
其他质谱等技术存在的缺点，目前已应用于多种肿瘤早期诊断

的研究。本文期望建立能通过ＳＥＬＤＩＴＯＦＭＳ技术与血清

ＡＦＰ低浓度阳性结果联合使用从而在整体上提高肝癌的临床

诊断效率的疾病诊断模型。应用ＳＥＬＤＩＴＯＦＭＳ技术，本文

发现了２９个具有统计学意义的差异蛋白峰，其中在ＡＦＰ低浓

度阳性肝癌组血清中有５个蛋白峰上调，２４个下调，对这些差

异蛋白峰的研究将有助于解决血清ＡＦＰ低浓度阳性肝癌患者

与血清ＡＦＰ低浓度阳性肝病患者不容易鉴别的问题。在后续

的验证实验中，以 ｍ／ｚ为６４５２的蛋白峰建立的诊断模型，对

血清 ＡＦＰ阳性肝癌患者与 ＡＦＰ阳性肝病患者的准确率为

８５．５％，灵敏度为８２．１％，特异度为８８．２％，阳性预测值为

８５．２％，阴性预测值为８５．７％，阳性似然比为６．９８２，阴性似然

比为０．２０２。该模型能较好地区分血清 ＡＦＰ阳性肝癌患者与

血清ＡＦＰ阳性肝病患者，联合血清ＡＦＰ检测可以有助于肝癌

的诊断和鉴别诊断。

由于疾病本身的复杂性和个体差异的影响，以及实验研究

过程中的种种影响因素，经研究得出的诊断模型，其实用价值

的实现尚需要经过实验条件的进一步优化和规范化以及多中

心大样本的验证研究才能得以完成。尽管目前ＳＥＬＤＩＴＯＦ

ＭＳ蛋白质芯片系统存在许多不足，但至今为止仍是高通量系

统检测蛋白质多样性的惟一技术平台，随着蛋白质芯片技术的

不断完善与进步，它将使蛋白质在肝癌发生、发展中作用的研

究取得一系列重大突破，为人类的健康事业作出巨大贡献。
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·临床研究·

中山地区人群梅毒感染状况及实验诊断分析

蔡旭清１，孙爱农２（１．广东省中山火炬开发区医院检验科　５２８４３７；２．广东省中山市红十字中心

血站检验科　５２８４０３）

　　【摘要】　目的　了解中山地区普通人群和无偿献血者梅毒感染状况，评价梅毒常规筛查方法梅毒血清学试验

的敏感性。方法　用酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）和快速血浆反应素试验（ＲＰＲ）检测献血者梅毒螺旋体（ＴＰ）抗体，

阳性者再用明胶凝集试验（ＴＰＰＡ）确认，分析二者梅毒感染率及试验方法差异。结果　ＥＬＩＳＡ检测了普通人群

３３２３６例，ＴＰ抗体阳性３８９例，感染率１．１７％；ＥＬＩＳＡ检测献血者２６４５７３例，ＴＰ抗体阳性１２２０例，感染率

０．４６％；梅毒检测试验敏感性分别为ＥＬＩＳＡ＞ＴＰＰＡ＞ＲＰＲ。结论　成本低廉操作简便的ＥＬＩＳＡ和ＲＰＲ适合于普

通人群梅毒的常规诊断和筛查，献血者的梅毒检测还是以ＥＬＩＳＡ为宜。

【关键词】　普通人群；　献血者；　梅毒螺旋体；　梅毒血清学试验

犇犗犐：１０．３９６９／犼．犻狊狊狀．１６７２９４５５．２０１３．１０．０４２ 文献标志码：Ａ 文章编号：１６７２９４５５（２０１３）１０１２７８０３

　　梅毒螺旋体（ＴＰ）是引起梅毒的病原体，人体感染ＴＰ后，

很快播散到全身，可侵犯全身各组织与器官，临床表现多种多

样，且时显时隐，病程较长。因此，梅毒实验室检查诊断尤为重

要。梅毒检测方法有多种，梅毒血清学试验属于经典检测方

式，常见可分为两类，一是特异性试验———酶联免疫吸附试验

（ＥＬＩＳＡ）；梅毒螺旋体明胶凝集试验（ＴＰＰＡ）；二是非特异性

试验———快速血浆反应素试验（ＲＰＲ）、甲苯胺红不加热试验

（ＴＲＵＳＴ），其中ＴＰＰＡ多作为ＴＰ感染的确认试验。国内有

文献对献血者梅毒感染做过分析［１２］，而较少对普通人群及献

血者之间做同期比较。本文２个作者的单位常规开展梅毒筛

查和确认工作，为了解本地普通人群及献血者梅毒感染情况，

研究ＥＬＩＳＡ和ＲＰＲ方法学的敏感性，本文将２００７年１月至

２０１２年１１月广东省中山地区梅毒检测结果进行分析研究，报

道如下。

１　资料与方法

１．１　受检者及标本　标本来源时间为２００７年１月至２０１２年

１１月。普通人群标本来源于中山火炬开发区医院常规体检和

各种原因的就诊者，献血者标本来源于中山市红十字中心血

站。普通人群检测标本为无抗凝血清，献血者检测标本为乙二

胺四乙酸二钾抗凝血浆。
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１．２　试剂与方法　ＴＰ抗体ＥＬＩＳＡ诊断试剂盒分别由北京金

