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　 　 摘　 要： 目的　 了解献血人群中 2 种抗⁃TP ELISA 试剂的应用价值。 方法　 用 2 种国产抗⁃TP ELISA 试剂检测无偿

献血者血浆标本，阳性标本再用梅毒螺旋体明胶颗粒凝集试验（TPPA）确认；绘制抗⁃TP S/CO 值 ROC 曲线，分析 2 种试剂

灵敏度、特异性、阳性预测值。 结果　 抗⁃TP ELISA 检测阳性 1 103 例（0.37% ），其中 TPPA 确认阳性 738 例，阴性 353 例，
不确定 12 例；ROC 曲线显示 2 种抗⁃TP ELISA 试剂与 TPPA 确认结果均有较高符合度。 A、B 试剂在 S/CO 最佳阈值分别

为 11.5 和 9.05，均可预测大于 95% 确认阳性结果，S/CO 值为 10～ 14.99 时阳性预测值分别为 95.3% 、93.2% 。 结论　 2 种

抗⁃TP ELISA 试剂 S/CO 值均≥10 时，可直接屏蔽这类献血者；单试剂 S/CO 值≥10 或者双试剂 S/CO 值均<10 时，需要

TPPA 确认。
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Ａｂｓｔｒａｃｔ： Objective　 To investigate the application value of 2 anti⁃TP ELISA reagents in blood donors. Methods　
Theplasma samples of unpaid blood donors were detected using two domestic anti⁃TP ELISA reagents, of which the positive
ones were confirmed by Treponema pallidum gelatin particle agglutination test (TPPA). The ROC curve of S/CO value was
used to analyze the sensitivity, specificity and positive predictive value of 2 reagents. Results　 The positive donors of anti⁃
TP ELISA were 1 103 cases (0.37% ), of which 738 cases were TPPA positive, 353 were negative, and 12 were uncertain.
The ROC curve showed the higher conformity between 2 anti⁃TP ELISA reagents and TPPA. The optimal thresholds of
reagents A and B were respectively 11.5 and 9.05 at S/CO value, with positive predictive value being greater than 95% . The
positive predictive values of S/CO values at 10－14.99 were 95.3% for reagent A and 93.2% for reagent B. Conclusion　
When S/CO values of 2 anti⁃TP ELISA reagents are≥10, these donors can be shielded without further confirmation; when
S/CO values of single reagent≥10 or 2 reagents <10, TPPA confirmation is required.

Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ： syphilis; S/CO value; receiver operating characteristic curve

　 　 梅毒是由苍白密螺旋体（TP）感染引起人体多器

官和神经损害的慢性性传播疾病，也是血液传播疾病

之一，危害极大[1]。 近年国内外梅毒感染率呈增长趋

势，美国近十年感染率翻一番[2]，在 2019 年国内甲乙

类传染病发病数报告中排名第 3[3]。 无偿献血者中因

梅毒抗体呈反应性报废仍是主要原因之一[4]，威胁输

血的安全[5]。 目前，国内采供血机构多采用 2 种不同

厂 家 的 检 测 梅 毒 螺 旋 体 抗 体 酶 联 免 疫 吸 附 法

（ELISA）试剂盒对献血者进行初筛和复检，有条件的

单位会对全部抗⁃TP ELISA 不合格者进行 TPPA 确

认。 国内有一些关于抗⁃TP ELISA S/CO 值与 TPPA
的相关性分析文献，但对于献血人群分析案例较

少[6]，或只是针对医院就医人群[7]的分析案例，不同试

剂又有不同分析结果。 笔者统计分析 2014－2015 年

广州地区无偿献血梅毒情况以及对一段时间内 2 种

抗⁃TP ELISA 试剂筛查呈反应性结果（包括双试剂、
单试剂和灰区）的吸光度/校准临界值（S/CO 值）与其

TPPA 确认结果进行 ROC 曲线分析，对比 2 种试剂在

本实验室的检测能力（灵敏度、特异性），并评估 2 种
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试剂 S/CO 值的阳性预测值，旨在优化本地区 TP 抗

体筛查策略，提高工作效率以及保障献血者权益。 另

外，探讨对所有抗⁃TP ELISA 呈反应性的标本进行确

认的必要性。

１　 材料和方法

１．１　 实验对象

选取 2014 年 6 月－2015 年 4 月广州血液中心无

偿献血者的全血标本，献血者献血前知情同意相关传

染病检测项目。 标本采集为 EDTA⁃K2 抗凝试管，并
以 3 000 r/min 离心 10 min。 留取血浆标本置－30 ℃
冰库保存。
１．２　 主要试剂和仪器

