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种梅毒酶联免疫吸附实验试剂性能比较

梁启忠#程玉根#唐建祥
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要!目的
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比较梅毒酶联免疫吸附实验试剂盒的检测性能#优选适宜于献血者梅毒螺旋体检测的试剂盒+方法
!

应用中

国药品生物制品检定所提供的梅毒螺旋体国家参考品血清盘%卫生部临床检验中心提供的梅毒螺旋体血清盘%相关部门确认的标

本#对
<

种试剂盒进行性能评价+结果
!
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个厂家生产的试剂特异性均为
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种试剂最低检出限低于
Y

和
Z

试剂+结论
!

不同厂家生产的试剂性能

存在差异#各采供血机构应选择灵敏度高%特异性强的试剂#以提高献血者梅毒螺旋体抗体的检测质量+

关键词!酶联免疫吸附测定0

!

指示剂和试剂0
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梅毒螺旋体抗体0

!

质量比较
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梅毒是由苍白梅毒螺旋体引起的一种性传播疾病!主要通

过性接触传播)血液传播)母婴垂直传播等!
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世纪
!#

年代初

得到较彻底的控制(

/#

世纪
,#

年代又卷土重来(

/#

世纪
$#

年

代后期发病率呈直线上升趋势!成为仅次于艾滋病对人体危害

最大的性传播疾病"梅毒患者容易同时患有或携带一种或多

种性传播或血液传播疾病"有文献报道!梅毒患者感染艾滋病

病毒%

FMS

&的危险性比健康人高
.

!

<

倍!梅毒与
FMS

又相互

协同!促进艾滋病的传播!已成为重大的公共卫生问题和社会

问题*

%

+

"因此!梅毒患者是献血的高危人群!采供血机构加强

梅毒的筛查工作!选择特异性好)灵敏度高的筛查试剂!对确保

临床安全输血具有重要的意义"目前市售的梅毒酶联免疫吸

附试剂盒虽均经过中国药品生物制品检定所批批检定合格!并

贴上防伪标签!但不同厂家试剂的灵敏度)特异性)最低检出限

以及精密度等均存在差异"本站
/#%#

年底对检测试剂进行了

重新招标!招标前分别对
<

个厂家的试剂进行了质量考评!现

将考评结果进行总结!报道如下"
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材料与方法
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梅毒螺旋体抗体酶联免疫诊断试剂盒%
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样品
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&梅毒国家参考品血清盘#由中国药品生物制品

检定所提供!批号
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(参考品血清盘组成#
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为同一血清标本稀释得到!

G

%

水平最高!从
G

%
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"

水平依次降低!

G

.

为基质血清&!

%

支

精密度参考品"%
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&卫生部临床检验中心参考品血清盘#由卫

生部临检中心提供!批号
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&经过确认的标本
!#

份#由本市疾病预防控制中心和几所医

院提供!其结果均经过梅毒螺旋体抗体明胶凝集实验%
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确认!其中阳性标本
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份%记为
1

".

!

1

!%
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!其中
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具有干扰性!即甲型肝炎病毒抗

体)丙型肝炎病毒抗体)类风湿因子)抗核抗体等
%

项或多项

阳性&"

?&A

!

设备
!

2>@K?DK*
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@K*

型洗板机!

"</

型酶标仪!

2I!##

型恒温水浴箱!移液器等!均经过计量部门检定合格"
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!

方法
!

严格按照各厂家试剂说明书和设备操作程序进行

操作!应用已知的阴性参考品和阳性参考品检测各厂家试剂!

计算
<

种试剂的灵敏度)特异性及总符合率"

<

种试剂连续
/#

孔重复测定梅毒国家参考品血清盘中的精密度参考品!计算
<

种试剂的精密度%
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种试剂测定梅毒国家参考品血清盘

中的
.

支最低检出限参考品!考核
<

种试剂的最低检出限"

@

!

结
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果
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灵敏度)特异性及总符合率
!
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种试剂的灵敏度为
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精密度
!

通过对梅毒国家参考品血清盘中的精密度参考

品进行
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孔检测!
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种试剂精密度
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最低检出限
!

通过对梅毒国家参考品血清盘中的
.

支最

低检出限参考品进行检测!
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种试剂的检测结果比较
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检测结果与预期结果不符的标本编号为
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有文献报道!自
%'$/

年起!国外就开始陆续报道采用酶联

免疫吸附实验诊断试剂作为梅毒抗体的筛检试剂*

/

+

!其包被抗

原从最初采用的心磷脂抗原到梅毒
T)84>@*

株抗原!再到如今

的基因工程抗原!