豪制药股份有限公司和英科新创科技有限公司、珠海丽珠试剂

股份有限公司生产；ＴＰＰＡ由日本富士株式会社（简称富士）生

产；ＲＰＲ由上海科华生物工程股份有限公司生产。试剂均有

国家批准文号（批检合格）并在有效期内，按试剂说明书操作，

其中ＲＰＲ在９６孔Ｕ型底微量塑料板中进行，即加完标本、对

照、质控和试剂后，反应板置于振荡仪上混匀１０ｓ，１０００ｒ／ｍｉｎ

离心１ｍｉｎ，振荡悬浮１０ｓ，结果判读同ＥＬＩＳＡ；标本采用自动

化仪器（部分手工）加样，试验结果用酶标仪判读，并用肉眼观

察复核。阳性标本均以原试剂双孔复查，ＴＰＰＡ用于确认。

１．３　仪器设备　标本加样使用瑞士 Ｈａｍｉｌｔｏｎ公司ＳＴＡＲ全

自动加样仪；加样后的标本混匀采用德国 Ｈｅｉｄｏｌｐｈ振荡仪

（Ｔｉｔｒａｍａｘ１０１）；ＲＰＲ微量板离心，采用可悬挂９６孔微量反应

板的德国贺氏离心机（Ｒｏｔｉｎａ３５）；酶免分析系统后处理中心，

使用 Ｈａｍｉｌｔｏｎ公司的费米（ＦＡＭＥ２４／２０ＥＬＩＳＡ）全自动酶免

分析仪；手工设备，澳大利亚Ｔｅｃａｎ公司制造恒温孵育箱、洗板

机，深圳汇松ＰＷ９６０洗板机，澳大利亚产安托斯酶标仪（Ａｎ

ｔｈｏｓｚｅｎｙｔｈ３４０ｒｔ）；实验软件采用澳斯邦医学数据有限公司研

制的“澳斯雷勃酶标实验室管理系统”软件及海深威软件有限

公司Ｌｉｓｗｅｌｌ实验控制管理软件。

１．４　质控试验　每块ＥＬＩＳＡ反应板设阴性、阳性、空白对照

和室内质控，室内质控采用卫生部临床检验中心或北京康彻思

坦生物技术公司提供的梅毒阳性质控血清２份。每年参加外

部室间质评。

１．５　统计学方法　采用ＳＰＳＳ１７．０统计软件进行分析，计数

资料采取χ
２ 检验。

２　结　　果

２．１　质控试验　每支反应板上的阴性、阳性、空白对照均应符

合各自试剂盒说明书规定标准，且阳性室内质控血清 Ａ／ｃｕｔ

ｏｆｆ值＝狓±２狊时，受检标本试验结果才有效。本文绝大多数

试验符合要求，失控试验的标本均分析原因后重新检测。每年

参加卫生部临床检验中心室间质评３次，结果均合格。

２．２　普通人群梅毒检测（筛查）结果　见表１。用ＥＬＩＳＡ试

剂盒检测普通人群３３２３６例，ＴＰ抗体阳性３８９例，占１．１７％

（３８９／３３２３６）；用ＥＬＩＳＡ试剂盒检测了献血者２６４５７３例，ＴＰ

抗体阳性１２２０例，占０．４６％（１２２０／２６４５７３）。普通人群和献

血者梅毒感染比较差异均有统计学意义（犘＜０．０１），普通人群

中梅毒感染率相对较高。

２．３　梅毒初筛阳性标本确认　２０１０年９月到２０１２年１１月从

１１８７２６例（普通人群１３９８４例，献血者１０４７４２例）中筛查出

梅毒阳性标本４８２例。以ＲＰＲ法检测阳性２０３例（４２．１２％），

ＥＬＩＳＡ法检测阳性４６７例（９６．８９％），ＴＰＰＡ法检测阳性４０９

例（８４．５４％）。

２．４　不同方法筛查ＴＰ的假阳（阴）性、灵敏度及特异性结果

