
·检验技术与方法·

四种方法检测早期梅毒螺旋体感染的临床应用评价

陈述文，梁连辉，蔡常辉

（中山市第二人民医院检验科 ，广东中山５２８４４７）

　　摘　要：目的　比较荧光定量ＰＣＲ（ＦＱＰＣＲ）、梅毒螺旋体明胶颗粒凝集试验（ＴＰＰＡ）、酶联免疫吸附试验（ＴＰＥＬＩＳＡ）、甲

苯胺红不加热血清试验 （ＴＲＵＳＴ）检测梅毒螺旋体早期感染的临床应用价值。方法　选择确诊为一期梅毒的患者２００例作为研

究组，非梅毒患者８０例为对照组，分别采集其分泌物进行ＦＱＰＣＲ检测，同时采集血清进行ＴＰＰＡ、ＴＰＥＬＩＳＡ和ＴＲＵＳＴ法检

测，探讨上述４种方法的敏感度及特异度。结果　ＦＱＰＣＲ、ＴＰＰＡ、ＴＰＥＬＩＳＡ、ＴＲＵＳＴ检测一期梅毒的敏感度分别为９２．５％、

６６．５％、６８．０％、６５．０％，特异度分别为１００．０％、９８．８％、９６．３％和９２．５％。结论　ＦＱＰＣＲ检测一期梅毒具有很高的敏感度和

特异度，可作为一期梅毒的实验室诊断方法。
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　　梅毒是由梅毒螺旋体苍白亚种（ＴＰ）引起的性传播疾

病［１］，早期主要表现为皮肤黏膜损伤，晚期将累及心血管、中枢

神经、骨骼及眼部等重要脏器，有较强的传染性和复杂的病程，

也可通过母婴传播引起胎传梅毒。据 ＷＨＯ报道，全球每年报

告的梅毒感染病数超过１２０万例，其中９０％以上在发展中国

家，在部分地区梅毒已成为常见性病。因此，研究梅毒已成为

人类刻不容缓的公共问题，特别是早期梅毒早期诊断尤为重

要。国内外检测梅毒的方法与技术有许多［２３］，但早期梅毒窗

口期较长问题仍然没有解决。本研究通过比较荧光定量ＰＣＲ

（ＦＱＰＣＲ）、甲苯胺红不加热血清试验（ＴＲＵＳＴ）、梅毒螺旋

体明胶颗粒凝集试验（ＴＰＰＡ）和酶联免疫吸附试验（ＴＰ

ＥＬＩＳＡ），探讨早期梅毒实验诊断差异性，为探索早期梅毒的临

床检测方法提供依据。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２００７年１月至２０１１年１２月在本院皮肤科初

