
$抗凝剂等%

(

0

)

#本研究对几种常见的干扰物质
_C

*

RI

*

-V

和

PV

进行了评价'为了能够确定影响临床应用价值的可疑干扰

物的最低浓度#实验中#选取的干扰物的最高浓度均基于
N+:

规定的最高病理浓度#结合前期的,点估计-$

'

;79>=8>7M@>=

%实

验(

4

)

#本次实验中
_C

的最高浓度为
N+:

规定的最高病理浓度

的
1%

倍#

RI

最高浓度为其
#

倍#

-V

和
PV

最高浓度均取于其

规定的最高病理浓度'另外#在干扰样本准备方面#干扰物配

成的浓度为实验浓度的
"%

倍#并以按照
1e"%

的比例添加到

血清基质中#从而保证了原血清基质的变化为最小#空白对照

样本则在基质血清中添加溶媒制备而成#和实验样本同时

测定'

本研究发现
!OT

试剂盒在样品测定过程中#当
_C

(

%23

?

"

[

#

RI

(

52"#

?

"

[

时#计算得到的相对偏差均在
h1%Y

范围

内#为临床可接受范围#并且两者此时的干扰浓度均大于
N+:

规定的最高病理浓度$

_C

为
%2%3M

?

"

[

#

RI

为
#

?

"

[

%'因此#

!OT

试剂盒测定样本时#对
_C

*

RI

的抗干扰能力完全能够满

足临床的要求'而当样本中
-V

'

%2%:"

?

"

[

#

PV

'

1

?

"

[

时#

对
!OT

的测定会产生正干扰趋势#且均可产生线性干扰#根据

两者线性回归方程#计算得出
-V

(

%2%$4

?

"

[

#

PV

(

%2%:#

?

"

[

时#计算得到的相对偏差均在
h1%Y

范围内#为临床可接受范

围'由此可见#

!OT

的测定对临床样本是有要求的#尤其对于

黄疸样本来说#当其浓度超过了试剂盒的抗干扰能力#得到的

检测结果将不能反映样本中
!OT

的真实水平#从而不能作为

临床诊断的准确有效的依据'因此#在该项目测定之前应对黄

疸样本进行鉴别#从而保证测定数据更准确真实#为临床提供

更有意义的诊断依据'综上所述#

!OT

试剂盒对
_C

及
RI

具

有较强的抗干扰能力#对
-V

及
PV

的抗干扰性则有一定的限

制#总体上说该试剂盒基本能够满足临床的需求'
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!临床研究!

江门市无偿献血者梅毒检测情况分析

廖惠容!翁远桥!陈日明

"广东省江门市中心血站检验科!广东江门
#"4%%%

#

!!

摘
!

要"目的
!

分析
"%11

(

"%13

年江门市无偿献血者梅毒检测情况!从中了解不同试剂的阳性率和不同年龄段的梅毒感染

情况$方法
!

对本站
"%11

(

"%13

年无偿献血者的标本分别用新创和万泰两种试剂进行初筛!初筛阳性的标本送市皮肤医院用

(++,

法进行确认$但经
(++,

确证后阳性率为
::Y

以上!国内对无偿献血人群梅毒感染数据的报道几乎都是
N[\!,

筛查数

据+

1/$

,

$结果
!

两种试剂初筛阳性的标本与年龄有一定的关联性!

35

(

$#

岁的男性感染者明显高于其他年龄段!但是女性献血者

的梅毒平均感染率要高于男性$而且两种试剂的阳性率也有所不同!新创试剂的真阳性率要高于万泰试剂$结论
!

为了更好地

选择初筛试剂!招募低危献血者!节约血液资源提供了一定的科学医据$

关键词"无偿献血者%

!

梅毒%

!

检测

!"#

!

1%23454

"

6

27889215:3/$13%2"%1#2%:2%#1

文献标识码"

V

文章编号"

15:3/$13%

"

"%1#

#

%:/%40$/%"

!!

近年来#随着我国经济的快速发展#流动人口数量日益增

加#梅毒的发病率也不断攀升#梅毒已成为严重危害我国公共

卫生安全问题之一(

#/5

)

'我们通过对
"%11

(

"%13

年无偿献血

标本的梅毒检测情况进行统计分析#发现新创试剂的真阳性率

要高于万泰试剂#也就是万泰试剂的假阳性率$敏感度%要高于

新创试剂'而且不同年龄段的献血者初筛阳性也有所不同#现

将结果报告如下'

C

!

材料与方法

C2C

!

标本来源
!

"%11

(

"%13

年江门市无偿献血者标本#献血

者符合国家献血健康标准#年龄
10

(

##

岁#按照,献血者健康

检查要求-$

*V10$5:/"%%1

%进行体检#体检合格后方可献血'

C2D

!

仪器与试剂
!

瑞士帝肯全自动加样系统#瑞士费米全自

动酶免处理系统#奥地利
!ZQ)\!N

酶标仪#奥地利
3$%)(

酶标

仪#

WR/1

微量震荡仪'酶联免疫初筛试剂分别来自北京万泰

抗
/(+

检测试剂盒和厦门新创抗
/(+

检测试剂盒'质控品$北

京康彻思坦生物技术有限公司#

"Q-Z

"

W[

%所有试剂均为批批

检合格试剂#均在有效期内并严格按照说明书要求进行操作'

C2E

!

方法与确认
!

每份血液标本都进行
"

种试剂#

"

个或以

上人员进行初筛#任何一种试剂初筛呈阳性反应者均再用同上

的双试剂进行双孔复检#

"

种试剂均有反应者或单一试剂为有

反应者判为阳性'将所有的阳性标本送市皮肤医院用
(++,

方法进行检测'

+

$04

+

国际检验医学杂志
"%1#

年
$

月第
35

卷第
:

期
!