　本次试验研究以ＴＰＰＡ作为确认结果，ＲＰＲ与ＥＬＩＳＡ筛查

献血者ＴＰ的假阳（阴）性、灵敏度及特异性结果上具有很大差

异。其中ＲＰＲ假阳性率为０．０００７％，低于ＥＬＩＳＡ（０．１０％），

ＲＰＲ假阴性率为５５．５％，高于ＥＬＩＳＡ（０．０５％），ＲＰＲ灵敏度

为４５．５４％，低于ＥＬＩＳＡ（９９．９％），ＲＰＲ检测特异性为８７．２％，

高于ＥＬＩＳＡ（６４．３％）。

表１　不同年份普通人群和献血者梅毒抗体阳性结果（ＥＬＩＳＡ）

年份 普通人总数 阳性 阳性率（％） 献血者总数 阳性 阳性率（％） χ
２ 犘

２００７ ４６２６ ６１ １．３２ ３９２４７ １８５ ０．４７ ５３．２８ ＜０．０１

２００８ ４４４５ ５６ １．２６ ４１８０７ ２０３ ０．４９ ４３．２５ ＜０．０１

２００９ ４８４３ ４７ ０．９７ ４５６７５ １９１ ０．４２ ２８．４９ ＜０．０１

２０１０ ５７８５ ７１ １．２３ ５００６９ ２３７ ０．４７ ５３．７６ ＜０．０１

２０１１ ７０２７ ８２ １．１７ ４６８６２ ２３３ ０．５０ ４４．９１ ＜０．０１

２０１２ ６５１０ ７２ １．１１ ４０９１３ １７１ ０．４２ ３２．４９ ＜０．０１

合计 ３３２３６ ３８９ １．１７ ２６４５７３ １２２０ ０．４６ ３０６．７０ ＜０．０１

　　注：统计时间截止到２０１２年１１月２９日。

表２　ＴＰ阳性者用不同方法检查结果统计

ＴＰＰＡ
ＲＰＲ

＋ －

合计 ＴＰＰＡ
ＥＬＩＳＡ

＋ －

合计 ＲＰＲ
ＥＬＩＳＡ

＋ －

合计

＋ ８８ １３２ ２２０ ＋ ２２２ ０ ２２２ ＋ ８７ ６ ９３

－ ６ ３６ ４２ － ３１ ９ ４０ － １６４ ５ １６９

合计 ９４ １６８ ２６２ 合计 ２５３ ９ ２６２ 合计 ２５１ １１ ２６２

　　注：＋表示阳性，－表示阴性。

２．５　ＴＰ阳性者用不同方法检查结果统计学比较　选择一批

（２６２例）ＴＰ筛查阳性者标本用 ＴＰＰＡ复查后的结果见表２。

由表２可见，各种方法检测的ＴＰ阳性者结果差异均有统计学

意义（犘＜０．０１）。

３　讨　　论

目前，梅毒诊断最主要的实验室检查方法是特异性

ＥＬＩＳＡ。曾有报道ＴＲＵＳＴ和ＥＬＩＳＡ进行献血者梅毒检测的

比较，结果表明，ＴＰＥＬＩＳＡ敏感性明显超过 ＴＲＵＳＴ差异有

统计学意义（犘＜０．０１）
［３］。其他研究也证实了 ＴＰＥＬＩＳＡ敏

感性较ＴＲＵＳＴ高
［４５］。

易峰等［２］曾报道，中山地区近年（２００６年１月至２０１１年８

月）无偿献血人群梅毒感染率保持相对稳定水平，无明显上升

趋势。而本文也证明，中山地区近年（２００７年１月至２０１２年

１１月）梅 毒 感 染 率 普 通 人 群 （１．１７％）和 无 偿 献 血 人 群
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（０．４６％）均保持相对稳定水平，无论是每年或整个比较期间，

