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两种ＴＰ抗体检测试剂的质量评价

王宋兴，曾劲峰，古醒辉，许晓绚，刘　衡，邬林枫，杜丹丹

（深圳市血液中心，广东深圳５１８０３５）

　　摘　要：目的　探讨两种梅毒螺旋体（ＴＰ）抗体检测试剂的质量评价。方法　采用两种ＴＰ抗体酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）

诊断试剂（Ａ、Ｂ试剂），以及甲苯胺红试验（ＴＲＵＳＴ）试剂（Ｃ试剂）同时筛查４６０８份无偿献血者标本，并采用ＴＰ明胶凝集试验

（ＴＰＰＡ）进行验证。结果　各种试剂单独检测假阴性率分析：Ａ试剂假阴性率为２０．８３％，Ｂ试剂假阴性率为２７．１７％，Ｃ试剂假

阴性率为７０．８３％。各种试剂两两联合检测假阴性率分析：Ａ和Ｂ试剂联合检测假阴性率为９．０９％，Ａ和Ｃ试剂联合检测假阴性

率为１６．６７％，Ｂ和Ｃ试剂联合检测假阴性率为２５．００％。由此可推测，选择最佳的检测试剂组合进行无偿献血者抗ＴＰ筛查，可

以减少假阴性率，进一步降低输血风险，保证输血安全。结论　选择ＴＰ检测试剂的最佳组合对降低输血风险意义重大。

关键词：梅毒螺旋体；　梅毒螺旋体抗体；　甲苯胺红试验；　梅毒螺旋体明胶凝集试验；　输血安全
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　　梅毒螺旋体（ｔｒｅｐｏｎｅｍａｐａｌｌｉｄｕｍ，ＴＰ）特异性抗体与非特

异性抗体均是卫生医疗机构及采供血机构的常规检测项目之

一，也是保证输血安全的必测指标，其检测方法的选择尤其重

要。由于不同厂家检测试剂的抗原纯度、来源及浓度等因素导

致测定结果的良莠不齐，因此国家卫生部要求采用两种不同厂

家的试剂平行检测以尽可能降低输血风险。为了最大程度减

少假阴性血液样本的漏检，不同厂家检测试剂的最优组合是

ＴＰ抗体检测工作的关键。故本中心采用两种ＴＰ抗体酶联免

疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）诊断试剂和甲苯胺红试验（ＴＲＵＳＴ）试剂

同时筛查４６０８份无偿献血者标本，并采用ＴＰ明胶凝集试验

（ＴＰＰＡ）进行验证，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２０１１年５月至２０１１年６月来本中心参加无

偿献血的献血者，共计４６０８例。

１．２　试剂与仪器　试剂：ＴＰ抗体ＥＬＩＳＡ诊断试剂盒（珠海丽

珠）为Ａ试剂，ＴＰ抗体ＥＬＩＳＡ诊断试剂盒（ＩＣＥＳｙｐｈｉｌｉｓ，Ｍｕｒ

ｅｘ）为Ｂ试剂，ＴＲＵＳＴ试剂，为Ｃ试剂。所有试剂均为合格试

剂，并在有效期内严格按照试剂使用说明书要求操作。仪器：

主要仪器为两台深圳市爱康电子有限公司全自动加样系统

Ｘａｎｔｕｓ２００，以及４台瑞士 Ｈａｍｉｌｔｏｎ公司全自动酶免处理系

统 ＭｉｃｒｏｌａｂＦＡＭＥ２４／２０。

１．３　方法　采用Ａ、Ｂ、Ｃ３种试剂分别检测４６０８份无偿献血

标本，均严格按本中心实验室相关ＳＯＰ操作，其中３９例有阳

性结果，送往深圳市慢性病防治中心采用 ＴＰＰＡ进行验证。

计算各种试剂单独检测和两两联合检测结果的假阴性率（假阴

性率＝阴性例数／确证阳性例数）。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１３．０统计软件进行统计学分

