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要"目的
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了解
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(梅毒筛查和确证检测试剂"胶体金法#与
VYV

和
6YY+

的差异%方法
!

用
-YY

(梅毒筛查和确证

检测试剂分别检测高危人群
$7:

例全血$血浆$

!""

例手指末梢血!同时
$7:

例高危人群的血清用
VYV

和
6YY+

方法检测%结果
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(梅毒筛查和确证检测试剂检测全血$血浆和指血中的梅毒特异性抗体与
6YY+

比较!无显著性差异"
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#&全血$血浆和指血的非梅毒特异性抗体与
VYV

比较!无显著性差异"
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(梅

毒筛查和确证检测试剂的敏感性为
=7<#Q

$

!""Q

!特异性为
AC<>Q

$

=C<=Q

!准确性为
=$Q

$

==Q

%结论
!
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(梅毒筛查和

确证检测试剂操作简单$快速!结果准确!可作为临床筛查和确诊梅毒的主要检测方法!值得推广应用%

关键词"梅毒&

!

梅毒抗体明胶凝集试验&

!

快速血浆反应素试验&

!

双通道检测平板
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梅毒是由梅毒螺旋体引起的一种常见性传播疾病之一#其

传染性强#危害大#可引起全身组织(器官损害#近年来其发病

率有上升趋势)

!

*

#为了选择一种对梅毒螺旋体$

H5E

I

D@EM0

I
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12;4M

#

6Y

%简便(准确(快速的检测方法#以协助临床诊断与治

疗#

d%b

与中国
(-(

性病控制中心合作#以
6YY+

和
VYV

作对照#对
-YY

(

$
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I

10HKD5M

#双通道检测平板%梅毒

筛查和确证检测试剂$胶体金法%进行了评估#本单位是该项目

实施方案的参与者之一#现将评估结果报道如下'

?

!

资料与方法

?<?

!

一般资料
!

静脉血$全血(血浆(血清%

$7:

份#选择广州

地区
$"!!

年
#

月至
7

月的高危人群样本量#包括本所性病门

诊患者
!77

例$男
AA

例#女
>A

例%#高中低档性工作者(戒毒所

吸毒人员等女性
!"!

例#其中
!""

例同时做手指血标本#年龄

7

$

A#

岁'梅毒阳性标本
!:"

例#滴度
!̂ !

至
!̂ #$

不等#阴

性标本
=:

例'

?<@

!

主要试剂
!

$

!

%
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(梅毒筛查和确证检测试剂盒$胶体

金法%由 美 国 纽 约
(%Z&,*b

公 司 生 产#批 号!

-YY

)

LI

!$$=!"

#有效期!

$"!$B!"B$C<

&$

$

%

6YY+

$梅毒螺旋体明胶

凝集试验%试剂盒由日本富士株式会社生产#批号!

[]""C"=

#

有效期!

$"!!B"CB$#

&$

#

%

VYV

$梅毒快速血浆反应素试验%试剂

盒由上海科华生物工程股份有限公司生产#批号!

$"!"!!"!

#有

效期!

$"!!B!!B#"

'

?<A

!

研究方法
!

$

!

%
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( 梅毒筛查和确证检测法$胶体金

法%用移液器吸取
!"

#

X

全血(

:

#

X

血浆或血清#用专用虹吸

管吸取
!"

#

X

指血$采血针取材#擦去第一滴血#取第二滴血%#

所取样本各自加入
-YY

(梅毒反应板上的样品孔
!

#滴加
$

滴

缓冲液#等待
:M2@

#确保板上显色窗口蓝线(绿线消失#在缓冲

液孔
$

加
7

滴缓冲液#

!"

$

!:M2@

#肉眼判读显色结果或用

(GEM32D

读板器记录实验结果'显色窗口$从左至右%第一条

线为梅毒螺旋体抗体线$梅毒特异性抗体%#中间为类脂质抗体

线$非梅毒特异性抗体%#最后为阳性对照线'检测线和对照线

浅红或紫色为阳性结果#对照线阳性#检测线不显色为阴性结

果#对照线无显色表明结果无效#重新检测'操作严格按照试

剂盒说明书进行'$

$

%

6YY+

$梅毒螺旋体明胶凝集试验%和

VYV

$梅毒快速血浆反应素试验%#操作严格按照试剂盒说明书

进行'

?<B

!

统计学处理
!

利用
'Y''!"<"

进行统计学分析'采用

W0

II

0

检验比较胶体金法与其相应血清的
6YY+

及
VYV

法的

一致性#采用
&

$ 检验比较胶体金法阳性率与其相对应血清

6YY+

及
VYV

法检测结果的关系#

!

$

"<":

为差异具有统计

学意义'

@

!

结
!!

果

@<?

!
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(梅毒筛查和确证检测试剂检测
$7:

例梅毒高危人

群全血(血浆和
!""

例指血#其梅毒特异性抗体检测结果与相

应血清的
6YY+

结果比较#全血
&

$

g"<$:

#

!

'

"<":

&血浆
&

$

g!<:"

#

!

'

"<":

&指血
&

$

g"<"

#

!

