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要"目的
!

对磁微粒化学发光法"

6;71

$与梅毒检测常用的其他
%

种方法在临床上的应用进行分析与评价&方法
!

采

用
6;71

'酶联免疫吸附试验"

.27:1

$'快速血浆反应素试验"

U+U

$和梅毒螺旋体明胶颗粒凝集试验"

/++1

$检测血清标本中的

梅毒螺旋体抗体!对
(

种方法的灵敏度和特异性进行分析#此外对
6;71

与
/++1

检测结果符合率及血清转化盘结果进行研究&

结果
!

以
/++1

为金标准!

6;71

的灵敏度和特异性分别为
!&&#&&̂

和
@@#>$̂

!高于
.27:1

及
U+U

#

6;71

与
/++1

的阳性'

阴性及总体符合率为
!&&#&&̂

'

@@#>>̂

和
@@#>>̂

!由此说明两种方法检测结果比较一致&对血清转化盘结果分析!

6;71

可早

于
/++1!(P

检出特异性抗体&结论
!

6;71

重复性好!灵敏度及特异性比较高!且操作简便快捷!可以取代
/++1

及
.27:1

用

于梅毒螺旋体的诊断&

关键词"磁微粒化学发光法#

!

梅毒螺旋体明胶颗粒凝集试验#

!

酶联免疫吸附试验#

!

快速血浆反应素试验

!"#

!

!&#%@9@

"

A

#BCCD#!9$%,(!%&#"&!9#!!#&!(

文献标识码"

1

文章编号"

!9$%,(!%&

"

"&!9

$

!!,!(>(,&"

>6*,*1(6&4(6/()*+,(,-(,(6

2

:*:+33+/%:&%+6+

0

*1(6)&:):+3:

2'

7*6*:

1'&:3)H),

-

!

#

=/&=)<3*,

-

"

#

(F/01B),3C)

!

#

=F(),

-

D3",

-

!

#

P'E)3",

-

!

#

2N/01=)!),

!

$

!6%5

#

*78!5,8"

9

:;),)<*;=*>"7*8"7

+

#

:37",)<%)?5*?5$75I5,8)",G8*8)","

9

$*,

+

C%)?87)<8

#

1C*,

-

D3"C

'!!(&&

#

:3),*

%

"6%5

#

*78!5,8"

9

:;),)<*;=*>"7*8"7

+

#

E;""A:5,875"

9

$*,

+

C

#

1C*,

-

D3"C'!!(&&

#

:3),*

&

89:)%(1)

!

"9

;

&1)*4&

!

/EODOR

M

TFODPFHORLOIFIJFKO

=

DFIB3

-

OGIB3RFCEN3JFKBRLKBDFC3FD3F

$

6;71

&

ODPEIJFG%KFIJEPCNEG

C

M-

JBRBCPFIF3IBEDBDIJF3RBDB3ORO

--

RB3OIBED#<&)7+-:

!

0

M

6;71

#

FDT

M

KF,RBDQFPBKKLDECEG?FDIOCCO

M

$

.27:1

&#

GO

-

BP

-

ROCKOGFO,

=

FDI

$

U+U

&

ODP/GF

-

EDFKO

-

ORRBPLK

-

OGIB3RFO

==

RLIBDOIBEDOCCO

M

$

/++1

&

KFIJEPC

#

IGF

-

EDFKO

-

ORRBPLKODIB?EPBFCBDCFGLKCOK,

-

RFCSFGFPFIF3IFP

#

ODPIJFCFDCBIBHBI

M

ODPC

-

F3BNB3BI

M

ENIJFCFKFIJEPCSFGFODOR

M

TFP#7DOPPBIBED

#

IJF3EBD3BPFD3FGOIFODPIJFCFGLK

3EDHFGCBED

-

ODFREN6;71ODP/++1SFGF3EK

-

OGFPBDIJFCILP

M

#=&:/6):

!

/OQBD

=

/++1OCCIODPOGP

#

IJFCFDCBIBHBI

M

ODPC

-

F3BNB3BI

M

EN6;71SFGF!&&#&&̂ ODP@@#>$̂ GFC

-

F3IBHFR

M

#

SJB3JSFGFJB

=

JFGIJOD.27:1ODPU+U#/JF

-

ECBIBHF

#

DF

=

OIBHFODPEHFGORR3E,

BD3BPFD3FGOIFEN6;71ODP/++1SFGF!&&#&&̂

#

@@#>>̂ ODP@@#>>̂

#

CJESBD

=

IJOI6;71JOPO

=

EEP3EDCBCIOD3FSBIJ/++1#

6EDCBPFGBD

=

IJFGFCLRICENIJFCFGLK3EDHFGCBED

-

ODFR

#

C

-

F3BNB3ODIB?EPBFCPFIF3IFP?

