
!论
!

著!

血液筛查实验室梅毒实用性筛查方案的探讨

汤龙海!金一鸣!董
!

丽!江丽娜!潘志荣!曹
!

谊"江苏省苏州市中心血站检验科
!

&'.%%*

#

!!

"摘要#

!

目的
!

对梅毒螺旋体抗体胶体金法和酶联免疫吸附试验"

S0"O3

#法和梅毒螺旋体抗体诊断凝集法

"

6##3

#

-

种实验方法进行应用评价!然后对梅毒的筛查方案进行探讨$方法
!

收集
S0"O3

梅毒检测阳性的标本

用胶体金法和
6##3

方法进行检测!然后对结果进行比较$结果
!

S0"O3

方法进行梅毒检测阳性的标本共
'$)

例!其中用胶体金法方法检出
)5

例!占
.$1

"

)5

%

'$)

#'

6##3

方法检出
(5

例!占
*'1

"

(5

%

'$)

#$结论
!

胶体金法

其特异性高但灵敏度低!可以用于采血前初筛检测!

S0"O3

方法可以用于血液采集后的初复检筛查!最后用特异性

好的
6##3

方法进行确认!这种针对血液中梅毒抗体的筛查方案是从保证血液的安全性&操作的方便性和经济性
-

个方面来考虑的$
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梅毒是可以通过输血传播的疾病#感染后可造成人体多器

官和神经的损害#其后果十分严重#我国近年来梅毒的发病率

呈逐年上升的趋势+

'

,

)选择适当有效的检测方案进行血液筛

查对于做好无偿献血工作保证血液安全和避免血液浪费是十

分重要的)现对目前常用的胶体金法*酶联免疫吸附试验

$

S0"O3

&法和梅毒螺旋体抗体诊断凝集法$

6##3

&法
-

种方法

使用比较#进行方案整合#其结果报道如下)

$

!

资料与方法

$+$

!

研究对象
!

从本血站无偿献血者的血液标本中用

S0"O3

法双试剂筛出的梅毒抗体阳性的标本共
'$)

例)

$+/

!

试剂
!

胶体金法试剂$厦门新创科技有限公司&%

6#4

S0"O3

试剂$厦门新创科技有限公司和珠海丽珠公司&%梅毒

螺旋体抗体诊断试剂$日本富士株式会社&%梅毒质控血清$卫

生部临检中心&)所有试剂均严格按照试剂说明书操作#并在

有效期内使用)

$+'

!

仪器
!

全自动加样系统!瑞士帝肯公司
MSXSO"O

PO#&%%

"型自动样仪&%全自动 后 处 理 系 统!澳 斯 邦 公 司

N3VS&$&%

"

&$-%

全自动酶免仪%实验室软件!烟台海参威实

验室软件管理系统)

$+1

!

方法
!

采用两种
6#4S0"O3

试剂同时对上述标本的血

浆进行梅毒筛检#双试剂同时阳性的标本作为筛查阳性#单试

剂阳性者进行双孔复检#双孔复检阳性的标本作为筛查阳性)

筛查阳性标本血浆均使用
6##3

作进一步确证试验%同时对

筛查阳性的标本用胶体金试剂进行检测#各试验所有操作均严

格按照试剂盒说明书和-中国输血技术操作规程血站部分.规

定要求进行)

/

!

结
!!

果

/+$

!

从本血站无偿献血者的血液标本中用两种
6#4S0"O3

试

剂共筛查出梅毒阳性的样本
'$)

例#其中两种试剂同时检测阳

性
'%&

例#单试剂阳性
$.

例)

/+/

!

'$)

例梅毒筛查阳性的标本经
6##3

方法确证的为
(5

例#这
(5

例中两种
6#4S0"O3

试剂同时检测阳性的有
($

例#

.

例单试剂阳性)在
6#4S0"O3

检测吸光度$

3

值&只有为
&+%

!

-+%

的标本#胶体金法可在
.H89

内出结果#检出率
'%%1

#

3

值为
%+.

以下的标本#胶体金法基本检测不出)在
6#4S0"O3

双试剂检测同时阳性的标本中
3

值为
&+%

!

-+%

的标本#

6#4

#3

确认阳性#符合率
'%%1

)

3

值为
'+%

以下的标本#

6##3

确认阳性的只有
&

例)其中还有
'

例
3

值为
%+.

以下的弱阳

性标本)

/+'

!

'$)

例复检阳性的标本经胶体金法方法检出
)5

例#占

.$1

)

'

!

讨
!!

