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探讨时间分辨荧光免疫技术"
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#在梅毒特异性抗体检测中的应用价值$方法
!

收集
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例梅毒患者和

(6.

例健康者血清标本!采用
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%梅毒螺旋体酶联免疫吸附试验"

>I&QSV2%

#%梅毒螺旋体明胶颗粒凝集试验"
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#进行梅

毒特异性抗体检测!比较检测灵敏度%特异度及阳性率$结果
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!比较差异无统计学意义"
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#&特异度分别为
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:5478W
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>#OV%

检测假阳性率为

.478W

!假阴性率为
.4..W
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检测假阳性率为
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!假阴性率为
(4'6W

!

>#OV%

检测假阳性率和假阴性率均低于

>I&QSV2%

"

B

$

.4.6

#$结论
!

>#OV%

检测梅毒特异性抗体灵敏度和特异度高!结果准确可靠!可用于梅毒特异性抗体的常规筛

查!值得推广应用$

关键词"梅毒特异性抗体&
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明胶颗粒凝集试验&
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对比分析
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梅毒是由梅毒螺旋体感染引起的慢性性传播疾病#可侵犯

皮肤(黏膜及其他各种组织器官#可有不同的临床表现#有时可

呈无症状的潜伏状态)

(&'

*

'梅毒感染途径主要包括性行为(血

液传播(母婴垂直传播等#传染性较强'目前用于诊断梅毒的

血清学试验分两类!一类是非梅毒螺旋体抗原血清学试验#包

括快速血浆反应素环状卡片试验$

#I#

%和甲苯胺红不加热血

清试验$

>#02>

%&另一类是梅毒螺旋体抗原血清学试验#包括

梅毒螺旋体酶联免疫吸附试验$

>I&QSV2%

%和梅毒螺旋体明

胶颗粒凝集试验$

>II%

%#且不同检测方法具有不同的优缺

点'为提高梅毒早期诊断率#需寻求一种敏感性(特异性较强#

适用于大规模筛查的方法'本研究比较了时间分辨荧光免疫

技术$

>#OV%

%与
>I&QSV2%

(

>II%

的检测性能#旨在探讨

>#OV%

在梅毒筛查血清学试验中的应用价值'现将研究结果

报道如下'
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资料与方法

A4A

!

一般资料
!

本院住院患者(皮肤性病门诊就诊患者及健

康体检者
9:.

例#其中梅毒确诊患者
'-.

例$梅毒组%#体检健

康者$对照组%

(6.

例'

A4B

!

仪器与试剂
!

北京天石公司
2)&9

型自动化酶免分析

仪#郑州安图公司
"̀ X&:7.

型洗板机#四川诺亚公司
$̂

"

))Y

型酶联免疫加速仪#苏州新波公司
Q,<

M

RB+,

型全自动

>#OV%

分析仪及配套试剂盒#珠海丽珠公司
>I&QSV2%

试剂

盒#日本富士瑞必欧株式会社
>II%

试剂盒'所有试剂均为

合格产品#且在有效期内使用'室内质控血清购自省临检

中心'

A4C

!

方法
!

采集所有受试对象静脉血#常规方法分离血清标

本#分别采用
>#OV%

(

>I&QSV2%

(

>II%

方法进行检测'操作

步骤参照仪器及试剂盒说明书'按下列公式计算灵敏度及特

异度#灵敏度
[

梅毒组阳性例数"梅毒组总例数
g(..W

#特异

度
[

对照组阴性例数"对照组总例数
g(..W

'

>#OV%

与
>I&

QSV2%

标本孔检测光密度值与临界光密度值比值$

2

"

RX

%

'

(

判为阳性'

A4D

!

统计学处理
!

采用
)"3E?<?F+QP3*A'..8

软件进行数据

处理和统计学分析'计数资料以百分率表示#组间比较采用卡

方检验'
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为比较差异有统计学意义'
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结
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果

B4A

!

9

种方法检测结果比较
!

'-.

例梅毒患者中#

>#OV%

(

>I&QSV2%

(

>II%

检测灵敏度分别为
(..4..W

(

:5486W

(

:84:'W

#

9

种方法检测灵敏度比较差异无统计学意义$
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.4.6

%#见表
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>#OV%

检测假阳性率为
.478W

$

(

"

(6.

%#假阴

性率为
.4..W

$

.

"

'-.

%&

>I&QSV2%

检测假阳性率为
(499W

$

'

"

(6.

%#假阴性率为
(4'6W

$

9

"

'-.

%#

>#OV%

检测假阳性率和假

阴性率均低于
>I&QSV2%

$
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B4B
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不一致检测结果分析
!
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例梅毒初期患者自述有高危行

-
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国际检验医学杂志
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年
((

月第
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卷第
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期
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为#可能处于感染窗口期#

>#OV%

阳性(

>I&QSV2%

阴性#随访

检测显示
>I&QSV2%

(

>II%

均为阳性&

'

例患者
>#OV%

(

>I&

QSV2%

阳性#

>II%

阴性#可能与肉眼观察结果导致
>II%

检

测结果判断错误有关#随访检测显示
>II%

为阳性'

(

例新生

儿
>#OV%

(

>I&QSV2%

阳性#

>II%

阴性#

7

个月后
>#OV%

(

>I&QSV2%

阴性#可能与母亲接受梅毒感染治疗#外周血中的

抗体进入婴儿体内有关'

(

例
8.