诊的梅毒患者中，依据２０００年中国卫生部防疫司颁布的性病

诊断标准，随机筛选２００例一期梅毒患者作为研究组，年龄

１６～６４岁，平均年龄２９岁，男７８例，女１２２例；同期留取皮肤

科门诊及肝病门诊排除梅毒的患者８０例作为对照组。

１．２　仪器与试剂　ＦＱＰＣＲ仪器 ＡＢＩ７９００核酸自动检测仪，

试剂来自中山大学达安基因股份有限公司；ＴＲＵＳＴ血清试验

诊断试剂盒购自上海荣盛生物技术有限公司，梅毒旋转震荡器

由上海长江生化仪器有限公司提供；ＴＰＰＡ试剂为日本富士瑞

必欧株式会社诊断试剂。ＴＰＥＬＩＳＡ试剂购于北京万泰生物

药业股份有限公司，酶标仪为ＢｉｏＴｅｋＥＬｘ８０。

１．３　方法　用无菌棉拭子取被检者局部分泌物、渗出液或局

部淋巴结抽出液做ＦＱＰＣＲ。真空静脉采血５ｍＬ置于无菌试

管离心分离血清备用。所有检测严格按照试剂盒说明书进行

操作。

１．４　统计学处理　所有数据用ＳＡＳ软件包处理，犘＜０．０５为

差异具有统计学意义。

２　结　　果

初诊时４种检验方法结果，见表１。其中ＦＱＰＣＲ的敏感

度高于其他方法，差异有统计学意义（犘＜０．０５）。ＦＱＰＣＲ与

ＴＰＰＡ法的特异度差异无统计学意义（犘＞０．０５），但与其他２

种方法的差异均有统计学意义（犘＜０．０５）。

表１　　４种梅毒实验检测方法的比较

方法
一期梅毒患者组（狀＝２００）

阳性例数 敏感度（％）

非梅毒患者组（狀＝８０）

阴性例数 特异度（％）

ＦＱＰＣＲ １８５ ９２．５ ８０ １００．０

ＴＰＰＡ １３３ ６６．５ ７９ ９８．８

ＴＰＥＬＩＳＡ １３６ ６８．０ ７７ ９６．３△

ＴＲＵＳＴ １３０ ６５．０ ７４ ９２．５△

　　：犘＜０．０５，敏感度与ＦＱＰＣＲ法比较；△：犘＜０．０５，特异度与

ＦＱＰＣＲ法比较。

３　讨　　论

目前国内外检测梅毒方法有直接镜检法、分离培养法、血

清学法、金标法、Ｗｅｓｔｅｒｎｂｌｏｔｔ法和ＰＣＲ法
［４］。直接镜检法有

暗视野显微镜法（ＤＦＭ）、镀银染色法与直接荧光抗体试验

（ＤＦＡＴ）等，但阳性率较低且对试验人员要求较高；分离培养

法需要动物，一般采用家兔的睾部接种，实验比较复杂，不利于

临床实际开展；血清学法主要有检测梅毒螺旋体抗体，如性病

研究实验室玻片试验（ＶＤＲＬ）、血清不加热的反应素玻片试验

（ＵＳＲ）、快速血浆反应素环状卡片试验（ＲＰＲ）、ＴＲＵＳＴ、ＴＰＰＡ

和荧光螺旋体抗体吸收试验（ＦＴＡＡＢＳ）等实验，但对于梅毒

感染极早期机体梅毒抗体还没有产生，其检验没有价值［５９］。

ＰＣＲ法检测梅毒螺旋体的核酸，在早期梅毒感染的早期

检测中具有一定优势。本实验也表明，在梅毒感染早期与初

诊，ＦＱＰＣＲ检验技术具有独特的优越性，其阳性率远远高于

其他实验室常规方法。不过由于引物设计等问题性因此阴性

也不能排除梅毒，应在２周后再做血清学检查确诊。但就目前

来看ＰＣＲ法用于早期梅毒的检查无疑是较为可行的方法。

ＴＰＰＡ法是以梅毒螺旋体为抗原的特异性试验，本实验表

明其特异性较高，但对于早期梅毒感染者同样灵敏度不高，也

不适合对“血清学阴性窗口期”的诊断，并且试剂成本较高、检

测手工操作繁琐、结果认读存在主观性、不适应于大样本的检

测和有时会发生自凝现象而误诊。本实验阴性对照组就有１

例在中心形成一个小圈而判为弱阳性。ＴＰＰＡ之前也叫做梅

毒确诊试验，本研究也认为不妥，此试验对“血清学阴性窗口

期”的早期梅毒患者同样是不能确诊的，而且梅毒患者在经过

正规治疗后ＴＰＰＡ阳性能保持终生，因而把ＴＰＰＡ试验作为
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梅毒患者的初筛可能更为合理。

