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抗体灰区设置的探讨"
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!!

摘
!

要!目的
!

探讨酶联免疫吸附试验!

]N=V4

$检测苍白密螺旋体!

LW

$抗体灰区设置的必要性#设置合理

的灰区区间(方法
!

通过研究
$"#!

年
#M#$

月内蒙古自治区人民医院检验科
]N=V4

检测
LW

抗体的标本共

',(2$

例#选取
V

"

?R

值在
"%*

"

,%"

范围内的样本进行梅毒螺旋体明胶凝集试验!

LWW4

$检测#对结果进行统

计分析(结果
!

((2

例
LW

抗体
]N=V4

初检
$*'

例阳性#

,!

例阴性#经
LWW4

检测后
$")

例阳性#

#$*

例阴性#

差异有统计学意义!

M

&

"%"*

$(将
((2

例样本按不同
V

"

?R

值范围分为
"%*

"

#%"

)

'

#%"

"

$%"

)

'

$%"

"

2%"

)

'

2%"

"

,%"2

组#

2

组
V

"

?R

值范围的
]N=V4

初检与
LWW4

检测结果符合率分别为
)!%"*S
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!

##"

"

##$

$(结论
!

以
)*S

的符合率为标准得出
]N=V4

检测
LWV

"

?R

值

的灰区范围为
'

#%"

"

2%"

(设置合理的灰区#降低检测成本和工作量#有效提高检测结果的准确性(

关键词!酶联免疫吸附试验*

!

苍白密螺旋体抗体*

!

V

"

?R

值*

!

梅毒螺旋体明胶凝集试验*

!

灰区
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梅毒是由苍白密螺旋体&

LW

'感染引起的一种慢

性性传播疾病!可导致全身性病变!近年来的发病率

呈逐年上升趋势#实验室对梅毒快速"准确检测是治

疗和控制梅毒蔓延和传播的前提#目前!酶联免疫吸

附试验&

]N=V4

'因检测费用低!有较高的特异度和灵

敏度!适合批量检测等优点!现已成为各实验室梅毒

血清学检测的主要方法#但是!

]N=V4

的结果判读除

了非反应性和反应性外!还有部分结果处在判定值
#

附近!即0灰区1结果$

#

%

!灰区结果易造成误诊和漏诊!

给患者造成不同程度的身体及心理影响$

$

%

#因此!对

LW

抗体进行检测时常设置灰区$

(

%

#梅毒螺旋体明胶

凝集试验&

LWW4

'是目前公认的梅毒抗体确认试验!

但该方法操作较复杂!不适合批量检测#本研究通过

]N=V4

法和
LWW4

试验结果进行对比分析!探讨

]N=V4

检测
LW

抗体灰区设置的必要性!并设置合理

的灰区区间#

$

!

资料与方法

$%$

!

一般资料
!

选取
$"#!

年
#M#$

月内蒙古自治

区人民医院检验科进行
]N=V4

检测
LW

抗体的标本

共
',(2$

例!包括体检"门诊及住院患者#

$%%

!

仪器与试剂

$%%%$

!

试剂
!

LW

抗体酶联免疫检测诊断试剂盒!购

自北 京 万 泰 生 物 药 业 股 份 有 限 公 司!批 号 为

$"#*#$$$

#梅毒螺旋体抗体检测试剂盒&凝集法'!购

自珠海丽珠试剂股份有限公司!批号为
OP!"'#)

#试

剂均在有效期内#

$%%%%

!

仪器
!

采用深圳爱康公司全自动酶联免疫分

析仪&

\34P\V4]#*"

'!美国伯腾仪器有限公司酶

标仪&

]Ǹ '""

'!仪器均经检定校准且性能稳定#

$%&

!

方法
!

选取
((2

例
]N=V4

检测
LW

抗体
V

*

?R

值在
"%*

"

,%"

范围内的样本为研究对象!对
((2

例

样本分别进行
]N=V4

复检及
LWW4

检测!所有操作

严格按照试剂说明书进行!对结果进行对比分析#

$%'

!