\9>U[@IW=J

!

,

'

D7G"%1#

!

_;G235

!

Q;2:



C2F

!

统计学处理
!

采用统计学软件
!+!!1:2%

进行
'

" 检验#

G

$

%2%#

有差异统计意义'

D2

结
!!

果

D2C

!

现对
"%11

(

"%13

年
"

种试剂有反应或单一试剂为有反

应的标本分成
3

个年龄段#发现
35

(

$#

岁的男性梅毒阳性反

应者明显要高于其他年龄段#这可能与这个年龄段的男性多数

为家庭稳定#事业相对有满足感#由此追求其他方面$如精神方

面和性方面%的满足而造成性紊乱相对较多所致'因此#这个

年龄段的献血者安全系数相对其他年龄段较低#为此有些国家

比如加拿大*挪威等国家规定更换新的性伴侣后无偿献血者延

期
5

个月献血(

:/0

)

'其中
$5

(

##

岁的年龄段无论是男性或女

性都要比其他年龄段的阳性反应的比例少#因此相对梅毒检测

来说#这个年龄段的人群是属于低危献血者'在献血人群中#

女性献血者的梅毒平均感染率要高于男性献血者#具体数据见

表
1

*

"

'

表
1

!!

不同年龄段
"

种试剂初筛阳性对比

年龄 男性 女性 合计 构成比$

Y

%

10

(

3#

岁
41 50 1#4 3:24

35

(

$#

岁
13: 55 "%3 $023

$5

(

##

岁
$4 4 #0 1320

合计
":: 1$3 $"%

$男%

552%

$女%

3$2%

!!

不同年龄段的梅毒阳性率比较#

'

"

g1102$$

#

G

$

%2%1

'

表
"

!!

"%11

(

"%13

年男女献血者梅毒初筛阳性率

年份 男献血人数 男阳性数$

Y

%女献血人数 女阳性数$

Y

%

"%11 "01$: 03

$

%2"4

%

1$"11 #:

$

%2$%

%

"%1" "4513 44

$

%233

%

1"#%1 #"

$

%2$"

%

"%13 "404$ 04

$

%23%

%

11##" $%

$

%23#

%

D2D

!

"%11

(

"%13

年无偿献血者的标本用新创和万泰
"

种试

剂进行检测#都是采用国产
N[\!,

方法#

N[\!,

方法具有简

便*快速和敏感性等优点#是梅毒抗体筛查试验的首选方法(

4

)

'

发现万泰试剂初筛呈阳性反应的标本要高于新创试剂#即是说

万泰试剂的敏感度高于新创试剂'相反新创试剂的真阳性率

要高于万泰试剂#也就是新创试剂的假阳性要低于万泰试剂'

而且
"%13

年
"

种试剂的真阳性率明显提高#这是由于我们实

验室将
"

种试剂的酶免试验的灰区由$

%2#

(

!

"

-O

$

12%

%提高

到$

%20

(

!

"

-O

$

12%

%#这也减少了由于梅毒假阳性造成血液

资源的浪费#具体数据见表
3

'

表
"

!!

"

种试剂初筛阳性数与
(++,

确证阳性数对比

年份 新创 双试剂 万泰
确证

阳性数

新创阳

性率$

Y

%

万泰阳

性率$

Y

%

"%11 1 135 3 11% 0%23 :025

"%1" 3 13: 11 11$ 012$ ::2%

"%13 1 1"$ $ 111 0020 052:

E

!

讨
!!

论

E2C

!

从表
1

结果可见#不同年龄段的无偿献血者的梅毒

感染率差异有统计学意义'结果显示
3#

(

$#

岁的男性梅毒感

染者要高于其他年龄段#这可能与这个年龄段的男性事业有成

导致婚外情*性紊乱*性观念转变等因素有关'而女性献血者

梅毒感染率要高于男性献血者#这可能与女性性生活相对开

放#从事性服务行业后防范意识薄弱有关'我国.献血者健康

检查要求/明确规定多性伴者献血(

1%

)

'而女性献血者梅毒感

染率要高于男性献血者#这可能与女性性生活相对开放#从事

性服务行业后防范意识薄弱有关'由于梅毒有,广东疮-之称#

特别这两年来东莞的涉黄事件层出不穷#五花八门'因此#我

们既要加大对涉黄事件的打击#也要让广大群众树立安全性生

活的意识'这样也为无偿献血的血液更加安全和有保障'

E2D

!

从表
"

可以看出#献血者梅毒检测阳性结果中#有少部分

是为单试剂阳性'而且万泰试剂的真阳性率要低于新创试剂#

从中导致梅毒假阳性的血液报废要多一些'而且
"%13

年由灰

区$

%2#

(

!

"

-O

$

1

%提高到$

%20

(

!

"

-O

$

1

%#这样不但提高了

两种试剂的阳性率与
(++,

法确证率的符合性#而且也减少

了由于假阳性所造成血液不必要的浪费'虽然我们选用的试

剂生产商和供应商均具有国家法律#法规所规定的资质#所有

试剂也均通过国家,批批检-合格#并在有效期内使用#但是生

产厂家技术水平的差异导致其试剂的灵敏度#特异性和稳定性

也有所不同(

11

)

'因此#我们认为在试剂的选择上和灰区的选

定范围有很大的探讨空间'为了确保血液质量#减少因假阳性

造成献血者的流失#应对酶免试剂进行严格的进货评价#筛选

出灵敏度和特异性双优的试剂#对实验过程进行严格标准化#

减少人为的影响因素(

1"

)

'同时各个实验室也可以根据本站使

用的试剂情况制定科学的灰区设置原则'
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