梅毒螺旋体抗体酶联免疫吸附(ELISA)试剂分别

是北京万泰生物技术有限公司试剂盒（A）、上海科华

生物技术有限公司试剂盒（B）。 梅毒螺旋体抗体颗

粒凝集试剂盒（日本富士株式会社，TPPA）为确认试

剂。 检测试剂均经国家批检合格并在有效期内使用，
实验操作均严格按照试剂说明书要求以及按本实验

室标准操作规程进行。 主要使用仪器为：瑞士哈曼顿

公司 STAR 8CH 自动加样仪、FAME24/30 自动酶联免

疫处理系统；奥地利 Anthos 公司酶标比色仪 340RT；
洗板机；久保田离心机；孵育箱。 以上仪器设备均经

过计量部门检定校准合格。
１．３　 实验方法

采用 A 和 B 试剂盒对标本进行梅毒螺旋体抗体

筛查，单试剂或双试剂呈反应性标本进行双试剂双孔

复核检测，复核后单或双试剂仍呈反应性则判读为

TP 抗体不及格，对不及格标本进行 TPPA 确认，确认

阳性即为 TP 阳性。 本实验室对试剂判读 S/CO 值下

限的 10% （即 0.9≤S/CO<1，判读为反应性）设为灰

区，对灰区标本作为反应性标本处理，最终所选取复

检双孔 S/CO 值均值作为统计资料。
１．４　 统计学处理

采用 SPSS 20.0 软件进行数据学处理，绘制受检

标本的工作特征曲线（ROC），利用 ROC 曲线确定 S/
CO 值最佳阈值： 计算出最大 ROC 曲线下面积

（AUC），约登指数最大时对应 S/CO 值即为最佳阈

值，95% 的置信区间用 CI 表示。 计数资料用率(% )表
示，采用 χ２ 检验。 分析 ２ 试剂的灵敏度和特异性，并
计算其对 ＴＰＰＡ 确证试验结果的预测值。 采用

ＧｒａｐｈＰａｄ Ｐｒｉｓｍ ７ 对 Ａ、Ｂ 试剂 Ｓ ／ ＣＯ 值数据绘制直方

图，并对其 ＴＰＰＡ＋和 ＴＰＰＡ⁃的 Ａ、Ｂ 试剂组内和 ＴＰＰＡ
＋中 Ａ、Ｂ 组间比较，采用 Ｚ 检。 Ｐ＜0.05 为差异有统

计学意义。

２　 结果

２．１　 广州地区献血人群梅毒筛查以及 TPPA 确认结果

2014 年 6 月－2015 年 4 月广州地区献血人群为

295 766 例，抗⁃TP ELISA 检测呈反应性标本（包括双试

剂、单试剂和灰区）为 1 103 例（0.37% ，1 103/295 766），
其中抗⁃TP ELISA 呈反应性的 1 103 例标本进行

TPPA 确认，确认阳性 738 例（66.91% ，738/1 103），阴
性 353 例，不确定 12 例，2 种试剂检测与 TPPA 确认

情况见表 1，2 种试剂检测 S/CO 值的差异有统计学意

义(Ｐ＜0.05)，见表 2、3。

表 1　 ELISA 抗⁃TP 呈反应性标本 TTPA 确认表

检测试剂 呈应性例数
TPPA

阴性 阳性 不确定

A+/B+ 866 116 738 12

A+/B- 153 153 0 0

A- /B+ 84 84 0 0

合计 1103 353 738 12

表 2　 抗⁃TP ELISA 2 种试剂检测结果 S/CO 值的比较

A 试剂
B 试剂

S/CO≥1 S/CO<1
合计

S/CO≥1 862 103 965

S/CO<1 58 80 138

合计 920 183 1103

　 χ2 =195.17，Ｐ＜0.01

表 3　 抗⁃TP 2 种试剂检测结果 S/CO 值与 TPPA 确认关系

ELISA 试剂
TPPA

－ ＋ －/＋
合计

A 试剂

　 S/CO≥1 222 738 5 965

　 0.9≤S/CO<1 54 0 0 54

　 S/CO<0.9 84 0 0 84

　 合计 360 738 5 1103

B 试剂

　 S/CO≥1 175 738 7 920

　 0.9≤S/CO<1 30 0 0 30

　 S/CO<0.9 153 0 0 153

　 合计 358 738 7 1103

２．２　 2 种试剂检测结果 S/CO 值比较结果

2 种试剂 ROC 曲线 A 试剂灵敏度为 0.944，特异

６１２ 广　 东　 医　 科　 大　 学　 学　 报　 2021 年第 39 卷　 　



性为 0.975，AUC 为 0.992（95% CI：0.988 ~ 0.997，Ｐ＜
0.01)；B 试剂灵敏度为 0.948，特异性为 0.972，AUC
为 0.993（95% CI：0.990 ~ 0.996，Ｐ＜0.01)，A、B 试剂在

