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两种快速梅毒血清学试验的临床评价

余修中（四川省成都市新津县人民医院检验科　６１１４３０）

　　【摘要】　目的　评价快速梅毒血清学试验检测梅毒的临床价值。方法　对２８６８例皮肤科门诊患者的血清用

甲苯胺红不加热血清试验（ＴＲＵＳＴ）检测梅毒反应素，胶体金免疫层析试验（ＧＩＣＡ）检测梅毒螺体抗体。结果　

ＴＲＵＳＴ试验对梅毒的诊断灵敏度、诊断特异度、阳性预测值、阴性预测值、阳性似然比和阴性似然比分别为

９０．７０％、９６．３３％、４３．３３％、９９．７０％、２４．７１和０．１０，ＧＩＣＡ试验对梅毒的诊断灵敏度、诊断特异度、阳性预测值、阴

性预测值、阳性似然比和阴性似然比分别为９３．０２％、９８．４２％、６４．５２％、９９．７８％、５８．８７和０．０７，ＴＲＵＳＴ和ＧＩＣＡ

平行联合试验的诊断灵敏度、诊断特异度、阳性预测值、阴性预测值、阳性似然比和阴性似然比分别为９８．８４％、

９４．８１％、３７．１２％、９９．９６％、１９．０４和０．０１；ＴＲＵＳＴ和ＧＩＣＡ序列联合试验的诊断灵敏度、诊断特异度、阳性预测

值、阴性预测值、阳性似然比和阴性似然比分别为８４．８８％、９９．９３％、９７．３３％、９９．５３％、１２１２．５７和０．１５。结论　

ＴＲＵＳ和ＧＩＣＡ平行联合试验可提高诊断灵敏度，但会增加假阳性病例，应注意结合临床做好鉴别诊断。
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　　梅毒是由梅毒螺旋体也称密螺旋体苍白亚种感染所引起

