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乳胶凝集免疫比浊法检测梅毒特异性抗体的性能评价
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要"目的
"

进行乳胶凝集免疫比浊法"

+/W

法$的性能评价试验!并与
/WW;

&雅培化学发光微粒子免疫检测法"

).(;

$检

测梅毒螺旋体特异性抗体的性能进行比较!为临床实验室选择梅毒自动化检测方法提供参考%方法
"

在日立
9$%#

仪器上分别做

+/W

法的精密度试验&干扰试验等方法学评价实验%用
+/W

法与
).(;

检测
1##4

"

1#$$

年
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年间临检中心室间质量评价的标

本及
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例临床经
/WW;

检测阳性的患者血清%结果
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+/W

法
2G

为
+3+%b

!临床确证的自身免疫性疾病和大于或等于
!"

岁的

高龄患者的
%

例患者结果均为
#

%脂血标本检测加入脂血前后检测结果也均为
#

!溶血标本结果!一份由
11#X

#

?]

降低为
1#"

X

#

?]

!变异率为
c!3%b

'另一份由
$49X
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上升为
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!变异率为
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$$#

份临检中心的室间质量控制样本中

+/W

法有
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份符合预期结果!符合率为
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/WW;

有
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例符合预期结果!符合率为
4!3'b
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有
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份符合预期结

果!符合率为
4"3'b

!三者差异无统计学意义"
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例
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阳性的临床患者血清!

+/W

阳性结果为
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例!

).(;

阳性为
'1

例%结论
"

结果显示!

+/W

法具有良好的精密度&抗干扰能力&灵敏度和特异性!与
/WW;

&

).(;

检测性能相近!适合

用于临床实验室的梅毒筛查检测%
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梅毒是由梅毒螺旋体感染引起的血液及性传播疾病之一#

近年来由于社会风气的改变#发病率有逐年上升的趋势'

$

(

)作

为输血*产前筛查的基本项目之一#临床实验室的样本量逐年

增大#传统的手工筛查方法如
/*XR/

*

/WW;

*

V](R;

等方法

由于特异性及时效性方面的缺陷已经不能满足临床快速*准确

的检测要求'

1:9

(

)日本
;m/

株式会社生产的乳胶凝集免疫比

浊法$

+/W

%是一种最新开展的梅毒检测方法#国内对这种方法

的研究和应用较少)作者通过检测其精密度#抗干扰能力#特

异性等性能评价#并与
/WW;

*

).(;

同时检测质控及临床患

者标本#比较三者间的特异性)探讨
+/W

法的临床应用价值#

为临床实验室选择自动化检测梅毒的方法提供参考)

A
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资料与方法
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"

一般资料
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广州市脑科医院及广东省中医院
1#$$

"

1#$1

年收集的梅毒阳性标本#高龄*自身免疫性疾病*脂血*溶

血患者标本)

1##4
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年广东省室间质评免疫项目
R

系列

标本
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例#卫生部室间质评免疫
)

系列标本
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例#卫生部室

间质评感染性抗原抗体快速检测项目标本
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试剂
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试剂由上海荣盛生物制药公司生产#
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试剂由日本富士株式会社生产#化学发光法试剂由雅培公

司生产#
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法试剂由日本
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株式会社生产)
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全自动化学发光仪#日立
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型全自

动生化仪)
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方法

A3D3A

"
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法的精密度评价
"

在日立
9$%#

仪器上使用
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法对试剂盒配套质控血清$批号为
U0$#%$+

%每天检测一次#

重复
1#&

#共进行
1#

次测试)

A3D3B

"

+/W

法干扰试验
"

对溶血*脂血标本#自身免疫性疾

病#高龄患者检测结果分析)溶血标本!同一患者同时采集的

标本#一份在抽取过程中有溶血#另一份正常&脂血标本!标本

$%#
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中加入另一梅毒阴性患者而且严重脂血的患者血清
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项结果#

/-

!

43$+??=I

"

]

$参考范围!

#3""

"

$39

??=I

"

]

%#

/)

!

$'311??=I

"

]

$参考范围!

+3+%

"

"31#??=I

"

]

%(&高龄标本!上机检测
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例高龄患者$

&
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岁%的血清样本&

自身免疫性疾病标本!上机检测
'

例临床确诊患有类风湿等自

身免疫性疾病的患者)

A3D3C
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用
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同时检测
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年
+

年间临检中心室间质量评价的标本&
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测
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例临床
/WW;

检测阳性的患者血清)
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"

统计学处理
"

采用
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进行
%

1 检验)
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结
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果

B3A

"

+/W

法精密度
"

质控血清测定值为
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X

"

?]