H1-ZGMJ0

试剂经历了从成长到成熟的过

程!灵敏度和特异性有了极大提高"但由于
H1-ZGMJ0

检测试

剂是一种生物制品!具有生物活性!质量影响因素较多!从试剂

出厂到使用客户过程!中间环节较多!任何环%下转第
/.%
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泡周围弹力纤维不同程度损伤!使呼吸功能低下!咳嗽力减弱!

排痰困难!肺部感染发生率更高!应引起临床重视"

本院肾内科以尿培养为主!大肠的分离率最高!产
ZJXG*

也最多"

ZJXG*

是耐
%

-

内酰胺类抗菌剂产生的一类能使抗菌

剂结构中
%

-

内酰胺环水解裂开!失去抗菌活性的酶!由质粒或

染色体介导产生并通过质粒传播!是目前革兰阴性菌的主要耐

药问题*

%/-%<

+

"

ZJXG*

菌株的出现给临床抗菌剂应用带来困

难!及时报告产
ZJXG*

菌对指导临床合理选用抗菌剂)延缓细

菌耐药性的产生)控制耐药菌株的传播和流行具有十分重要的

意义!尤其还要关注的是耐碳青霉烯类的肠杆菌科细菌"

总之!微生物室应加强细菌耐药监测工作!多与临床沟通

并开展一些耐药机制的研究工作!使临床医师严格遵循病原学

检测报告和/抗菌药物临床应用指导原则0!制定正确)合理的

抗菌剂使用方案"
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节出现问题都会影响试剂质量"由于梅毒螺旋体比较脆弱!经

.\

环境放置
,/4

以上就失去感染能力!所以!部分采供血机

构对此不够重视"但由于梅毒患者容易携带其他传染性疾病!

而且随着成分输血在临床上的大力推广应用!单采血小板的需

求量也越来越大!而单采血小板只能在
/#

!

/.\

条件下保存!

在血液供应紧张时!即使是贮存在
/

!

!\

环境下的红细胞类

成分血!也难以保存
":

以上!因此!要想杜绝经血液传播梅

毒!选择一种高效)准确的检测方法就显得尤为重要"

从表
%

可以看出!

<

个厂家生产的试剂虽经中国药品生物

制品检定所检定合格!但本站用中国药品生物制品检定所提供

的血清盘在使用前重新检测时发现!

Z

试剂出现
%

例阳性标本

漏检%

1

$

&(

Y

和
Z

两种试剂最低检出限稍差!未能检出
G

"

标

本(

2

试剂变异系数%

:A

&大于
%<]

!重复性较差!不利于日常

室内质控工作的开展"所以!

2

和
Z

两种试剂对照中国药品生

物制品检定所的合格标准判断!均为不合格试剂"从表
%

中还

可以看出!

2

)

Y

)

Z"

种试剂灵敏度较差!存在同样的漏检现象"

笔者初步推测存在假阴性的原因可能有以下几点#%

%

&微板中

几种包被抗原水平的构成比)抗原纯度以及与生产工艺等因素

有关"已有文献报道!

EH1.,

)

EH1%,

和
EH1%<

是梅毒苍白螺

旋体特异性抗原!使用这
"

种重组表达抗原的
ZGMJ0

试剂!有

非常好的灵敏度*

"

+

"%

/

&检测标本采自感染初期%

&

期梅毒&和

临床治愈期的患者*

.

+

"%

"

&

H1-ZGMJ0

一步法检测试剂存在钩

状效应!普通实验室温度低%冬季常小于
%<\

&!对检测高浓度

梅毒抗体标本时!灵敏度有影响"中国生物制品规程%

/#%#

年

版&已规定!各厂家从
/#%#

年
%#

月
%

日起生产的用于献血员

筛查的梅毒试剂!必须采用,二步法-!新工艺生产下的试剂!其

质量如何!还有待于各采供血机构在工作中进一步研究"

从实验中可以看出!

<

种试剂均具有良好的特异性!尤其

在检测具有干扰因素的标本%

T

"$

!

T

.'

&!如类风湿因子)抗核

抗体等均未出现假阳性反应!说明抗干扰能力都较强!与文献

*

<

+报道一致"

在实验中发现!吸光度读数%

PY

值&接近临界值%

8K5>LL

值&的标本%

#&$

$

J

$

2P

$

%

&!其结果判断有一定的不可靠性!

故建议有关试剂生产厂家能够设定,灰区-!对处于灰区的标本

严格进行双孔复测!有条件的实验室可以采用确证实验进行验

证!如梅毒螺旋体明胶凝集实验等"

综上所述!国家实行试剂批批检定制度后!试剂的灵敏度)

特异性)重复性)稳定性等都有了很大提高!但质量仍良莠不

齐!各采供血机构应加强试剂使用前的质量评价工作!选择特

异性好)灵敏度高的试剂!为临床提供合格的血液作保障"
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