S/CO 最佳阈值分别为 11.5 和 9.05，均可预测大于

95% 的确认实验阳性结果，见图 1；A 和 B 2 种试剂的

S/CO 值，TPPA 确证阴阳性之间的 S/CO 值差异有统

计学意义，Ｐ＜0.01，见图 2。

２．３　 A、B 试剂 S/CO 值范围与 TTPA 阳性预测值结果

　 　 A、B 试剂 S/CO 值在（5～ 9.99）和（10 ～ 14.99）时
阳性预测值分别为 67.9% 、52.3% 和 95.3% 、93.2% ；
当 S/CO 值≥5 时，A、B 总阳性预测值达到 95.5% 、
95.2% 。 而当 5≤S/CO≤14.99 时，A、B 总阳性预测

值仅为 83.2% 、80% ，见表 4。 2 种试剂抗⁃TP ELISA
S/CO 值各段范围与 TPPA 阳性率关系，见图 3。
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关系

３　 讨论

本文实验结果显示广州血液中心无偿献血者梅

毒抗体不及格率为 0.37% ，比本地区 10 年前报道的

0.45% [8]有所降低，低于佛山报道的 0.38% [9]，大大低

于商丘的 0.55% [10]、北京的 0.462% [11]。 剔除部分单试

剂和灰区不及格标本，广州地区献血人群真实梅毒感

染率会更低，以本文在 2014 年 6 月－2015 年 4 月内

TPPA 确认来计算只有 0.25% （738/295 766），佛山是

0.34% [9]。 广州地区梅毒阳性率比较低的主要原因

有：近年不断加强的献血宣传以及单位团体献血动员
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的力度，其次是严格执行献血前的筛查。 虽然 ELISA
方法的灵敏度高，特异性较好，但会出现非特异性反

应，出现假阳性，这不但增加经济成本，同时加大检测

部门确认复核的工作量，而且假阳性献血者会被献血

信息系统屏蔽，打击献血者的献血热情和爱心，给献

血者带来极大的影响，甚至导致医疗纠纷，不利于献

血事业的发展。 TPPA 是目前梅毒公认的确认试验，
但试剂昂贵、操作耗时繁琐，本文中 A、B 试剂 S/CO
“灰区” 共 84 例， TPPA 确认全为阴性，显示抗⁃TP
ELISA 的“灰区”设置并没起到实质作用，反而增加复

核工作量、提高血液报废率以及给这部分假阳性献血

者带来极大影响，但是“灰区”设置是否必要以及设置

的范围，笔者认为还要对本次 84 例 TPPA 确认阴性献

血者进行复查后的追踪查证，而且需要收集更多数据

论证。 不可否认“灰区”的设置发挥一定的作用，谭艳

等[7]报道医院筛查的 3 例 0.5≤S/CO<1“灰区”样本，
最后 TPPA 确诊阳性。 有文献报道 ELISA 灰区设置

在检测抗 - HBV、抗 - HCV 和抗 - HIV 中发挥重要作

用[12]。 另外，国内大多采供血机构“灰区”设置为 0.5
≤S/CO<1[6]，笔者认为这是国内大部分地区 TP 阳性

率高的原因之一。 酶联免疫吸附检测虽然在血液筛

查中有很多优点，但也有容易发生非特异性反应的缺

点，假阳性的出现主要是存在内源性（类风湿因子

RF、补体、高浓度非特异性免疫球蛋白和异嗜性抗体

等）和外源性（标本溶血、放置时间过长和抗凝不全

等）干扰因素[13]，也有可能是感染“窗口期”和病毒变

异等原因所致[7]。 美国 CDC 对 Ortho 的抗 HCV
ELISA 试剂盒研究发现，检测结果 S/CO 值≥3.8 才有

95% 以上初筛检测呈反应性标本是真阳性，小于 3.8
的假阳性高；国内的某些抗 HCV 试剂即更高，个别甚

至 S/CO 值≥12.0 才有 95% 的真阳性[13]。 本文抗⁃TP
ELISA 的 S/CO 值比较中，我们发现 A、B 2 试剂的差

异有统计学意义（Ｐ ＜ 0.05），2 种试剂的 S/CO 值以

TPPA 确认分类之间比较差异有统计学意义 （ Ｐ ＜
0.01），见表 2、图 2，可能与它们包被的单克隆抗原和

反应体系差异造成的，但是 2 种试剂的检测形成了互

补降低假阴性的可能，大大保证血液安全，见表 3、表
4 和图 3。

2 种试剂 ROC 曲线显示它们与 TPPA 确认结果

均具有较高的符合度，A、B 试剂灵敏度和特异性比较

一致，S/CO 最佳阈值分别为 11.5 和 9.05，均可以预测

大于 95% 的确认实验阳性结果。 这与何芮[6]报道的

万泰抗⁃TP ELISA 试剂最佳阈值 8.99（即本研究的 B

试剂）基本一致。 根据表 4，我们发现 A、B 试剂 S/CO
值（10～14.99）时阳性预测值分别达到 95.3% 、93.2% ，
有文献报道当 S/CO 值达到一定高值时可以取消