析，计数资料以率表示，采用χ
２ 检验，以犘＜０．０５为差异有统

计学意义。

２　结　　果

２．１　各种试剂检测结果分析　Ａ试剂检测结果：阳性３４例，

阴性５例；Ｂ试剂检测结果：阳性３２例，阴性７例；Ｃ试剂检测

结果：阳性２２例，阴性１７例。ＴＰＰＡ验证结果：性２４例，阴性

１５例。

２．２　各种试剂单独检测假阴性率分析　Ａ试剂假阴性率为

２０．８３％，Ｂ试剂假阴性率为２７．１７％，Ｃ 试剂假阴性率为

７０．８３％。

２．３　各种试剂两两联合检测假阴性率分析　Ａ和Ｂ试剂联

合检测假阴性率为９．０９％，Ａ和Ｃ试剂联合检测假阴性率为

１６．６７％，Ｂ和Ｃ试剂联合检测假阴性率为２５．００％。

３　讨　　论

梅毒是由ＴＰ感染引起的一种性传播疾病。人体在感染

了ＴＰ之后会产生特异性ＴＰ抗体（主要有ＩｇＭ和ＩｇＧ）及非特

异抗体（又称反应素，是由螺旋体自身的类脂和脂蛋白，以及破

坏组织细胞所释放脂样物质刺激机体所产生的ＩｇＭ 和ＩｇＧ）。

ＴＰ特异抗体的特点为出现早，而消失迟，所以即使经过了抗梅

毒治疗，还能检测到特异的ＴＰ抗体，有些患者会终生检出
［１］。

ＴＲＵＳＴ检验方法是以类脂质作为抗原，检测血清中的反应

素，但是容易受很多因素影响［２］，如患有某些急性传染病或自

身免疫性疾病（水痘、风疹、上呼吸道感染、病毒性肝炎、肺炎、

肺结核、亚急性的细菌性心内膜炎），ＴＲＵＳＴ检测也可以出现

阳性［３］。ＴＰＥＬＩＳＡ 法是利用基因重组 ＴＰ的特异性抗原

（ＴｐＮ１５、ＴｐＮｌ７和ＴｐＮ４７）包被酶标板孔，采用双抗原夹心法

检测ＴＰ特异性ＩｇＭ和ＩｇＧ抗体，此方法可应用于自动化检测

系统，可以进行大批量的检测，是目前筛查检测梅毒的一种好

方法［４５］。

本研究中，各种试剂单独检测假阴性率分析：Ａ试剂假阴

性率为２０．８３％，Ｂ试剂假阴性率为２７．１７％，Ｃ试剂假阴性率

为７０．８３％。各种试剂两两联合检测假阴性率分析：Ａ和Ｂ试

剂联合检测假阴性率为９．０９％，Ａ和Ｃ试剂联合检测假阴性

率为１６．６７％，Ｂ和Ｃ试剂联合检测假阴性率为２５．００％。由

此可推测，选择最佳的检测试剂组合进行无偿献血者抗ＴＰ筛

查，可以减少假阴性率，进一步降低输血风险，保证输血安全。

另外，作者通过本次研究发现Ｂ试剂单一使用假阴性率

高于Ａ试剂，其原因可能为 Ａ试剂这种国产试剂质量目前已

与进口试剂相当，也可能是两种试剂的重组抗原组分不一致

导致。
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血淀粉酶、脂肪酶及尿淀粉酶联合检测诊断早期急性胰腺炎的临床价值

郑丽萍

（漯河市郾城区人民医院，河南漯河４６２３００）

　　摘　要：目的　探讨血淀粉酶（ＳＡＭＹ）、脂肪酶（ＬＰＳ）及尿淀粉酶（ＵＡＭＹ）诊断急性胰腺炎（ＡＰ）的价值。方法　１３１例 ＡＰ

患者为ＡＰ组，１３０例同期健康体检者为对照组，检测ＳＡＭＹ、ＵＡＭＹ及ＬＰＳ的变化。结果　ＡＰ组患者ＳＡＭＹ、ＵＡＭＹ及ＬＰＳ

水平明显高于对照组（犘＜０．０１），ＡＰ组三者联合检测灵敏度、特异性和准确度明显优于三者独立检测指标。结论　ＳＡＭＹ、ＵＡ

ＭＹ及ＬＰＳ联合检测能提高灵敏度、特异性和准确度，能提供ＡＰ早期诊断的信息。

关键词：急性胰腺炎；　血淀粉酶；　脂肪酶；　尿淀粉酶
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　　急性胰腺炎（ＡＰ）为临床常见急腹症之一，发病机制比较