'

"<":

&差异均无统计学意

+

==#

+

国际检验医学杂志
$"!$

年
$

月第
##

卷第
7

期
!

*@H_X03&E;

!

.E35405

L

$"!$

!

[D1<##

!

]D<7



义$

!

'

"<":

%#见表
!

'

表
!

!!

-YY

(梅毒螺旋体抗体与
6YY+

的检验结果

6YY+

-YY

(梅毒螺旋体抗体

全血

8 T

合计

$

'

%

血浆

8 T

合计

$

'

%

指血

8 T

合计

$

'

%

8 !7A # !:" !7: : !:" A> " A>

T ! =7 =: ! =7 =: ! $# $7

合计
!7C =A $7: !7> == $7: AA $# !""

@<@

!

-YY

(梅毒筛查和确证检测试剂检测
$7:

例梅毒高危人

群全血(血浆和
!""

例指血#其非梅毒特异性抗体检测结果与

相应血清
VYV

结果比较#全血
&

$

g"<!$:

#

!

'

"<":

&血浆
&

$

g

"<"C#

#

!

'

"<":

&指血
&

$

g!<!$:

#

!

'

"<":

&差异均无统计学意

义$

!

$

"<":

%#见表
$

'

@<A

!

均以血清
6YY+

和
VYV

法为对照#采用
-YY

(梅毒筛查

和确证检测试剂盒#检测
$7:

例梅毒高危人群全血(血浆和

!""

例指血#其梅毒特异性抗体结果与相应血清的
6YY+

结果

比较#其非梅毒特异性抗体结果与相应血清的
VYV

结果比较#

进行
-YY

(梅毒特异性抗体和非特异性抗体的敏感性(特异

性(准确性和
W0

II

0

值分析#见表
#

'

表
$

!!

-YY

(非梅毒螺旋体抗体与
VYV

的检验结果

6YY+

全血

8 T

合计

$

'

%

血浆

8 T

合计

$

'

%

指血

8 T

合计

$

'

%

8 !!C : !$# !!> A !$# A" $ A$

T # !!= !$$ : !!A !$$ > $$ $C

合计
' !$! !$7 $7: !$! !$7 $7: A> $7 !""

表
#

!!

-YY

(梅毒特异性抗体和非特异性抗体的敏感性和特异性

样本类型
-YY

(梅毒螺旋体特异性抗体

敏感性$

Q

% 特异性$

Q

% 准确性$

Q

%

W0

II

0

值

-YY

(非梅毒特异性抗体$类脂质抗体%

敏感性$

Q

% 特异性$

Q

% 准确性$

Q

%

W0

II

0

值

全血
=C<" =C<= =C<7 "<=>A =:<= =A<: =><A "<=#7

血浆
=><A =C<= =A<> "<=:" =7<# =:<= =:<! "<="$

指血
!""<" =:<C ==<" "<=A$ =A<$ AC<> =$<" "<A=#

A

!

讨
!!

论

梅毒的实验室检查方法中)

$B:

*

#梅毒的
6YY+

和
VYV

联合

应用是目前比较理想的检测梅毒螺旋体方法)

>

*

'

VYV

操作简

便#但对梅毒正规治疗后的潜伏期梅毒和神经梅毒不敏感)

A

*

#

易出现假阴性反应&而心磷脂抗原易引起生物学假阳性)

C

*

#如

结核(结缔组织病等'

6YY+

是梅毒血清学的确证试验#虽然

敏感性(特异性较高#但操作繁琐费时#而梅毒发病率逐年上

升#临床上梅毒血清学试验已成为产前(术前(献血员及性病高

危人群的常规检查项目#因此需要一种快速(特异(敏感的方法

来满足临床实际工作的需要'所以最好能将筛选试验和确诊

试验同时快速检测应用)

=

*

'

-YY

(梅毒筛查和确证检测试剂$胶体金法%正是能同时

快速检测梅毒螺旋体抗体和非梅毒螺旋体抗体$类脂质抗体%

且适应临床需要的新一代快速检测试剂)

!"

*

'该试剂采用独特

的
-YY

(双通道免疫层析检测装置专利技术#第一通道免疫反

应是指样本和缓冲液加
!

号孔内#当样本液通过检测窗口时#

其中的抗体与硝酸纤维素膜上的梅毒螺旋体基因工程抗原和

人工合成的类脂质抗原$检测区%以及蛋白
+

$对照区%结合#充

分反应#形成抗原抗体复合物和
*

J

aB

蛋白
+

结合物'第二通

道的免疫反应是指在
$

号孔内加缓冲液#蛋白
+

"胶体金和抗

人
*

J

&

"胶体金流向测试区#与抗原抗体复合物和
*

J

a

蛋白
+

复合物结合'如果样本中含有梅毒螺旋体抗体和类脂质抗体#

胶体金复合物将同抗原结合#并在检测线上滞留成一条或二条

红线#这表明阳性结果'线条颜色的深浅同样本中的抗体数量

不一定相关'检测区如果没有红线表示样本中不含梅毒螺旋

体抗体和类脂质抗体#游离的胶体金复合物继续向检测窗口的

对照区移动#同蛋白
+

结合聚集在对照线上形成红线'无论

样本中是否含有梅毒抗体#对照线的出现证明试剂的检测结果

有效'