M

6;71O

--

FOGFP!(PO

M

CFOGRBFGIJOD/++1#

>+,16/:*+,

!

6;71JOC

=

EEPGF

-

FOIO?BRBI

M

#

JB

=

JCFDCBIBHBI

M

ODPC

-

F3BNB3BI

M

#

ODPIJFE

-

FGOIBEDBCCBK

-

RFODP3EDHFDBFDI

#

SJB3J3ELRP

GF

-

RO3FIJF/++1ODP.27:1NEGIJFPBO

=

DECBCENC

M-

JBRBC#

?&

2

@+%-:

!

6;71

%

!

/++1

%

!

.27:1

%

!

U+U

!!

梅毒是由梅毒螺旋体$

/+

&引起的一种系统性)慢性性传

播疾病(早期主要侵犯皮肤黏膜#晚期可累及心血管及中枢神

经系统等器官*

!

+

#传染性及破坏性极强#同时还会传染给下一

代#危害极大(近年来#随着改革开放的深入#我国梅毒的发病

率有明显上升趋势#已成为十分重要的社会和医学问题*

"

+

(因

此#对梅毒早期的正确诊断#及时治疗显得尤为重要*

%

+

(由于

梅毒的临床表现极为复杂#而病原学检测又受实验室条件的限

制#因而
/+

的诊断主要采用血清学检测方法#包括微粒子化

学发光法$
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&)酶联免疫吸附试验$

.27:1

&)快速血浆反应

素试验$

U+U

&及梅毒螺旋体明胶颗粒凝集试验$

/++1

&等#其

中
6;71

是近年刚刚兴起的一种新兴技术*
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(本文采用上述
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种方法对广州市番禺区慢性病防治站
9>&&

份临床标本进行

检测#以评价
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与其他几种方法的灵敏度和特异性(
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资料与方法
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一般资料
!
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"&!(

年
$

月至
"&!'

年
9

月广州市番禺

区慢性病防治站门诊体检者和患者及广州市番禺区中心血站

献血者共
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份血清标本(血清转化盘购自
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仪器与试剂
!

郑州安图生物有限公司生产的
1LIE2LKE
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全自动免疫分析仪及配套原装试剂盒%北京拓普分析仪

器有限责任公司的
4.;,%

型洗板机%

.27:1

试剂盒$上海科

华生物工程股份有限公司&%

U+U

试剂盒$上海荣盛生物药业

有限公司&%

/++1

$日本富士瑞必欧株式会社&(
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方法
!

所有临床标本均在血液凝固后#以
'&&&G

"

KBD

离

心
!& KBD

采用血清进行梅毒抗体检测(对于
1LIE2LKE

1"&&&

#梅毒
G

"

:&

值大于或等于
!#&

为阳性(其他试剂盒判

定依据试剂盒规定标准进行(以上试剂均在效期内使用且操

作时严格按照说明书执行(
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统计学处理
!

采用
:+::!@#&

统计软件对数据进行统计

分析#不同方法间比较采用
!

" 检验#以
$

$

&#&'

为差异有统计

学意义(

B

!

结
!!

果

B#A
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(

种检测方法灵敏度及特异性分析
!

见表
!

(在
9>&&

份标本中#以
/++1

检测为标准#有
!@>

例阳性(

6;71

检测

阳性数为
"&9

例#假阳性
>

例%

.27:1

检测阳性数为
!@$

例#漏

检
!

例%

U+U

检测阳性数
!$'

例#漏检
"%

例#假阳性
%!9

例(

灵敏度为梅毒患者中阳性例数占梅毒患者的百分比#特异性为

非梅毒患者中阴性例数占非梅毒患者的百分比(

U+U

与

6;71

)

.27:1

)

/++1

检测结果之间比较#差异有统计学意义

$

$

$

&#&'

&%而
6;71

与
.27:1

)

/++1

检测结果之间比较#差
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异无统计学意义$

$

#

&#&'

&(由表
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可见#以
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为参考方

法#

6;71

的灵敏度和特异性最好#其次是
.27:1

#

U+U

最差(

表
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种检测方法灵敏度及特异性分析

方法 阳性数$

,

& 特异性$

^

& 灵敏度$

^
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/++1 !@> !&&#&& !&&#&&

6;71 "&9 @@#>$ !&&#&&

.27:1 "%! @@#'& @@#9%

U+U '!( @'#"! >>#"(
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6;71

与
/++1

检测结果符合率分析
!