TPPA 的确认[14]直接屏蔽献血者。 因此，笔者认为本

文中 2 种抗⁃TP ELISA 的 S/CO 值均≥10 时，即无需

作 TPPA 的确认，可直接屏蔽这类献血者。 而对于单

试剂 S/CO 值≥10 或双试剂 S/CO 值均<10 的均需要

进行 TPPA 确认，再给献血者进行结果反馈和日后追

踪复查，给这部分假阳性献血者正名，为日后尽早归

队提供保障。
综上所述，对于“灰区”不及格献血者，笔者将继

续追踪其复查检测数据以及收集更多的数据以探讨

献血者梅毒筛查“灰区”中是否存在 TP 真阳性的问

题。 潜伏性梅毒、不同梅毒期或者用药治疗后都会影

响梅毒血清检测结果[15- 16]，所以需要严格把关献血者

献血前的体格检测，同时梅毒的检测还需要综合考

虑，对于 ELISA 不确定结果还是要做 TPPA 确认；不
同抗⁃TP ELISA 血液筛查试剂有各自的最佳阈值，
抗⁃TP ELISA 通过最佳 S/CO 阈值和阳性预测值设定

出适合本试验室在用试剂的“总最佳阈值”和使用条

件。 以上检测策略在保证检测质量同时能大大提高

工作效率以及节省成本，从而更好地为献血者归队服

务提供支持。
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Ｎ１ 级护士使用新型桡动脉采血辅助工具的临床效果观察

陈秋兰　 　 （广东医科大学附属第三医院、顺德龙江医院肾病内分泌科，广东佛山 528300）

　 　 摘　 要： 目的　 观察 N1 级护士使用新型桡动脉采血辅助工具的临床效果。 方法　 60 例患者随机分为基础组和改良

组，由 3 名 N1 级护士分别采用传统采血方法、新型桡动脉采血辅助工具进行桡动脉采血，比较两组一次穿刺成功率、采血

时间、疼痛和皮下瘀血发生率。 结果　 与基础组比较，改良组一次穿刺成功率较高(Ｐ＜0.05)、采血时间较短(Ｐ＜0.01)、疼痛

程度较轻(Ｐ＜0.01)。 结论　 N1 级护士使用新型桡动脉采血辅助工具可提高一次穿刺成功率、缩短采血时间。
关键词： 桡动脉； 辅助工具； 采血； 护士
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CHEN Qiu⁃lan (Department of Nephrology and Endocrinology, Third Affiliated Hospital of Guangdong Medical University,
Longjiang Hospital of Shunde District, Foshan 528300, China)

Ａｂｓｔｒａｃｔ： Objective　 To observe the clinical application of a new auxiliary device for blood collection of radial artery
by N1 nurses. Methods　 Sixty patients were randomly divided into basic and improved groups. Radial artery blood was
collected by 3 N1 nurses through traditional method or new auxiliary device. The success rate of one⁃time puncture, blood
collection time, pain and ecchymosis were compared between two groups. Results　 Compared with basic group, success

rate of one⁃time puncture was higher (Ｐ＜0.05), while blood collection time and pain were lower (Ｐ＜0.01) in modified group.
Conclusion　 The new auxiliary device for blood collection of radial artery can improve the success rate of one⁃time puncture and
shorten blood sampling time, which is suitable for N1 inexperienced nurses.

Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ： radial artery; auxiliary device; blood collection; nurse

　 　 血气分析是临床用来判断机体是否存在酸碱失

衡和血氧缺乏程度的关键指标，在患者的治疗、疗效

分析及预后判断都有重要意义。 动脉血能够准确反

映机体的氧化代谢和电解质指标，故临床通常抽取动

脉血进行临床检测。 常取的部位为桡动脉、股动脉

等。 股动脉穿刺失败率较低，但操作复杂，特别是冬

季在股动脉采血困难加剧；而桡动脉采血简单，动脉

位置表浅易于消毒，操作简单止血快，故我院通常采

用桡动脉进行穿刺采血[1]。 采血过程中通过主动或

被动的方式直接将机体的桡动脉绷直，使其暴露血
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