复杂，与胰蛋白酶等酶原的激活有一定的联系［１］，导致胰腺组

织自身消化、水肿、出血及坏死，常继发感染、腹膜炎和休克等

并发症，致死、致残率高［２］。因此及时准确的诊断和治疗显得

至关重要。目前临床ＡＰ的常规检查主要采用腹部Ｂ超或磁

共振成像（ＭＲＩ）。本文主要探讨ＡＰ患者血淀粉酶（ＳＡＭＹ）、

脂肪酶（ＬＰＳ）及尿淀粉酶（ＵＡＭＹ）联合检测对 ＡＰ的早期诊

断价值。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选择２０１０年１月至２０１３年１月在本院门诊

或住院接受治疗的 ＡＰ患者１３１例（ＡＰ组），均符合 ＡＰ诊断

标准［３］。所有患者发病后２４ｈ内入院并经影像检查确诊。其

中，男性７６例，女性５５例；年龄１９～６５岁，平均（４３．２±４．８）

岁。另选择同期健康体检者１３０例为对照组，其中男性７０例，

女性６０例；年龄１８～６３岁，平均（４１．７±４．９）岁。所有对象均

排除急慢性感染、自身免疫性疾病和心肝肾等功能性疾病。两

组对象在性别、年龄等方面比较差异无统计学意义（犘＞

０．０５）。

１．２　方法　受试者清晨空腹取静脉血３ｍＬ，３０００ｒ／ｍｉｎ离

心５ｍｉｎ，－２０℃冻存备用。在 ＡＵ６８０全自动生化分析仪上

采用麦芽糖苷法测定ＡＭＹ，干式化学法测定ＬＰＡ。参考区间

ＳＡＭＹ为３０～１１０Ｕ／Ｌ，ＵＡＭＹ为３２～６４１Ｕ／Ｌ，ＬＩＰＡ 为

２３～３００Ｕ／Ｌ。

１．３　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１６．０统计软件进行统计学分

析。计量资料以狓±狊表示，组间比较采用狋检验；计数资料以

百分比表示，采用χ
２ 检验。以犘＜０．０５有差异统计学意义。

２　结　　果

２．１　ＳＡＭＹ、ＵＡＭＹ及ＬＰＳ测定结果　ＡＰ组ＳＡＭＹ、ＵＡ

ＭＹ及ＬＰＳ水平明显高于对照组，两组比较差异均有统计学

意义（犘＜０．０１），见表１。

２．２　ＡＰ组ＳＡＭＹ、ＵＡＭＹ及ＬＰＳ检出率评价　ＡＰ组１３１

例病例中，血清ＳＡＭＹ阳性８９例，假阳性１１例；阴性４２例，

假阴性８例。ＵＡＭＹ阳性８６例，假阳性６例；阴性４５例，假

阴性６例。ＬＰＳ阳性９２例，假阳性６例；阴性３９例，假阴性５

例。三者联合检测阳性９３例，假阳性４例；阴性３８例，假阴性

３例。通过计算，发现ＬＰＳ的灵敏度和准确度均高于ＳＡＭＹ

和ＵＡＭＹ，而联合检测灵敏度、特异性和准确度明显优于三者

独立检测指标，显示联合检测对提高 ＡＰ的检出率有很好的

作用。

表１　　ＳＡＭＹ、ＵＡＭＹ及ＬＰＳ测定结果（狓±狊，Ｕ／Ｌ）

组别 狀 ＳＡＭＹ ＵＡＭＹ ＬＰＳ

ＡＰ组 １３１ ６２９．４±１１５．９ ２８７４．８±４１２．６ ５８９．１±１０１．５

对照组 １３０ ４３．８±１１．６ ４５９．５±６１．５ １８．５±１０．４

　　：犘＜０．０１，与对照组比较。

表２　　ＡＰ组ＳＡＭＹ、ＵＡＭＹ及ＬＰＳ检出率评价（％）

组别 ＳＡＭＹ ＵＡＭＹ ＬＰＳ 联合检测

灵敏度 ９１．７ ９３．５ ９４．８ ９６．９

特异度 ７９．２ ８８．２ ８６．７ ９０．５

准确度 ８７．３ ９１．６ ９２．２ ９４．９

３　讨　　论

ＡＰ为临床常见急腹症之一，发病率逐年增加，ＡＰ患者胰

腺酶原激活，对自身进行消化，导致炎症和免疫反应，导致胰腺

自身坏死、感染、腹膜炎和休克等并发症，病因复杂［４］，与其他

一些急腹症比较类似，容易误诊或漏诊。ＡＰ发病和病情演变

迅速，致死、致残率较高［５］。

目前，血ＡＭＹ的变化常作为急性 ＡＰ的诊断指标，患者

在患病后２～１２ｈ血清ＡＭＹ快速升高。但ＡＭＹ变化幅度与

病情轻重程度不呈正比［６］，部分患者由于胰腺腺泡破坏增加，

淀粉酶减少，血或尿淀粉酶下降［７］，因此即使血清 ＡＭＹ正常

也要慎重考虑和检测。一般血ＡＭＹ升高持续的时间较短，常

发生于多个器官，而 ＵＡＭＹ发病时持续时间较长，但升高时

间较晚［８］；而且ＡＭＹ在 ＡＰ以外的疾病中也会增加。因此，

独立的ＡＭＹ指标并不能完全确诊 ＡＰ。血清ＬＰＳ是胰腺分
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