的传染性强、危害大的全球分布的人类性传播疾病。近年在我

国其发病率逐年上升，其报告病例以隐性梅毒为主，占所有报

告病例的一半以上。分析原因一方面是由于机体免疫力提高

和抗生素的滥用，导致临床症状不明显，另一方面由于血清学

检测技术不断进步，发现力度增加，使更多的隐性梅毒被检测

出来。由于隐性梅毒为无症状梅毒，不易引起患者的注意，但

仍具有一定的传染性，且与胎传梅毒呈高度相关，对后代影响

严重［１２］。由于梅毒螺旋体人工培养困难，至今仍未建立梅毒

螺旋体的体外培养方法，其诊断主要根据临床表现、镜检出病

原体和血清学试验检测梅毒螺旋体抗体。近年来，随着分子生

物学技术和免疫学技术的发展，快速、灵敏和特异性高的梅毒

诊断试验得到了不断地更新与完善［３］。目前临床表现和血清

学检查是梅毒的主要临床诊断依据，但梅毒的临床表现复杂、

多样，具有较高的误诊率和漏诊率，因此，梅毒血清学检查对辅

助临床诊断和疗效判断等具有重要意义［２，４５］。梅毒血清学试

验方法众多，各有优缺点，本实验对目前临床上最为常用的两

种快速梅毒血清学试验———检测非密螺旋体抗体的甲苯胺红

不加热血清试验（ＴＲＵＳＴ）和检测密螺旋体抗体的胶体金标记

免疫层析试验（ＧＩＣＡ）的临床应用价值进行了评价。现报道

如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２０１２年１月至２０１３年６月两年间本院皮肤

科门诊患者２８６８例，年龄１８～４８岁，临床诊断为梅毒患者８６

例。其中一期梅毒１８例，二期梅毒５６例，三期梅毒１２例。梅

毒的临床诊断结合病史、血清学实验室检查、临床症状与体征

进行综合诊断，诊断标准按卫生部行业标准 《梅毒诊断标准》

（ＷＳ２６８２００７）。所有受检者均用真空采血管抽取清晨空腹

肘静脉采血５ｍＬ，２５００ｒ／ｍｉｎ离心１０ｍｉｎ，分离出血清备用。

１．２　试剂　ＴＲＵＳＴ试剂盒由上海荣盛有限公司生产，ＧＩＣＡ

试纸条由英科新创（厦门）科技有限公司生产，梅毒螺旋体颗粒

凝集试验（ＴＰＰＡ）试剂盒由日本富士瑞必欧株式会社生产，室

内质控血清由重庆市临床检验中心提供。

１．３　方法　ＧＩＣＡ为双抗原夹心法，ＴＰＰＡ和ＴＲＵＳＴ为间接

凝集试验。各实验均严格试剂说明书进行，并随标本一起做室

内质控试验。所有血清标本都采用盲法同时做ＴＲＵＳＴ和ＧＩ
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ＣＡ试验。ＴＲＵＳＴ和ＧＩＣＡ平行联合试验以二者任一阳性即