论

人体感染梅毒螺旋体后可在不同时间段产生特异性抗螺

旋体抗体和非特异性抗类脂质抗体)主要是通过检测血液中

/

&(*'

/

检验医学与临床
&%''

年
)

月第
(

卷第
'$

期
!
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!
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G
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!
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!

X7+'$



这两种特异性和非特异性抗体来进行梅毒的诊断的#而梅毒特

异性抗体出现早*消失迟#即便经过正规抗梅毒治疗#仍可检

出#甚至可终生检出+

&

,

)本研究主要的检测梅毒特异性抗体的

方法是
S0"O3

方法#它还可以检出梅毒的免疫球蛋白$

"

/

M

&抗

体以及早期的
"

/

V

抗体#有很高的灵敏度+

-4$

,

#同时配合自动

化的前处理加样和后处理酶标免疫检测系统以及实验室软件

管理系统进行标准化操作还便于检测质量的控制和管理#是目

前全国采供血机构应用比较广泛的方法+

.

,

#所以本研究在实验

中把
6#4S0"O3

检测结果作为比较对象通过与胶体金法和

6##3

法检测结果的对比评价制订筛查方案)

首先从实验结果看出#

'$)

例
6#4S0"O3

阳性标本#胶体

金法检测出
)5

例#检出率为
.$1

)胶体金法是目前临床应用

比较普遍的一种方法#它是以基因工程方法生产的重组梅毒螺

旋体外膜蛋白为包被抗原#采用胶体金标记和免疫层析技术#

它的特点是快速*简便#而且对仪器环境无特殊要求+

*

,

)结果

中本研究观察到!在
6#4S0"O3

检测吸光度$

3

值&只有为
&+%

!

-+%

的标本#胶体金法可在
.H89

内出结果#检出率
'%%1

#

3

值为
%+.

以下的标本#胶体金法基本检测不出#可以看出胶体

金法特异性强但灵敏度比
S0"O3

低)

)5

例胶体金法检测阳

性的标本中有
)&

例
6##3

确认阳性#符合率
5'1

#作为一种

快速筛查的方法#与确认方法比较能有高符合率#结合它的快

速*简便#而且对环境无特殊要求的特点#把胶体金法应用在街

头无偿献血者献血前的筛查还有成分血$如血小板&的采前筛

检中肯定能淘汰一定数量的梅毒阳性的无偿献血者#减少血液

的浪费#这还是很有意义的)

'$)

例
6#4S0"O3

阳性标本#

6##3

法确认
(5

例#检出率

为
*'1

)

6##3

多采用梅毒螺旋体全菌体抗原或基因工程重

组抗原#特异性强#临床上包括疾控中心会把它当作梅毒的确

诊试验+

)

,

#缺点是试剂较贵#检测方法繁琐#检测用时较长#不

利于大批量标本筛查)本研究发现在
6#4S0"O3

单试剂检测

阳性的标本中#只有
.

例
6##3

确认阳性#在
6#4S0"O3

双试

剂检测同时阳性的标本中
3

值为
&+%

!

-+%

的标本#

6##3

确

认阳性#符合率
'%%1

%

3

值为
'+%

以下的标本#

6##3

确认阳

性的只有
&

例)其中还有
'

例
3

值为
%+.

以下的弱阳性标本#

从这可以看出
S0"O3

方法虽然有很多优点#但假阳性率也是

很高的#

'$)

例标本经
6##3

确认只有
*'1

被确认阳性#假如

在报废之前进行
6##3

确认#那么就会有
.(

例的安全的血液

不被误报废#所以在血液供应紧张的今天#对
S0"O3

的阳性结

果#临床工作者还是很有必要进行
6##3

的确认)

从保证血液的安全性*操作的自动化和血液资源的稀缺性

-

个方面考虑#本研究认为针对梅毒的筛查#最好能采取以下

方案#首先在未采血前先用胶体金法筛查#合格后献血#献完血

后的血液标本用双
S0"O3

试剂筛查#如果双试剂阳性且结果

3

值在
&+%

!

-+%

的#血液直接报废%

3

值在小于
&+%

或者是单

试剂筛查阳性的#必须用
6##3

确认#确认阳性的$包括无法

确认的&直接报废%确认阴性的#报阴性结果)因为梅毒螺旋体

在
$U

以下存活
)&?

#为了确保安全+

(

,

#这部分血液储存
$U

以下
-B

后再发放临床%同时本研究建议考虑到目前国内的梅

毒
S0"O3

试剂的品牌较多#灵敏度*特异性也不一样#因此#在

使用前进行认真的评估和选择也显得尤为重要)
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