见表
"

(

6;71

与
/++1

检测结果阳性符合率比为
!&&#&&̂

$

!@>

"

!@>

&#阴性

符合率为
@@#>>̂

$

99&"

"

99!&

&#总体符合率为
@@#>>̂

$
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>&&

"

9>&>

&#由此说明两种方法具有较强的一致性(
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与
/++1

检测结果符合率分析$

,

&
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/++1

阳性 阴性
合计

阳性
!@> > "&9

阴性
& 99&" 99&"

合计
!@> 99!& 9>&>
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与
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血清转化盘检测结果
!

见表
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(对血清

转化盘进行检测#可以从另一方面考核试剂盒灵敏度(由表
%

可见#

1LIE0BE

在第
%!

天即可检测到
/+

特异性抗体#与
/+,

+1

相比提前
!(P

(

表
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与
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对血清转化盘检测结果

血清转化盘

编号
抽血日期

抽血后

天数$
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梅毒

检测试剂盒
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+::@&!,! ""*F?!" &

阴性 阴性

+::@&!," "$*F?!" '

阴性 阴性

+::@&!,% &%;OG!" !&

阴性 阴性

+::@&!,( &9;OG!" !%

阴性 阴性
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阳性 阳性
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梅毒是由
/+

感染引起的性传播疾病(对于梅毒可疑患

者最重要的是早期)快速)准确地诊断及正规)彻底地实施治

疗#以减少不必要的心理和身体负担(人体感染梅毒螺旋体

(

$

!&

周#血清中可产生两种抗体#一种是抗类脂的非特异性

抗体#另一种是抗
/+

的特异性抗体(针对这两种抗体#临床

血清试验也分为两大类!一类为非
/+

血清学试验#另一类为

/+

血清学试验*

'

+

(常用的非
/+

血清学试验包括甲苯胺红不

加热血清试验)

U+U

%

/+

血清学试验包括
/++1

)梅毒螺旋体

血球凝集试验$

/+81

&和
/+,.27:1

*

9

+

(但是非
/+

血清学试

验#如
U+U

检测的是非特异性抗体#阳性率较高#易出现假阳

性及假阴性反应#因此主要用于初筛试验和疗效监测*

$

+

(

/+,

+1

和
/+81

手工操作较为繁琐#此外肉眼判断结果存在一定

误差#不适合大批标本筛查*

>

+

(对于
.27:1

来讲#标本量较多

时#难以保证加样及反应时间的一致性(

近年来#全自动免疫化学发光仪在梅毒检测中的应用逐渐

受到重视*

@

+

(而安图公司所开发的
1LIE2LKE1"&&&

全自动

免疫分析仪采用微粒子化学发光免疫技术测定梅毒抗体#其原

理为待测标本与包被有重组抗原$

/

-

5!'

)

/

-

5!$

和
/

-

5($

&

的磁微粒混合后#标本中的抗体同磁微粒上包被的抗原结合#

通过洗涤程序后#加入底物#通过测定反应液的发光值即可反

映标本中
/+

抗体水平#且该方法可实现检测自动化#灵敏度

和特异性均较高#分别为
!&&#&&̂

和
@@#9>̂

#高于
U+U

及

.27:1

*

!&

+

(有研究表明#

6;71

的敏感度和特异性均优于

.27:1

*

!!

+

(李囡等*

!"

+研究结果亦表明#

6;71

检测梅毒的特

异性为
@@#%!̂

#敏感度为
!&&#&&̂

#与本研究结果相类似(

对
6;71

进行血清转化盘研究#

1LIE0BE

可在第
%!

天检出阳

性#比
/++1

提前
!(P

#这对预防控制梅毒的传播和及时有效

的治疗具有十分重要的意义(另外#

6;71

应用于血站血液检

测可以提高血液制品的安全性(

综上所述#鉴于
6;71

重复性好#灵敏度及特异性比较

高#且操作简便快捷#可以取代
/++1

及
.27:1

用于
/+

的血

清学诊断(
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