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例临床手术前或输血前住院患者的血清标本!采用
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&试剂
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#和金标法分别进行初筛检

测!初筛阳性或弱阳性标本用
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法做确证试验$结果
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检测为阳性的
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份!金标法灵敏度与试剂
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比较差异有统计学意义"
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法灵敏度高!易实现自动化酶联免疫分

析!适合临床手术前或输血前患者标本的筛查!金标法灵敏度低!但特异度高!方法简捷!适用于大规模健康体检及急诊手术前的

初筛试验$为避免医疗纠纷!对
'[UP&

法和金标法阳性的标本应用
=**&

法来确诊$
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梅毒是临床上常见的一种经血液和性传播的传染性疾病#

是由密螺旋体属苍白螺旋体的苍白亚种感染人体后引起的一种

慢性传播疾病)梅毒可以引起患者的皮肤黏膜*心血管系统及

神经系统等的病变)其病变过程比较缓慢#病程可以长达数十

年#如果不及时诊断和系统治疗#可以引起严重的病变#对患者

造成极大的危害'

!

(

)实验室检查结果对于梅毒的筛查具有重要

的作用#对于早期发现梅毒螺旋体$

=*

%感染及监测临床治疗效

果均有不可替代的作用'

<

(

)本研究分别应用
'[UP&

法及金标

法对
<#!;

年
<

)

"

月的临床手术前或输血前住院患者血清标本

进行检测#旨在探讨各检测试剂的临床适用性)现报道如下)

B

!

材料与方法

B6B

!

标本来源
!

本院
<#!;

年
<

)

"

月的临床术前或输血前住

院患者血清标本
8<7!

份)

B6C
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仪器与试剂
!

上海科华
P=)$8#

酶标仪#伯乐
!T"T

型全

自动酶标洗板机)梅毒螺旋体明胶凝集试验$

=**&

%试剂盒

为日本富士生物制品株式会社产品#批号
\R$#"!;

&

<

种抗
)

+
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国际检验医学杂志
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年
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基金项目!南京军区医学科技创新重点课题项目$

!;eW!"

%)

!

作者简介!张赞#男#主管技师#主要从事采供血*输血前免疫检测研究)

!

#

!

通讯作者#

')?@:4

!

B

@5127"

-

/5G>6A5?

)



=*'[UP&

试剂盒分别为上海科华实业有限公司生产的第三

代批检合格产品#批号
<#!;#!#$!

$
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法试剂
&

%#北京万

泰实业 有 限 公 司 生 产 的 第 三 代 批 检 合 格 试 剂 盒#批 号

R<#!;#!!T

$
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法试剂
Q

%)金标法检测试剂为厦门英科

新创科技有限公司产品#批号
<#!;#<#7#7

)本次试验质控品

由卫生与计划生育委员会临检中心提供)
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检测方法
!

8<7!

例临床手术前或输血前住院患者血清

标本#分别进行
'[UP&

法试剂
&

*

'[UP&

法试剂
Q

*金标法检

测#阳性标本经同批号试剂复查结果不变的#应用
=**&

法做

确证试验)各种试剂操作方法及结果判断均严格按照说明书

要求进行)血清标本经首次检测为阳性后#置于
N%#_

冰箱

存放#避免被检标本反复冻融)

B6E

!

统计学处理
!

采用
P*PP!76#

软件进行数据处理及统计

学处理#计数资料以例数或百分率表示#组间比较采用
.

< 检

验#

E

%

#6#T

为差异有统计学意义)

C

!

结
!!

果

C6B

!

$

种梅毒血清学检测试剂结果比较
!

8<7!

份血清标本

经
'[UP&

法试剂
&

*试剂
Q

*金标法检测#阳性标本分别为
88

份$

!6#T̂

%*

8;

份$

!6#<̂

%*

T8

份$

#6%7̂

%#金标法阳性检出

率与
'[UP&

法试剂
&

*

'[UP&

法试剂
Q

比较#差异无统计学意

义$

E
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#6#T
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C6C

!
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法对
$

种梅毒血清学检测试剂的评价
!

=**&

法

检测结果显示#阳性标本
88

份)其中试剂
&

*试剂
Q

均阳性

8!

份#金标法阳性为其中
T8

份)试剂
&

检测为阳性的
T

份标

本经
=**&

确证
$

份为阳性#试剂
Q

检测为阳性的
T

份标本

经
=**&

确证
<

份为阳性)试剂
&

*试剂
Q

灵敏度分别为

7867"̂

$
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"

88

%*

7T6;T̂

$

8$

"

88

%)金标法检测阳性
T8

份#灵

敏度为
%;6%T̂

$

T8

"

88

%)金标法与试剂
&

*试剂
Q

灵敏度比

较#差异有统计学意义$
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%)见表
!

)

表
!
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法对试剂
&

#试剂
Q

和金标法阳性标本

!!!

的检测结果$

%f88

%

方法
阳性例

数$

%

%

=**&

法

阳性例数$

%

% 阴性例数$

%

%

灵敏度

$

^

%

'[UP&

法试剂
& 8!OT 8!O$ < 7867"

"

'[UP&

法试剂
Q 8!O$ 8!O< ! 7T6;T

"

金标法
T8 T8 # %;6%T

!!

"
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E

%

#6#T

#与试剂
&

*试剂
Q

比较)

C6D

!