判为患病；ＴＲＵＳＴ和 ＧＩＣＡ 序列联合试验者均阳性才判为

患病。

１．４　统计学方法　本研究数据采用ＳＰＳＳｌ７．０统计软件，两组

间率的比较采用 χ
２ 检验，以 犘＜０．０５为差异具有统计学

意义。

２　结　　果

２．１　本地人群梅毒发生率　２８６８例门诊患者中共检出梅毒

８６例，发生率为３．００％。

２．２　ＴＲＵＳＴ试验与ＧＩＣＡ试验检测结果的一致性评价　对

２８６８例门诊患者血清，ＴＲＵＳＴ试验和 ＧＩＣＡ试验检测结果

见表１，二者结果一致性评价指标 Ｋａｐｐａ值为０．３５。ＴＲＵＳＴ

试验与 ＧＩＣＡ 试验检测结果比较的符合率：阴性符合率为

９９．７６％（２５１１／２５１７）、阳性符合率为２４．２２％（８５／３５１）、总符

合率为９０．５２％（２５９６／２８６８）。

表１　ＴＲＵＳＴ试验与ＧＩＣＡ试验检测结果的一致性比较（狀）

项目
ＧＩＣＡ试验

阳性（＋） 阴性（－）

ＴＲＵＳＴ试验 阳性（＋） ８５ ２６６

阴性（－） ６ ２５１１

２．３　ＴＲＵＳＴ试验和ＧＩＣＡ试验对不同阶段梅毒的检出率比

较　ＴＲＵＳＴ试验二期梅毒的检出率显著高于一、三期梅毒，

差异有统计学意义（犘＜０．０５），对一期梅毒的检出率显著高于

三期梅毒，差异有统计学意义（犘＜０．０５）。ＧＩＣＡ试验对二、三

期梅毒的检出率均显著高于一期梅毒，差异有统计学意义（犘

＜０．０５），对二期与三期梅毒的检出率差异无统计学意义（犘＞

０．０５）。对三期梅毒患者，ＧＩＣＡ试验检出率显著高于ＴＲＵＳＴ

试验，差异有统计学意义（犘＜０．０５）。

表２　ＴＲＵＳＴ试验和ＧＩＣＡ试验对不同阶段

　　　　梅毒的检出率（％）

检测方法 一期梅毒 二期梅毒 三期梅毒

ＧＩＣＡ试验 ７７．７８（１４／１８）１００．００（５６／５６）９１．６７（１０／１２）

ＴＲＵＳＴ试验 ７７．７８（１４／１８）１００．００（５６／５６） ６６．６７（８／１２）

２．４　ＴＲＵＳＴ试验和ＧＩＣＡ试验对梅毒诊断的临床效能评价

　以卫生部行业标准 《梅毒诊断标准》（ＷＳ２６８２００７）为金标

准，ＴＲＵＳＴ试验对梅毒的诊断灵敏度、诊断特异度、阳性预测

值、阴性预测值、阳性似然比和阴性似然比分别为９０．７０％、

９６．３３％、４３．３３％、９９．７０％、２４．７１％和０．１０％；ＧＩＣＡ试验对

梅毒的诊断灵敏度、诊断特异度、阳性预测值、阴性预测值、阳

性似然比和阴性似然比分别为９３．０２％、９８．４２％、６４．５２％、

９９．７８％、５８．８７％和０．０７％；ＴＲＵＳＴ和 ＧＩＣＡ平行联合试验

的诊断灵敏度、诊断特异度、阳性预测值、阴性预测值、阳性似

然比 和 阴 性 似 然 比 分 别 为 ９８．８４％、９４．８１％、３７．１２％、

９９．９６％、１９．０４％和０．０１．００；ＴＲＵＳＴ和ＧＩＣＡ序列联合试验

的诊断灵敏度、诊断特异度、阳性预测值、阴性预测值、阳性似

然比和阴性似然比分别为８４．８８％、９９．９３％、９７．３３％、９９．

５３％、１２．５７％和０．１５％。

３　讨　　论

梅毒是由梅毒螺旋体感染引起的慢性全身性疾病，是我国

法定报告的乙类传染病，病程长、危害大，流行面广，严重危害

人类身体健康。梅毒螺旋体主要通过性接触直接传染，接吻、

手术、哺乳、输血、接触污染物也可被传染。患梅毒的孕妇可通

过胎盘感染胎儿（胎传），早期可导致胎儿流产、早产，晚期感染

的成活胎儿可患先天梅毒［７］。在我国梅毒的发病率居性传播

疾病的前三，梅毒已成为北京市发病率最高的性病，其年报告

发病率自２００４年的１２．２６／１０万上升至２０１２年的２１．９９／１０

万，年平均增长速度为１１．８２％
［１］。本实验结果显示，本地门

诊患者梅毒发生率达３．００％，稍高于哈尔滨（２．５０％）
［８］，但远

低于重庆市綦江区（３１．１０％）
［９］。梅毒病例分期，本地门诊患

者以早期梅毒为主，北京市以隐性梅毒报告病例数最多，占全

部报告病例的５３．７６％，其次为早期梅毒（二期和一期），占

４４．６４％，报告病例数最少的为胎传梅毒，占０．７８％
［１］，这可能

与人群和地域不同有关。随着发病率的逐年增加，梅毒已成为

严重的公共卫生问题。

