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"摘要#

!

目的
!

分析比较酶联免疫吸附试验"

-,N+&

#%核酸扩增聚合酶链反应"

S23

#荧光法和免疫层析法在

检测泌尿生殖系统沙眼衣原体"

27

#感染中的应用效果$方法
!

分别采用
-,N+&

%核酸扩增
S23

荧光法和免疫层

析法检测泌尿生殖系统的
27

抗原!同时用细胞培养法作为)金标准*$结果
!

共检
(0/

例标本!

-,N+&

%核酸扩增

S23

荧光法和免疫层析法的特异性和灵敏度分别为
6641V

和
6545V

&

604(V

和
6.4*V

&

6645V

和
.)4/V

$结论
!

-,N+&

法与核酸扩增
S23

荧光法具有较一致灵敏度和特异性!均可为临床治疗和监测性病提供可靠的依据&免疫

层析法虽然操作简便!但灵敏度较差$
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沙眼衣原体&
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沙眼衣原体$

27

%是一种常见的性病病原体#会引泌尿生

殖道感染+包涵体包膜炎+性病淋巴肉芽肿等#但其感染在临床

上多呈隐性感染#表现为无症状或轻微症状而不为患者所重

视.

27

的实验室检测方法很多#但其特异性和敏感度差别较

大.本文对常用的
)

种检测
27

的方法进行了比较#并用细胞

培养法作为)金标准*进一步验证#以分析不同方法检测泌尿生

殖系统
27

的应用效果.

$

!

材料与方法

$4$

!

标本来源
!

(0/

例标本为本院皮肤性病+妇科+泌尿外科

门诊人群分泌物+尿液沉渣+精液等标本.

$4/

!

仪器与试剂

$4/4$

!

全自动敏免仪$芬兰
P9IE8=?A

$

生产 %和原厂配套酶联

免疫吸附试验$

-,N+&

%试剂.

$4/4/

!

聚合酶链反应$

S23

%试剂$深圳匹基生物生产%#

P[

fS7N2f%(

基因扩增仪$美国
P[

公司生产%.

$4/4'

!

免疫层析法试剂$英国立明生产%

$4'

!

方法

$4'4$

!

细胞培养接种标本于含有单层
PI28

H

细胞的
('

孔培

养板#

(5**E

离心
1@

#弃上清液#加放线菌酮培养液#

)5d

+

5V

的
2f

(

培养
'0

!

.(@

后碘染色镜检包涵体.

$4'4/

!

-,N+&

+核酸扩增
S23

荧光法和免疫层析法按试剂盒

操作说明使用.

$4'4'

!

-,N+&

法+

S23

法和层析法均为阳性或者
)

种方法中

有一种或两种阳性的再用培养法为阳性的作为真阳性#考虑在

培养时部分样本衣原体死亡造成培养的假阴性.

-,N+&

法+

S23

法都同时为阳性的#培养法为阴性的标本也作为阳性来

处理#其他为阴性.分别计算
-,N+&

法+

S23

法和层析法的灵

敏度+特异性+阳性预测值+阴性预测值.

$41

!

统计学方法
!

采用配对卡方检验两两比较
-,N+&

法+

S23

法+层析法的灵敏度+特异性的统计学差异.

/

!

结
!!

果

/4$

!

分别用
-,N+&

法+

S23

法+层析法共检测了
(0/

例临床

标本#结果阳性为
/'

例$

((4'V

%#阴性为
((*

例$

..4/V

%.其

中有
'*

例
)

种方法都为阳性#占阳性的
/(45V

#经细胞培养

有
)5

例阳性#有
5

例为阴性#只是
-,N+&

法+

S23

法都同时为

阳性但层析法为阴性的有
((

例#占
)14)V

#经细胞培养有
(*

例阳性#有
(

例为阴性#有
(

例是
-,N+&

法+

S23

法+层析法中

只是其中一种方法为阳性但经培养法验证为阳性的.

/4/

!

-,N+&

法共检测
(0/

例标本其阳性为
/)

例$

((4*V

%#其

中
)

例为
S23

法+层析法都阴性#经细胞培养验证
(

例为阴

性#另
1

例为阳性#灵敏度为
6545V

#其特异性为
6641V

#阳性

预测值为
6/40V

#阴性预测值
6641V

#见表
1

.