'[UP&

法试剂
&

*试剂
Q

和金标法检测结果不一致的
!#

份标本原始数据分析
!

!#

份血清标本
'[UP&

法试剂
&

*试剂

Q

检测的标本吸光度"临界值$

P

"

+]

%均较低#大部分处于临界

值附近#金标法检测结果均为阴性)这
!#

份血清标本中
=*)

*&

法阳性
"

份#其滴度均较低$

&

!8#

%)数据显示
'[UP&

法

试剂检测结果在临界值附近时#金标法的灵敏度大大降低#提

示单独使用金标法检测会导致漏检)见表
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法!$滴度%

'

!

!
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即为阳性&试剂
&

*试剂
Q

!$

P

"

+]

%

'

!

即

为阳性)

D
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讨
!!

论

梅毒是严重危害人类健康的一种性传播疾病#具有高度的

传染性#症状多样#且传播途径多#潜伏期长#发病初期常被患

者忽视#易造成误诊*漏诊#社会危害极大'

$);

(

)近年来随着人

们思想的开放#社会活动增加和流动人口的加剧#梅毒感染率

呈明显增长趋势#已成为较为严重的公共卫生问题)与此同

时#梅毒与艾滋病密切相关#梅毒发病率高#意味着性乱现象严

重#提供了艾滋病流行的条件)从医学角度来说#患有梅毒的

人艾滋病感染的易感性会增加
<

)

!#

倍'

T

(

)临床发现#除人为

原因可引起梅毒检测假阳性外#还有生物学假阳性反应*非密

螺旋体疾病的病原体和某些疾病所致的反应素反应#如系统性

红斑狼疮*疟疾*斑疹伤寒及乙型肝炎等'

8

(

#此外#为防止梅毒

院内感染#明确医患责任#在临床手术前或输血前进行
=*

筛

查意义重大)所以对梅毒阳性标本应采用
=**&

检测方法#

并结合临床做好确诊工作'

"

(

)

目前#临床常用的梅毒抗体血清学检测方法为
=**&

法*

'[UP&

法*金标法)

=**&

主要是把纯化致病性梅毒的精致

菌株成分包被在人工载体明胶粒子上检测血清中相应的抗体)

其灵敏度和特异度均较高#对各期梅毒的检测都有较好的稳定

性#不易出现假阳性反应#作为确证试验被广泛使用#尤其对被

检标本在临界值的情况下有较高的准确度)但其操作步骤繁

琐#检测时需要将标本做系列倍比稀释#由于手工操作#大批量

标本检测时会增加差错概率)肉眼判读结果较为主观#结果不

易保存#又因试剂盒的价格较为昂贵#临床上难以将其作为常

规的梅毒筛查项目来广泛开展'

%

(

)

'[UP&

法的灵敏度高#对于梅毒窗口期可表现为阳性结

果'

7

(

)原理是利用基因工程合成梅毒特异性抗原包被在微孔

板上来检测梅毒特异性抗体$

U

E

L

*

U

E

(

%)当梅毒感染机体后#

首先出现
U

E

L

抗体#随着疾病的发展#

U

E

(

抗体随后才慢慢上

升'

!#

(

)即使经过治疗
U

E

(

抗体在相当长的时间内仍可存在较

高的阳性率#甚至终生阳性'

!!

(

)因而
'[UP&

法检测梅毒可避

免因治疗或非活动期梅毒造成的漏检)本研究结果显示#

'[UP&

法试剂
&

*试剂
Q

灵敏度分别达到
7867"̂

$

8;

"

88

%*

7T6;T̂

$

8$

"

88

%#与
=**&

灵敏度相近)数据还显示试剂
&

*

试剂
Q

同时阳性的
8!

份标本
=**&

也阳性#提示使用不同厂

家试剂同时检测可提高结果的准确性)

'[UP&

法具有灵敏

度*特异度*阳性符合率较高等优点#且较易实现自动化酶联免
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疫分析#能够进行标准化操作#更符合实验室室内和室间质量

控制的要求)其结果判读客观#原始资料易于保存#具有溯源

性)所以
'[UP&

法是目前梅毒血清学诊断的最佳方法之

一'

!<

(

)

金标法是结合了抗原抗体反应与色谱层析技术的一项快

速检测技术#具有方便快捷*成本低*对实验室环境要求不高*

判读结果直观等特点#可在诊断领域中迅速推广'

!$

(

)本研究

结果显示#金标法阳性检出率为
#6%7̂

#与试剂
&

*

Q

比较#差

异无统计学意义$

E

$

#6#T

%)金标法的灵敏度为
%;6%T̂

$

T8

"

88

%#与试剂
&

*试剂
Q

比较#差异有统计学意义$

E

%

#6#T

%)

因其灵敏度较低#易出现假阴性#所以只适合大批量的健康体

检及急诊手术的初筛试验)

综上所述#

'[UP&

法具有较高的灵敏度*特异度和阳性符

合率#与
=**&

法相比#其成本低廉#且较易实现自动化酶联

免疫分析#适用于大批量的临床手术或输血前标本的筛查工

作)金标法具有检测时间快*假阳性少的优点#但其灵敏度较

低#适用于大批量的健康体检及急诊手术前的初筛试验)为避

免医疗纠纷#对
'[UP&

法检测阳性的标本和金标法检测阳性

的标本#均应采用
=**&

法来确诊)
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