统计学处理
!

采用
VWVV$"%"

统计软件对数据

进行统计学分析!对于配对数值的比较采用配对
!

$

检验!以
M

&

"%"*

为差异有统计学意义#

%

!

结
!!

果

!!

((2

例
]N=V4

检测
LW

抗体
V

*

?R

值在
"%*

"

)
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,%"

范围内的样本!其中!男
#2)

例!女
#'*

例!平均年

龄&

2*i#!

'岁#对此
((2

例样本分别进行
]N=V4

复

检和
LWW4

检测!结果见表
#

#

]N=V4

初检与复检结

果对比!差异无统计学意义&

!

$

h#%*!

!

Mh"%$#

'!与

LWW4

结果比较!差异有统计学意义&

!

$

h2(%!*

!

Mh

"%""

'#

表
#

!!

((2

例
LW

抗体
]N=V4

初检与复检'

!!!

LWW4

结果对比$

,

&

]N=V4

初检
]N=V4

复检

阳性 阴性

LWW4

阳性 阴性
合计

阳性
$2, ## $"! *$ $*'

阴性
* ,# ( ,( ,!

合计
$*$ '$ $") #$* ((2

!!

以
LWW4

试验检测结果为判断标准!将
((2

例

LW

抗体弱反应性的样本按
]N=V4

的
V

*

?R

值分为
2

组!见表
$

#

表
$

!!

((2

例
LW

抗体
]N=V4

与
LWW4

结果比较

]N=V4

初检

V

*

?R

值 例数&

,

'

LWW4

阳性&

,

' 阴性&

,

'

符合率&

S

'

"%*

"

#%" ,! ( ,( )!%"*

'

#%"

"

$%" '$ 2! (! *!%#"

'

$%"

"

2%" !2 *" #2 ,'%#(

'

2%"

"

,%" ##$ ##" $ )'%$#

合计
((2 $") #$*

!!

注(

M

表示该项无数据

&

!

讨
!!

论
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梅毒是由
LW

引起的一种慢性性传播疾病!虽为

乙类传染病!但具有极强的传染性和危害性!且梅毒

患者是其唯一的传染源#近年来!我国大部分地区梅

毒发病率逐年增高$

2

%

#梅毒等传染病的暴发和流行

对社会"经济及公共卫生安全体系构成了严重危

害$

*+!

%

#梅毒病症复杂"病期长"发展过程时隐时现!

既可以呈潜伏状态!又可侵犯全身各个器官!出现多

种多样的体征和症状#一期梅毒呈感染部位溃疡或

硬下疳+二期梅毒为皮肤黏膜损害及淋巴结肿大+三

期梅毒累及心脏"神经"胃"眼"耳及树胶肿损害等!梅

毒可经血液传播或性接触传播!也可通过胎盘传播!

引起新生儿先天性梅毒$

,

%

#梅毒的流行和传播对人

类健康造成了严重威胁!至今尚无有效的预防疫苗问

世#因此!梅毒感染患者的早发现"早诊断"早治疗!

增强机体对梅毒螺旋体清除能力$

'

%

!对控制梅毒的传

播有着重要意义#

目前较为常用的
LW

血清学检测方法为快速血浆

反应素试验&

3W3

'"

]N=V4

"甲苯胺红不加热血清学

试验&

L3\VL

'"

LWW4

#其中!