岁以上老年人经临床证实可

排除梅毒#检测结果为假阳性'

9

种方法不一致检测结果分析

见表
'

'

表
(
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种方法检测结果

方法
梅毒组$

'['-.

%

阳性$

'

%阳性率$

W

%

对照组$

'[(6.

%

阳性$

'

%阳性率$

W

%

灵敏度

$

W

%

特异度

$

W

%

>#OV% '-. (..4.. ( .478 (..4..::499

>I&QSV2% '98 :5486 ' (499 :5486:5478

>II% '96 :84:' . .4.. :84:'(..4..
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种方法不一致检测结果分析

标本编号

>#OV%

$

2

"

RX

%

首次

检测

随访

7

个月

>I&QSV2%

$

2

"

RX

%

首次

检测

随访

7

个月

>II%

首次

检测

随访

7

个月

(

号
(4' -46 .48 '4(

阴性 阳性

9

号
'47 747 .48 94-

阴性 阳性

5

号
94. 849 .4: -47

阴性 阳性

('

号
949 748 (4' -45

阴性 阳性

(6

号
'4- 84- (4( 648

阴性 阳性

9'9

号
947 .45 '46 .48

阴性 阴性

9-:

号
.48 .46 94- .45

阴性 阴性
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据世界卫生组织估计#全球每年约有
('..

万的梅毒新发

病例&

(::9

年#国内每
(..

万人的梅毒总发病数不到
'

例#而到

'..6

年#每
(..

万人中仅一(二期梅毒发病数高达
68

例)

9

*

'

'.(.

年#.新英格兰医学杂志/报道#中国几乎每小时增加
(

例先

天性梅毒患者)

-

*

'由此可见#国内梅毒发病率在逐年递增'制

定合理的梅毒筛查方法#实施科学的产前保健#以及规范妊娠期

梅毒治疗方案#可防止
:.W

以上的先天性梅毒的发生)

6&(.

*

'

>#OV%

采用镧系元素的三价稀土金属离子)铕$

QB

%等*及

其螯合物作为示踪物#标记螺旋体特异性抗原#在抗原
&

抗体复

合物形成后#加入增强液以放大信号$生物素
&

链亲和素
&QB

%#

再采用
>#OV%

分析仪测定终产物荧光强度#根据荧光强度和

相对荧光比值确定待测物浓度)

((

*

'此外#

>#OV%

包被的抗原

片段较为全面#包含了
I(6

(

I(8

(

I-8

抗原片段'

>I&QSV2%

以基因工程合成的梅毒螺旋体抗原为基础#利

用酶的放大系统#提高了检测灵敏度)

8

*

'然而#自身免疫性疾

病(恶性肿瘤(糖尿病等疾病使患者体内出现异嗜性抗体(类风

湿因子(甲胎蛋白等#在
>I&QSV2%

反应中有一定的吸附作用#

导致产生假阳性结果)

5&((

*

'此外#由于老年人易因免疫功能异

常产生自身抗体或异常蛋白质#干扰
>I&QSV2%

反应#更易出

现假阳性检测结果)

:

*

'目前#普遍使用
>I&QSV2%

作为梅毒筛

查试验#但在实际操作中#如果待测标本中存在一些过氧化物

酶样物质#操作时洗涤不充分(孵育温度过高(孵育时间过长或

显色时未避光等#极易导致假阳性结果'

>II%

是将纯化的梅毒螺旋体特异性抗原包被在凝胶颗

粒上#当抗原和待测血清中的抗体发生特异性反应时#可出现

颗粒凝集现象#且与抗体的浓度呈正相关)

('

*

'

>II%

具有很

高的特异性和敏感性#是目前公认的梅毒血清学检测确证

试验'

本文研究结果显示#虽然
>I&QSV2%

检测灵敏度高于
>I&

I%

#但低于
>#OV%

#而且特异度不及
>#OV%

(

>II%

'

>II%

检测需进行手工操作#需将标本作系列稀释#以肉眼观察判断

结果#主观干扰因素多#且实验结果不易保存(试剂价格高#不

利于大批量标本筛查#只适用于梅毒筛查阳性标本的复检确

证'

>#OV%

检测可全程全自动化#避免人为因素的干扰'晚

期妊娠(系统性红斑狼疮(类风湿疾病等因素对
>#OV%

检测

结果无影响'

>#OV%

分析系统采用波长分辨和多次检测计算

均值等方法#提高了检测灵敏度和特异度#实现了零本底检测#

而且检测结果重复性好(标记物存储时间长(结果判定准确且

原始数据易保存#降低了标本复检率)

(9&(6

*

'

'.(-

年江西省疾

控中心第
(

次室间质控品种#有
(

例标本
>I&QSV2%

检测结果

为阴性#

>#OV%

检测结果为阳性#本实验室按
>#OV%

检测结

果回报#最终反馈为结果正确#再次证明
>#OV%

比
>I&QSV2%

更敏感'

>#OV%

检测具有较高的灵敏度和特异度#结果准确可靠#

与
>II%

有较高的符合率'此外#

>#OV%

检测可避免人为因

素的影响#降低了复检率#可用于梅毒特异性抗体的常规筛查#

尤其适用于大批量标本的梅毒初筛试验#值得推广应用'
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