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要"目的
"

比较高敏化学发光法"

27!#"

#和临床常用的梅毒螺旋体明胶凝集试验"

;**%

#检测血清梅

毒螺旋体特异性抗体的符合率&应用蛋白质免疫印迹法"

XE,IE+BVHDI

#对阳性结果和两种方法不一致的结果进

行验证!以判定
27!#"

检测血清梅毒特异性抗体的临床应用价值$方法
"

收集
11?/

例临床检测的血清标本!

分别用
27!#"

和
;**%

进行检测!对于检出的阳性结果和两种方法不一致的结果应用
XE,IE+BVHDI

验证$结

果
"

11?/

例血清标本中!

27!#"

和
;**%

共同检出阳性标本
$'.

例!无结果不一致的情况$对所有
$'.

例阳

性标本均采用
XE,IE+BVHDI

检测验证!结果确认阳性标本数为
./1

例!确认阴性标本数
.'

例!可疑
?

例$在本

次研究中
27!#"

和
;**%

的符合率为
.''4

!灵敏度为
.''4

!特异度为
&&30'4

!阳性预测值为
&$3'-4

!阴

性预测值为
.''4

$

27!#"

出现的
.?

例不符合中!临界值指数"

#d7

#值大多在
-3'

以下$确认的
.'

例阴性结

果中!主要为
?'

岁以上的老年人%孕妇和
.

岁以下儿童!均为免疫状态不稳定的人群&可疑的
?

例经
XE,IE+B

VHDI

验证均为非阴性结果!需临床跟踪随访$结论
"

27!#"

与
;**%

有很好的一致性!且
27!#"

具有检测快

速%结果客观%重复性好%适合大批量检测的特点!适合进行梅毒的筛查和确认$但
27!#"

仍存在一定的假阳

性!对于
#d7

值较低的标本应结合临床资料$

关键词"高敏化学发光&
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梅毒是由梅毒螺旋体引起的慢性+系统性性传播

疾病'主要通过性途径传播(感染后可导致全身多器

官损害)

.

*

'由于梅毒的病程进展缓慢(常出现长时间

的潜伏感染(并且显性和隐性感染患者都具有传染

性(故梅毒的发生率在我国一直呈上升趋势'近
$'

年来(梅毒疫情一直是我国乃至世界范围的严重公共

问题)

$

*

'

在梅毒防控和治疗中(性能优越的梅毒检测方法

至关重要)

>

*

'梅毒螺旋体明胶凝集试验$

;**%

%是一

种具有很高的灵敏度和特异度的检测方法(也是目前

公认常用的梅毒抗体检测的确证方法(但由于检测时

间较长+步骤繁琐(不适宜实验室大批量标本的检测'

且采用主观的人眼判断实验结果(对于一些弱阳性样

本可能发生漏报(某些强阳性样本则可能由于

,

2ddc

-效应而出现假阴性结果'为了提高检测效

率和准确性(目前越来越多的实验室采用化学发光法

进行梅毒特异性抗体的检查(其中高敏化学发光法

$

27!#"

%是新的梅毒螺旋体抗原血清试验方法(该方

法不仅提高了检测自动化程度(同时大大缩短了检测

时间)

-

*

'

本研究应用
27!#"

和
;**%

对
11?/

例血清标

本进行梅毒螺旋体特异性抗体检测(对于阳性和不一

致的检测结果采用蛋白质免疫印迹法$

XE,IE+BVHDI

%

进行确证试验)

1

*

'

A

"

资料与方法

A3A

"

一般资料
"

11?/

例血清标本来自于
$'.0

年
.$

月至
$'./

年
?

月本院门诊及住院患者(其中男
$$0'

例(女
>$&/

例'

$

.

岁
./

例(

.

"

./

岁
/&1

例(

'

./

"

?'

岁
>/0?

例(

'

?'