L3\VL

和
3W3

方法

的灵敏度和特异度均不及
]N=V4

法$

)

%

#

]N=V4

因具

有特异度强"灵敏度高"操作简便"出结果快"成本低

廉等优点!现已成为临床检验科最基础"应用最广泛

的检验项目之一$

#"

%

#所以!目前各实验室大都以

]N=V4

为
LW

抗体的主要筛查试验#本试验将
((2

例
LW

抗体检测
V

*

?R

值在
"%*

"

,%"

范围内的样本

分别进行
]N=V4

复检!与初检结果对比差异无统计

学意义&

M

'

"%"*

'!表明本实验室的
]N=V4

检测重复

性好!排除人为因素影响#

LWW4

法对各个阶段的梅毒均有非常高的诊断

准确性!适用于梅毒抗体筛查结果为阳性的样本检

测!是目前公认的梅毒抗体检测的确证试验#

LWW4

法的原理是通过梅毒感染者血清中的抗体可以和明

胶颗粒外包被的纯致病性梅毒螺旋体特异度抗原结

合而出现凝集现象!对梅毒抗体的检测有很高的灵敏

度和特异度!而且凝集的程度和抗体的浓度呈正相

关#但是
LWW4

法在进行测定时操作较复杂!需要反

复进行倍比稀释!且试剂昂贵!检测时间长!不适合批

量测定#本试验将入组的
((2

例样本分别进行
LW+

W4

检测!

]N=V4

初检与
LWW4

结果比较!符合率差

异有统计学意义&

M

&

"%"*

'!表明
]N=V4

检测存在假

性结果!有一定的不准确性#王伦善等$

##

%研究发现!

无偿献血者中梅毒抗体
]N=V4

检测的阳性反应率为

$%$!t

&

##!

*

*#$",

'!

LWW4

确证试验阳性率为

#%$(t

&

!(

*

*#$",

'!

]N=V4

检 测 的 假 阳 性 率 为

#%"(t

&

*(

*

*#$",

'!也表明
]N=V4

检测结果存在较

高的不准确性#导致
]N=V4

检测产生假性结果的原

因有以下几点(&

#

'病毒处于感染早期即窗口期!或处

于恢复末期!体内虽有病毒复制!但病毒载量较低+

&

$

'病毒基因变异$

#$

%

!导致试剂盒检测吸光度降低+

&

(

'钩状效应+&

2

'试剂的因素+&

*

'标本不合格+&

!

'类

风湿因子的干扰+&

,

'高免疫球蛋白血症+&

'

'超氧化

物歧化酶的干扰等#

为进一步研究假性结果的分布情况!以
LWW4

试

验结果为判断标准!将
((2

例样本按不同
V

*

?R

值范

围分为
2

组#

V

*

?R

值为
"%*

"

#%"

时!两种方法结果

符合率
'

)*%""S

!表明
]N=V4

假阴性结果较少#当

V

*

?R

值
'

#%"

时!

V

*

?R

值越高!结果符合率越高!

]N=V4

阳性检出率也就越高#

V

*

?R

值
'

2%"

时!

]N=V4

检测结果几乎均为阳性!符合率
'

)*%""S

#

但在
'

#%"

"

2%"

范围内的样本!

$

种方法结果符合率

较均
&

)"%""S

!说明该范围内的结果假阳性率较高#

由此可得!

]N=V4

检测
LW

抗体
V

*

?R

值在
'

#%"

"

2%"

内的标本符合率低于
)*%""S

!应设为灰区#王

艳彬等$

#(

%对无偿献血者梅毒检测不合格的样本经

]N=V4

检测及
LWW4

确证后发现!

V

*

?R

在
#%"

"

*%"

之间阳性符合率为
!'%')S

!

V

*

?R

'

*%"

时梅毒

阳性符合率为
)'%($S

!灰区范围与本试验结果大致

一致#结果与本试验略有差异可能与标本质量"试剂

及仪器不同!试验环境差异!标本数量不同等因素有

)

2#!

)
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年
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月第
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卷第
*

期
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关$

#2+#*

%

#

因此!在实际工作中!

]N=V4

灵敏度高于特异度!

可作为
LW

抗体的筛查试验#但各实验室应根据自身

情况设置合理的灰区!如相应指标的检测结果处在上

述相应范围内!检验人员应引起重视!需复查后做确

证试验验证结果!或定期复查!减少假阳性标本的误

诊率和假阴性标本的漏诊率!以提高梅毒抗体检测的

正确率#
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