/4'

!

S23

法共检测
(0/

例标本其阳性为
/5

例$

((4.V

%#其中

5

例为
-,N+&

法+层析法都为阴性的经细胞培养验证
1

例阳

性和
'

例阴性#其特异性为
604(V

#灵敏度为
6.4*V

#阳性预

测值为
6/46V

#阴性预测值为
604(V

#见表
1

.

/41

!

层析法共检测
(0/

例标本其阳性为
'1

例$

1'4)V

%#其中

1

例为
-,N+&

法+

S23

法均为阴性的经细胞培养验证为阴性#
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检验医学与临床
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年
5

月第
0

卷第
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期
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%841*



其特异性为
6645V

#灵敏度
.)4/V

#阳性预测值为
6.4/V

#阴

性预测值
664/V

.

表
1

!

)

种方法的检测结果

方法 阳性 阴性 合计
阳性预测值

$

V

%

阴性预测值

$

V

%

灵敏度

$

V

%

特异性

$

V

%

-,N+& /) (() (0/ 6/40 6641 6545

"

6641

S23 /5 ((1 (0/ 6/46 604( 6.4*

"

604(

层析法
'1 ('5 (0/ 6.4/ 664/ .)4/ 6645

!!

注!与层析法比较#

"

!

#

*4*5

.

'

!

讨
!!

论

27

是常见的一种性传播疾病病原体#

27

是引起非淋菌

性尿道炎的主要病原体#非淋性尿道炎的
'*V

!

5*V

是由
27

感染引起的.感染
27

后妇女最常见的是引起化脓性宫颈炎#

脓性白带增多#可伴有外阴瘙痒.如果引起尿道炎时#约一半

患者出现尿急+尿频和排尿困难#与淋病性尿道炎不同的是#

27

引起的尿道炎无尿痛症状#或尿痛很轻微#可有少量的尿

道分泌物.如果巴氏腺被感染#还能引起巴氏腺炎(女性患者

多数症状很轻#或者没有自觉症状#因此常被忽略#容易造成本

病的传播,

1#(

-

.选择一种高效快速+特异+敏感的检测方法有着

重要的临床意义.

-,N+&

法检测
27

抗原有着较高的特异性和灵敏度#灵敏

度为
6545V

#特异性为
6641V

#有仪器的自动化#与
S23

的结

果一致性达到
6/46V

#可为临床提供较为准确的结果.细胞

培养虽然被国际公认为是检测衣原体的)金标准*#方法通过碘

染色镜检包涵体或用荧光标记单克隆抗体检测组织中的包涵

体#特异性近似于
1**V

#但耗时长#且不同实验室培养法的敏

感性也不相同$

5*V

!

6*V

%#培养时部分样本衣原体死亡造成

培养的假阴性#不能满足临床的需求.

S23

法凭高灵敏度成

为检测
27

的一项新技术#但需要有昂贵的试剂和仪器#要专

用的分子生物实验室#实验条件要求较高#比免疫分析法容易

出现假阳性.免疫层析法快速#操作简单#有较高的特异性但

灵敏度低#容易漏检,

)#.

-

.

-,N+&

试剂具有简便$自动化%快

速+结果易判断#适宜大量的标本检测#该方法也可手工操作#

也能在基层医院推广使用,
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-
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易降解该试剂开盖后的稳定期#稳定期通常只有
1

个月左

右,

1

-

.

7O&

与常规化学检测项目相比其试剂使用率相对较

低#并且该项目试剂较为昂贵#因此多数实验室$尤其是基层医

院实验室%对于该项目校准周期设定较长.本实验中改良试剂

瓶显著降低了不校准状态下检测结果的日间变异
=Q

及结果

累计偏差#尤其在开盖
15!

后效果更为明显.实验结果证实#

在自动化生化分析仪中应用改良试剂瓶对延长
7O&

试剂效

期+减小测定结果日间变异有显著效果#本实验同时为改良试

剂瓶在其他类型检测项目中的应用提供了参考依据.

改良试剂瓶对于减缓
7O&

试剂衰变的性能良好#有利于

提高试剂开瓶后的稳定性+延长试剂效期(改良试剂瓶对于降

低因试剂衰变导致检测结果的日间变异
=Q

效果显著#有利于

7O&

检测精密度的进一步提高.
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