岁
00&

例'本研究经本院

伦理委员会批准(所有患者均签署知情同意书'

A3B

"

仪器与试剂
"

27!#"1'''

全自动免疫分析仪

及其配套的梅毒螺旋体抗体试剂盒$日本希森美康医

用电子有限公司%&

;**%

试剂盒$日本富士必欧株式

会社%&抗梅毒螺旋体抗体
7

N

:

免疫印迹试剂盒$德国

欧蒙医学诊断股份公司%&梅毒螺旋体室内质控品$上

海市临床检验中心提供(浓度为
/)#(

"

P"

%'

A3C

"

方法
"

所有血清标本分别用
27!#"

和
;**%

进行检测(实验前操作人员掌握检测方法+实验方案

和质量控制方法'所有操作严格按照试剂说明书以

及/全国临床检验操作规程0

)

?

*进行'

检测样本的同时检测室内质控品及阴+阳性对

照(确保室内质控在控(以保证检测质量'两种方法

试剂盒阴+阳性对照应符合预期&且外部室内质控检

测结果符合预期(

;**%

外部阳性质控结果允许靶值

上下一个滴度内(

27!#"

外部阳性质控结果应符合

$$!

和
.>!

规则'

27!#"

检测结果采用临界值指数$

#d7

%表示'

#d7

为样本发光强度和临界值发光强度之比'

#d7

不足
.3'

的样本(判定为阴性&

#d7

在
.3'

及以上的

样本(判定为阳性'

;**%

检测结果用阴阳性表示(非致敏颗粒检测

结果为阴性+致敏颗粒检测结果为阳性(标本检测孔

肉眼可见
(

型板底均匀+散在颗粒(且滴度大于或等

于
.m/'

即为阳性结果&否则即为阴性结果'

X5

检测结果时(印迹膜条上出现
.

条以上(相对

分子质量为
-0'''

+

-1'''

+

.0'''

或
.1'''

的特异

度条带时(结果判为阳性&当仅出现
.

条特异度条带

即为临界阳性(判为可疑&无特异度条带出现则为阴

性'

;**%

和
X5

检测结果均由两位以上实验操作

人员进行独立复核确认'

A3D

"

统计学处理
"

采用
!*!!$$3'

软件(方法一致性

采用
cO

GG

O

检验)

0

*

(一致性判断标准!弱$

cO

GG

O

&

'

%(

轻$

'

$

cO

GG

O

&

'3$'

%(尚好$

'3$'

$

cO

GG

O

&

'3-'

%(中度

$

'3-'

$

cO

GG

O

&

'3?'

%(高度$

'3?

$

cO

GG

O

&

'3/'

%(最强

$

'3/'

$

cO

GG

O

&

.3''

%'

B

"

结
""

果

B3A

"

27!#"

和
;*

检测结果
"

11?/

例血清标本中(

27!#"

和
;**%

的均各检出阳性标本
$'.

例(阴性

标本
1>?0

例(阳性检出率均为
>3?.4

'见表
.

'

表
.

""

27!#"

和
;**%

符合率实验表&

>

'

$

+

%

27!#"

;**%

阳性 阴性

阳性
$'. '

阴性
' 1>?0

共计
$'. 1>?0

""

由表中计算得阳性符合率
=$'.

"$

$'.e'

%

n

.''4=.''4

&阴性符合率
=1>?0

"$

1>?0e'

%

n

.''4=.''4

(即本研究中
27!#"

和
;**%

的符合

率为
.''4

(结果一致性等级达到最强$

YO

GG

O=.3'

%'

灵敏度可达
.''4

(特异度达
&&30'4

(阳性预测值为

&$3'-4

(阴性预测值为
.''4

'

#
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B3B

"

结果不符及阳性样本进行免疫印迹法检测结果

"

$'.

例阳性血清标本中(经
XE,IE+BVHDI

验证(共计

确认阳性标本
./1

例(阴性标本
.'

例(可疑标本
?

例'此
?

例可疑标本经临床随访确认排除梅毒螺旋

体感染'见表
$

'

表
$

""

27!#"

检测性能表&

>

'

$

+

%

检测结果 分析物阳性 分析物阴性

阳性
./1 .?