当地普通人群和献血者梅毒感染率比较差异有统计学意义，普

通人群梅毒感染相对较高，这可能因为普通人群中含一些梅毒

感染的就诊者。此次研究表明，ＥＬＩＳＡ敏感性高，ＲＰＲ特异性

强。ＲＰＲ操作极其简单，本文采取的微量板法较原来的纸板

（片）法先进，特别适合大批量自动化操作，且试验结果便于读

取，数据易于电脑保存。ＲＰＲ价格低廉，尤其适合测定血清试

验的滴度，进行疗效观察，缺点是敏感性相对低（本文已证实），

在一些人群中假阳性反应较高。如急性病毒性感染、自身免疫

性疾病、结缔组织病、肿瘤、静脉吸毒者、老年人以及怀孕妇女

中均可出现反应，所以此类 ＲＰＲ 容易出现假阳性反应。

ＥＬＩＳＡ虽然敏感性高，但不能用作为疗效观察的指标，ＴＰ抗

体阳性不能表示目前是否为现症者。

顾洪兵［６］的研究表明，ＴＰＥＬＩＳＡ和ＲＰＲ阳性检出率为

１．３９％、１．０２％；顾友祥等
［７］报道ＴＰＥＬＩＳＡ、ＲＰＲ的灵敏度分

别为９５．５％、８０．６％。上述文献研究结果与本文一样，均支持

ＥＬＩＳＡ敏感性超过ＲＰＲ，其普通人群梅毒感染率１．３９％
［６］，与

本文１．１７％接近。

本研究结果表明，在梅毒感染检测中，ＥＬＩＳＡ敏感性明显

高于ＲＰＲ，敏感性分别为ＥＬＩＳＡ＞ＴＰＰＡ＞ＲＰＲ，由于ＲＰＲ敏

感性过低，它不适合用于献血者梅毒检测。本文显示国产ＴＰ

ＥＬＩＳＡ试剂敏感性令人满意，ＥＬＩＳＡ 检测灵敏度已达到

９９．９％，但特异性略差，为６４．３％，假阳性率０．１０％，导致一些

假阳性结果。此次试验表明，梅毒初筛阳性标本，用ＴＰＰＡ确

认非常有意义，可以为ＴＰＥＬＩＳＡ筛查试剂盒的选择提供客观

依据。即选择灵敏度高且特异性强的试剂盒，才能保证试验结

果的准确性，从而提高输血安全性，避免献血者血液资源浪费；

还能免除因假阳性结果导致受检者不必要的精神紧张和到医

院复查而带来的经济负担。

人们已发现ＥＬＩＳＡ一步法存在钩状效应
［８］，会漏检梅毒

感染者。新的《中华人民共和国药典》（２０１０年版）规定，投入

市场的ＴＰＥＬＩＳＡ必须为二步法（２０１１年１月起市场正式供

应），因此以往ＥＬＩＳＡ一步法不足之处———钩状效应也将得到

较好解决。

尹恒等［９］的研究表明，中国各地区献血者梅毒感染阳性率

不同，省会城市低于其他地区，南方地区低于北方地区，梅毒抗

体仍然是血液报废的主要原因之一。

综上所述，成本低廉操作简便的梅毒血清学试验ＥＬＩＳＡ

和ＲＰＲ，二者长处可互相补充，适合用于普通人群梅毒的常规

诊断和筛查，而献血者的梅毒检测还是以ＥＬＩＳＡ为安全可靠。
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·临床研究·

血清同型半胱氨酸在脑梗死患者中的研究

赵　勇（天津市红桥医院检验科　３００１３１）

　　【摘要】　目的　探讨血清同型半胱氨酸（ＨＣＹ）水平与脑梗死患者的关系。方法　检测脑梗死组及健康对照

组血清空腹葡萄糖（ＧＬＵ）、三酰甘油（ＴＧ）、胆固醇（ＴＣ）、高密度脂蛋白胆固醇（ＨＤＬＣ）、低密度脂蛋白胆固醇

（ＬＤＬＣ）及 ＨＣＹ的水平。结果　脑梗死患者血清中ＴＧ、ＴＣ、ＬＤＬＣ水平较健康对照组升高，差异有统计学意义

（犘＜０．０５），脑梗死患者血清 ＨＣＹ水平较健康对照组明显升高，差异有统计学意义（犘＜０．０１）。结论　血清 ＨＣＹ

水平与脑梗死的发生密切相关。

【关键词】　同型半胱氨酸；　脑梗死；　氨基酸

犇犗犐：１０．３９６９／犼．犻狊狊狀．１６７２９４５５．２０１３．１０．０４３ 文献标志码：Ａ 文章编号：１６７２９４５５（２０１３）１０１２８００２

　　同型半胱氨酸（ＨＣＹ）是一种含硫氨基酸，是甲硫氨酸代

谢的中间产物，只有少量以还原型 ＨＣＹ存在于血浆中，大部

分与蛋白质结合。本文所指的 ＨＣＹ包括所有结合与游离的

含 ＨＣＹ的化合物。近年来，许多流行病学和临床研究发现，

ＨＣＹ水平升高是脑血管疾病的危险因素。

１　资料与方法

１．１　一般资料　以２０１０年５月至２０１２年２月在本院就诊的

９８例脑梗死患者为实验组，其中男５３例，女４５例，年龄

（５３．８±７．２）岁。所有患者均经头颅ＣＴ证实，均符合第四届

全国脑血管病学术会议制定的诊断标准。健康对照组６９例均
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