#

2G

为
+3+%b
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B3B

"

干扰试验
"

溶血*脂血标本#自身免疫性疾病#高龄患者

检测结果分析!临床确证的自身免疫性疾病和大于或等于
!"

岁的高龄患者的
%

例患者结果均为
#

#说明自身免疫性疾病和

高龄等因素对
+/W

法无影响)而脂血标本
$

例检测加入脂血

前后检测结果也均为
#

#说明在加入
1#

$

]

严重脂血患者标本

的情况下对
+/W

法不构成影响)溶血标本结果#一份由
11#

X

"

?]

降低为
1#"X

"

?]

#变异率为
c!3%b

&另一份由
$49X

"

?]

上升为
1'!X

"

?]

#变异率为
[1'39b
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B3C

"

+/W

法与
/WW;

同时检测
1##4

"

1#$$

年
+

年室间质评

结果如表
$

)从表
$

可以看出!在检测所有
$$#

例临检中心提

供的质控血清中#

+/W

法符合率为
493+b

#

/WW;

符合率为

4!3'b

#

).(;

符合率为
4"3'b

#三者间差异无统计学意义$
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#3#"
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+

种方法检测室间质评标本结果

方法 与预期相符 与预期不符 符合率$

b

%

+/W $#9 + 493+

/WW; $#! ' 4!3'

).(; $#" " 4"3'

B3D

"
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例
/WW;

阳性临床患者标本结果如表
1

)由表
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可以

看出#

+/W

结果与
/WW;

结果符合率为
$##b
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率为
4"3'b

#两者间差异无统计学意义$
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表
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例临床患者标本
+/W

法与
).(;

检测结果

项目
).(;

阳性
).(;

阴性 合计

+/W

阳性
'1 1 ''

+/W

阴性
# # #

合计
'1 1 ''

C

"

讨
""

论

梅毒螺旋体感染引起的性传播疾病#具有高度传染性)梅

毒属国家乙类传染病#近年来有死灰复燃的迹象#发病率逐年

上升)

1##!

年梅毒发病数首次跃居全国甲乙类报告传染病种

的第四位#

1##4

年梅毒发患者数名列第三)全国疫情信息系

统报道#

$444

年发病率为
!3"#

"

$#

万$

#3##!"b

%&

1##4

年发

病率为
1'3!!

"

$#

万$

#3#1"b

%#发病率年均增长
$'3+b

)流行

形势较为严峻#因此大型临床实验室选用灵敏度和特异性均较

好#而且操作简便的自动化方法对于梅毒的筛查#具有十分重

要的临床意义)

机体感染梅毒螺旋体后可产生非特异性抗类脂质抗体$反

应素%和特异性抗螺旋体抗体$

/W:;N

%)目前临床常用的梅毒

筛查实验甲苯胺红不加热血清试验$

*W*

%#检测非特异性抗

体%#酶联免疫吸附试验$

V](R;

%和梅毒螺旋体明胶凝集试验

$

/WW;

%检测梅毒螺旋体抗体'

%

(

)但上述实验操作较为烦琐#

耗时较长#人为影响因素多'

4:$$

(

)近年来又推出了化学发光

法#雅培公司的
).(;

方法#其敏感性亦与
/WW;

等方法相

近'

$1

(

#且检测时具有快速和高通量的优点#但不能开放应用于

多种仪器)

胶乳凝集免疫比浊法$

+/W

%作为近年新开发出来的自动

化梅毒检测试剂#采用梅毒螺旋体标准毒株裂解物纯化抗原包

被固相颗粒#采用免疫比浊法实现在自动生化分析仪自动检测

梅毒螺旋体特异性抗体#检测时间短#操作简便#易于标准化与

控制#适合进行自动化大批量筛查实验)而且
+/W

法可以实

现梅毒螺旋体特异性抗体的准确定量检测#对于观察疗效和预

后具有重要指示作用)

本研究结果显示#

+/W

法具有良好的精密度和抗干扰能

力)在使用日立
9$%#

型自动生化分析仪上机检测的
$$#

份临

检中心的室间质量控制样本中
+/W

法与
/WW;

*

).(;

#检测

结果差异无统计学意义$

B

$

#3#"

%)检测临床患者血清#三者

也无差异)以上结果显示#

+/W

法具有良好的灵敏度和特异

性#与
/WW;

*

).(;

检测性能相近)

总之#胶乳凝集免疫比浊法$

+/W

%检测性能良好#而且具

有操作简便#耗时较短等优点#适合临床实验室快速大批量的

梅毒螺旋体抗体的输血和产前筛查)
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艾滋病是人类免疫缺陷病毒引起的传播性疾病#随着艾滋

病流行呈逐年上升趋势#所以其病毒抗体的检测准确性也逐渐

引起人们的广泛重视)由于输血也是传播
,(U

的重要途径之

一#因此防止
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