阴性
' 1>/>

合计
./1 1>&&

C

"

讨
""

论

""

血清学检测是诊断梅毒的重要依据(敏感度高和

特异度好的检测方法对梅毒诊治至关重要)

/

*

'据文

献报导(上海市近年来
(

+

%

期梅毒发病有所趋缓(隐

性梅毒发病逐渐升高)

&

*

'然而(目前普遍采用
C*C

和
;C(!;

进行梅毒的初筛(

;**%

进行梅毒确诊的

检查方案(该方案对于潜伏期梅毒和神经性梅毒会造

成一定的漏检(不仅延误临床的治疗(更容易导致性

病的进一步传播'

本实验室应用
27!#"

和
;**%

检测了
$'.0

年

..

月至
$'./

年
?

月的
11?/

例血清样本(经统计分

析
27!#"

与
;**%

的符合率为
.''4

'

应用
XE,IE+BVHDI

对检出的
$'.

例阳性标本进

行验证(

27!#"

与
XE,IE+BVHDI

法检测结果相比较出

现的
.?

例不符合中(

#d7

值均在
-3'

以下'

27!#"

检出阳性而
XE,IE+BVHDI

确认为阴性的
.'

例样本

中(主要为
?'

岁以上的老年人+孕妇和
.

岁以下儿

童'有文献报告(老年患者随着年龄的增高(梅毒抗

体的假阳性率也呈上升趋势(且年龄越高假阳性率越

高(阳性率随年龄增大呈阶梯性升高)

.'<.>

*

'导致老年

患者梅毒抗体检测生物学假阳性的因素有许多(主要

包括癌症+溶栓剂或抗凝剂治疗+糖尿病+肝硬化+肝

炎+肾病+自身免疫病+严重感染+代谢紊乱+手术

等)

.-<.1

*

'而且在实际诊疗过程中老年患者经常伴随

不止一个以上原因'而
.

岁以下儿童由于自身免疫

系统尚未完全建立(因此不能单以实验室检测结果判

断是否感染梅毒(应结合流行病学调查加以判定'据

文献报告)

.?

*

!孕妇样本中有较高比例的抗
;*

抗体假

阳性(可能是其体内免疫+血脂及内分泌环境等因素

改变引起的干扰所致'

XE,IE+BVHDI

确认可疑的
?

例

样本经均为非阴性结果(即出现了
.

条特异度条带(

可能为梅毒早期感染或抗原较差反应(需临床跟踪随

访'按
%";]C

等)

.0

*在美国疾病预防控制中心拟定

的,抗
2#[

的实验室检测和结果报告指南-中对

XE,IE+BVHDI

确证试验,不确定-结果的解释(在排除

检测对象处于血清转换过程的前提下(在低感染率人

群中(

XE,IE+BVHDI

,不确定-结果提示筛查试验的结

果为假阳性'

?

个可疑样本经临床流行病学调查结合

随访(确认为非梅毒螺旋体感染'

;**%

因存在手工倍比稀释+价格昂贵+检测时

间长+操作人员要求较高+主观判读结果等不足限制

了使用范围)
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'在检测原理上(与传统的
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采

用,一步法-不同(

27!#"

采用两步法检测梅毒特异性

抗体(在方法学上可以尽可能避免,

2ddc

-效应的产

生(且自动化程度高(检测速度快(以
#d7

值进行结果

判断更客观简便(适宜进行大批量梅毒样本的检测'
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法检测梅毒特异性抗体结果与
;**%

有

很高一致性(且能实现自动化+高通量以及节省劳动

力成本(可用于大规模梅毒初筛试验'在实际应用

中(应注意
#d7

值
-3'

以下的弱阳性结果(而对老年

人+肿瘤患者等梅毒抗体阳性报告无法确认(必要时

应与临床沟通(结合病史+临床症状并进行
X5

确认

实验(以期为临床提供更准确判断依据'
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然而(之前的报道显示(患有不同间质性肺病的患者

血清中
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也增加)
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虽然不是

一种
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特异性的生物标志物(但是其与病理生理学

相关(提示
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可作为肺部疾病的广谱标志物'
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