WB法具
有高于常规诊断方法的价值，值得临床上大力推广应
用。新生儿先天梅毒 TP-IgM-WB 显色条带分析显
示，19 例 IgM 抗体 47 kD 和 17 kD 条带均为阳性，13

例47kD和15 kD条带为阳性。证明天然螺旋体抗原
中 47 kD和 17 kD抗原量和免疫原性可能最强，提示
在 TP-IgM-WB 诊断试剂的开发中，可选择 47 kD 和
17 kD抗原用于临床诊断。
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Roche Modular DPP全自动生化分析仪
与Vitros350干片式生化仪测定心肌酶结果的比对与校正

段厚全

(昆山市第一人民医院检验科，江苏 昆山 215300)

【摘要】 目的 探讨Roche Modular DPP全自动生化分析仪与Vitros350干片式生化分析仪测定心肌酶结果

的可比性，对误差进行校正，为不同生化系统测定心肌酶结果的可比性及临床可接受性提供依据。方法 依照

美国临床实验室标准化委员会(NCCLS) EP9-A文件，以Roche Modular DPP全自动生化分析仪为参考方法(X)，

以Vitros350干片式生化仪为实验方法(Y)，求出相关回归方程，对两台生化仪测定心肌酶(ALT、AST、LDH、CK、

CK-MB)的结果进行比对分析，并依照美国实验室修正法规(CLIA'88)的标准判定两台仪器测定心肌酶结果的临

床可接受性，对有明显偏差的项目进行校正。结果 两台生化仪测定CK的结果一致，误差可被临床接受，而

ALT、AST、LDH、CK-MB的检测结果差异较大，误差有统计学意义(P<0.05)，需进行比对校正，校正后两台生化仪

所测心肌酶结果可比性良好，误差可被临床接受。结论 不同生化系统检测心肌酶时，必须进行比对及校正，以

确保结果的一致性、可比性，使误差能被临床接受。

【关键词】 Roche Modular DPP全自动生化分析仪；Vitros350干片式生化分析仪；心肌酶；比对；校正
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Comparison and correction on the results of myocadial enzyme detected by Roche Modular DPP automatic
biochemical analyzer and Vitros350 dry type biochemical analyzer. DUAN Hou-quan. Department of Clinical
Laboratory, the First People's Hospital of Kunshan City, Kunshan 215300, Jiangsu, CHINA

【Abstract】 Objective To study the comparability of the myocardial enzyme results detected by Roche Mod-

ular DPP automatic biochemical analyzer and Vitros350 dry type biochemical analyzer, and correct the deviation, and

to provide basis for the comparability and clinical acceptability of myocardial enzyme results detected by different bio-

chemical systems. Methods According to the Document EP9-A2 of the National Committee for Clinical Laboratory

通讯作者：段厚全。E-mail：119819226@qq.com

·论 著·doi:10.3969/j.issn.1003-6350.2015.05.0245 Standards (NCCLS), taking Roche Modular DPP automatic biochemical analyzer as the reference method (X), and Vit-

ros350 dry type biochemical analyzer as the experimental method (Y), the correlation regression equation was calcu-

lated. The results of myocardial enzyme (ALT, AST, LDH, CK, CK-MB) detected by the two instruments were com-

pared. Based on the standard of United States of America clinical laboratory (CLIA'88), the clinical acceptability was

assessed and the items with obvious deviation were corrected. Results Among the results of myocardial enzyme that

detected by the two biochemical analyzers, the results of CK were in accordance and the deviations could be accepted

clinically. However, the results of ALT, AST, LDH, CK-MB had significant differences and the deviations were of statis-

tical significance (P<0.05), which needed to be corrected. After correction, the results showed fine comparability and the

bias could be accepted by clinic. Conclusion To ensure the accordance, comparability and the clinical acceptability,

the results of myocardial enzyme detected by different biochemical systems need to be compared and corrected.

【Key words】 Roche Modular DPP automatic biochemical analyzer; Vitros350 dry type biochemical analyzer;

Myocardial enzyme; Comparison; Correction
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