该试剂采用创新的双检测条带及先进的双通道免疫层板

检测装置专利技术#使得敏感性和特异性大大提高到
ZX*'+

水平#甚至可用特定检测仪器进行定量#但显色的读数值#其阴

性值范围(灰度值范围和阳性值范围尚未确定#有待进一步研

究'标本的检测不仅可采用静脉血(血浆(血清和手指末梢血#

还可采用口腔里的唾液标本进行检测#由于本组测试中#唾液

标本例数过小#本组未纳入计算范畴#有望下一步继续探讨'

本文以
6YY+

和
VYV

来对照研究该试剂#结果显示!

-YY

(梅毒检测试剂的梅毒螺旋体抗体与
6YY+

比较#经
&

$

检验#均没有显著性差异$全血
&

$

g"<$:

#血浆
&

$

g!<:"

#指血

&

$

g"<"

#均
!

'

"<":

%#其
W0

II

0

值分别为
"<=>A

(

"<=:"

(

"<=A$

'当
W0

II

0

值大于
"<A:

时#两种检验方法有高度的一致

性)

!!

*

'提示
-YY

(梅毒螺旋体抗体阳性率与
6YY+

阳性率一

致'而
-YY

(非梅毒螺旋体抗体与
VYV

比较#经
&

$ 检验#也

没有显著性差异$全血
&

$

g"<!$:

#血浆
&

$

g"<"C#

#指血
&

$

g

!<!$:

#均
!

'

"<":

%#

W0

II

0

值
"<=#7

(

"<="$

(

"<A=#

#显示两种

方法有一致性#提示
-YY

(梅毒检测试剂的非梅毒特异性抗体

的阳性率与
VYV

阳性率一致'指血的类脂质抗体检测结果显

示#其特异性
AC<>Q

和
W0

II

0

值
"<A=#

相对较低#这可能与临

床病例数$

!""

例%少有关系#也可能与临床阳性标本滴度较低

有关系#或不同检测方法之间可能存在系统误差也有关系)

!$

*

#

有待下一步研究'从表
#

结果还显示!

-YY

(梅毒快速检测试

剂$胶体金法%的敏感性为
=7<#Q

$

!""Q

#特异性为
AC<>Q

$

=C<=Q

#准确性为
=$Q

$

==Q

#均相对较高'

综上所述#该试剂只有
!

个反应板和
!

瓶缓冲液#室温存

放#操作简单(方便(快速的
-YY

( 梅毒筛查和确证检测试剂

$胶体金法%#可推荐用于难以抽取静脉血的戒毒人员(婴儿(预

防保健的外展等扎指血检查梅毒#血库批量筛查梅毒和对梅毒

流行病学的调查研究等#以及实验室血清学梅毒特异性抗体和

非梅毒特异性抗体检查#有助于临床梅毒的快速诊断'所以笔

者认为
-YY

(梅毒检测试剂能有效缩短梅毒$下转第
7"#
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平的检测结果显示#

%*Z

患儿的血清脂联素水平较健康对照

组显著下降#且病变程度越重下降越明显#说明其水平的高低

与神经系统损伤程度和炎性存在状态有密切关联#

+Y]

水平

与
%*Z

患儿的病变程度呈明显的负相关'在疾病的治疗的过

程中#对各患儿组的血清
+Y]

水平进行动态观察结果表明#

随着病情的好转#

+Y]

水平持续上升#在治疗第
A

天#各患儿

组的血清
+Y]

水平已开始升高#重度组因病情较重#可能需

要较长的一段时间才能升高到正常水平#至于重度组儿需要多

长时间才能恢复到正常水平#需要作进一步研究'

G)B(VY

是一种非特异性急性时相蛋白#是炎性反应的敏

感标志物#当组织损伤(缺血(缺氧时#其浓度急剧上升)

=

*

'本

研究通过对不同病变程度的
%*Z

患儿
GB(VY

水平的检测结

果显示#

%*Z

患儿的血清
+Y]

水平较健康对照组显著升高#

且病变程度越重升高越明显#说明其水平的高低与
%*Z

脑组

织损伤程度和炎性状态密切相关#

G)B(VY

水平与
%*Z

患儿的

病变程度呈明显的正相关'在治疗第
A

天#各患儿组的
G)B

(VY

水平已开始下降#在治疗第
!7

天#轻度组已下降至正常

水平#在治疗第
#"

天#中度组和重度组亦降至正常水平'因

此#测定
%*Z

患儿的
G)B(VY

能够更早(更可靠地了解
%*Z

患

儿脑组织缺血缺氧性损伤后的炎性程度和预后情况'

对
%*Z

患儿血清
+Y]

和
G)B(VY

水平的动态测定#能够

很好地了解
%*Z

患儿的神经系统损伤程度和炎性状态#在临

床上对
%*Z

的用药指导(疗效观察和预后判断中有重要的意

义#并为进一步探讨
%*Z

的病理生理和发病机制提供新的
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