同样ＴＰＥＬＩＳＡ法也一样存在早期梅毒患者窗口期长并

具有一定假阳性的问题。因此梅毒的早期诊断在一定程度上

还要依赖临床医生的临床经验。

本研究结果表明，ＦＱＰＣＲ在一期梅毒的检测中具有很高

的敏感性和特异性，优于其他几种血清学方法。张思平等［１０］

研究表明ＴＰＤＮＡ在一期梅毒中阳性率１００％与本研究有一

些出入可能是取材或样本量大小引起的。

另外，也谈谈本研究存在的不足，如标本采集时机的掌握，

留取标本时有的刚新发硬下疳，有的已经开始愈合，可能对结

果有所影响等。总之，ＦＱＰＣＲ检测一期梅毒具有很高的敏感

性和特异性，能弥补血清学“窗口期”造成的假阴性，因此，可作

为一期梅毒的实验室诊断方法。
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·检验技术与方法·

性传播疾病高危女性人群梅毒螺旋体血清学检测方法研究

解佳妹

（江都市人民医院，江苏江都２２５２００）

　　摘　要：目的　通过比较ＥＬＩＳＡ、梅毒螺旋体明胶颗粒凝集试验（ＴＰＰＡ）和甲苯胺红不加热血清反应素试验（ＴＲＵＳＴ）三种

梅毒血清学检测方法的结果符合率，选择简单、快速、敏感性高、特异性强的检测方法，提高梅毒的早期诊治率。方法　选择７６例

来自公共场所女性性工作者梅毒患者的血清标本为研究对象，分别用ＥＬＩＳＡ、ＴＰＰＡ和ＴＲＵＳＴ进行检测。结果　ＥＬＩＳＡ 法、

ＴＰＰＡ法、ＴＲＵＳＴ法的敏感度分别为９７．３６％、９８．５８％、５９．２１％；特异度分别为９５％、１００％、７５％。结论　ＴＰＰＡ是一种高特异

性、高敏感性的梅毒血清学诊断检测方法，可作为确证试验；ＥＬＩＳＡ是一种操作简单、快速，结果较为准确可靠，适合现场大量样

本的初筛试验；而ＴＲＵＳＴ只能为辅助试验，适宜疗效观察。

关键词：梅毒螺旋体；　酶联免疫吸附试验；　明胶颗粒凝集试验；　甲苯胺红不加热血清反应素试验
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　　梅毒是由梅毒螺旋体感染引起的性传播疾病，主要经性接

触传播、也可经血液传播及胎盘垂直传播，梅毒的发病率正逐

年增高［１］。近年来我国梅毒疫情持续增长，其中性传播是主要

传播途径之一，女性性工作者是性传播梅毒的主要人群之

一［２］。梅毒血清学试验的方法很多，其特异性、敏感性及临床

价值有所不同［３４］，因此，选择简单、快速、敏感性高和特异性强

的梅毒实验室检测方法将十分有助于梅毒的早诊断、早治疗，

对开展高危人群干预及控制梅毒传播都有着重要意义。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２０１０年１月至２０１１年１２月在本市各休闲中

心采集女性性工作者的肘部静脉血液５ｍＬ，３０００ｒ／ｍｉｎ离心

５ｍｉｎ提取血清。根据梅毒诊断标准
［５］，经病史、临床症状及

血清学试验确诊梅毒患者７６例，其中潜伏期９例，一期５０例，

二期１５例，三期２例，对同一患者多种标本来源不重复统计；

选择２０例健康体检者血清作为阴性对照。

１．２　试剂　ＥＬＩＳＡ试剂和ＴＲＵＳＴ试剂由北京万泰生物药业

股份有限公司提供；梅毒螺旋体明胶颗粒凝集试验（ＴＰＰＡ）试

剂由日本富士株式会社提供，试剂均在有效期内使用。

１．３　方法　对７６例来自公共场所女性性工作者的血液标本

分别用ＥＬＩＳＡ、（ＴＰＰＡ）和甲苯胺红不加热血清反应素试验

（ＴＲＵＳＴ）进行检测，所有检测操作程序和结果判断均严格按

照试剂盒说明书进行。

１．４　统计学处理　计数资料比较采用χ
２ 检验，以犘＜０．０５

为差异有统计学意义。敏感度＝真阳性／（真阳性＋假阴性）×

１００％；特异度＝真阴性／（假阳性＋真阴性）×１００％。

２　结　　果

２．１　三种梅毒血清学检测方法的检测阳性率比较　在７６例

确诊血清标本中，ＥＬＩＳＡ 法检测出７４例阳性，符合率为

９７．３７％，ＴＰＰＡ法检测出７５份阳性，符合率为９８．６８％，两种

方法检出率比较差异无统计学意义（犘＞０．０５）；ＴＲＵＳＴ法检
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