人体感染梅毒螺旋体后通过适应性免疫应答可产生多种

抗体，其可分为两大类：一类为非特异性抗类脂质抗体又称反

应素，是由螺旋体自身的类脂和脂蛋白以及螺旋体破坏的组织

细胞所释放的类脂样物质刺激机体产生，包括ＩｇＧ和ＩｇＭ，检

测方法有ＴＲＵＳＴ试验、ＲＰＲ试验、ＵＳＲ试验等；另一类为特

异性抗梅毒螺旋体抗体，主要有ＩｇＧ和ＩｇＭ，检测方法包括荧

光密螺旋体抗体吸收试验（ＦＴＡＡＢＳ）、梅毒螺旋体血球凝集

试验（ＴＰＨＡ）、梅毒螺旋体明胶凝集试验（ＴＰＰＡ）、酶联免疫吸

附试验（ＥＬＩＳＡ）和ＧＩＣＡ等，有条件的实验室也采用聚合酶链

反应（ＰＣＲ）等基因诊断技术检测梅毒螺旋体核酸
［３７］。ＴＰＰＡ

的灵敏度和特异性都高，常作为梅毒螺旋体特异抗体的确认试

验，但试剂较贵，试验需多步稀释、操作较繁、耗时较长、结果依

赖肉眼判断、不易保存［１０］；ＰＣＲ试验敏感性高，核酸阳性是梅

毒螺旋体存在的直接证据，但费用高，技术及实验条件要求高，

需特殊仪器，不适宜基层实验室开展，并因污染或抑制剂和

（或）核酸丢失而出现假阳性或假阴性结果，目前尚只能作为血

清学方法的补充实验［３，６］。ＴＲＵＳＴ和 ＧＩＣＡ具有简单、快速

（１０ｍｉｎ内）、经济、无需特殊实验条件、单人份检测等优点，目

前临床作为梅毒的常规血清学筛查试验被广泛应用［１０］。

在本实验中，ＴＲＵＳＴ与ＧＩＣＡ检测结果的一致评价指标

Ｋａｐｐａ值仅为０．３５，二者结果的一致性较低
［１１］。其主要原因

可能有［３，５，７，１０，１２］：（１）两种实验检测的抗体不同，ＴＲＵＳＴ检测

的非特异性的抗类脂质抗体（反应素）可非梅毒螺旋体感染的

多种急慢性疾病患者血清中出现，标本溶血、细菌污染等可引

起假阳性，而ＧＩＣＡ检测特异性抗梅毒螺旋体抗体；（２）两种抗

体在体内持续存在时间不同，晚期梅毒或梅毒经有效治疗后反

应素滴度显著下降或转阴，而特异性抗梅毒螺旋体抗体ＩｇＧ可

在治疗后相当长时间内仍阳性甚至终生存在，治疗后抗体效价

变化不大；（３）人感染梅毒螺旋体后两种抗体出现的时间不同，

反应素的出现晚于特异性抗梅毒螺旋体抗体；（４）两种实验的

分析灵敏度不同，ＧＩＣＡ较高。

ＴＲＵＳＴ试验采用心磷脂、胆固醇和卵磷脂按适当比例混

合制成的混合抗原来检测血清中的抗心磷脂抗体即反应素，此

抗体为梅毒非特异性抗体。本实验结果显示，ＴＲＵＳＴ试验对

梅毒的诊断灵敏度和诊断特异度分别为９０．７０％和９６．３３％，

灵敏度高于潘小平［１３］等报道（７４．６０％），特异度与该文献报道

一致。这是因为试验梅毒病例分期不同所致，本实验中的梅毒

病例以二期梅毒为主（６５．１１％，５６／８６），文献报道病例以一期

梅毒为主（５７．７８％，２１６／３７４）。本试验结果显示，ＴＲＵＳＴ试

验对二期梅毒的检出率显著高于一期和三期梅毒，这也与文献
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报道一致［４，１３１４］。

ＧＩＣＡ采用纯化基因重组梅毒螺旋体抗原，以双抗原夹心

法快速定性检测特异性梅毒螺旋体抗体（ＩｇＭ 和ＩｇＧ）。本实

验结果显示，ＴＲＵＳＴ试验对梅毒的诊断灵敏度和诊断特异度

分别为９３．０２％和９８．４２％，这与汪伟和鲁怀伟
［１０］报道一致。

ＧＩＣＡ试验对三期梅毒的检出率显著高于ＴＲＵＳＴ试验，结果

与游媛［４］等报道一致。这是反应素和特异性梅毒螺旋体抗体

ＩｇＧ在体内持续存在的时间差异所致。

本实验结果显示，ＴＲＵＳＴ试验和ＧＩＣＡ试验都存在一定

的误诊。ＴＲＵＳＴ 的误诊率（３．６７％）高于 ＧＩＣＡ（１．５２％）。

ＴＲＵＳＴ试验误诊主要是由于反应素并非只存在于梅毒患者

体内，在很多疾病过程中机体也会产生抗类脂抗原抗体，如疟

疾、结核、麻风、回归热、伤寒、风湿、水痘、回归热、系统性红斑

狼疮、类风湿性关节炎、肿瘤、免疫功能紊乱、结缔组织疾病、老

年人、怀孕和吸毒等，因而容易产生假阳性结果。ＧＩＣＡ试验

假阳性是由于既往感染产生的ＩｇＧ类抗体持续存在，或对人不

致病的密螺旋体感染诱导机体产生与梅毒螺旋体交叉反应的

抗体，在低危人群中假阳性率约１％。

本实验结果显示，ＴＲＵＳＴ试验和ＧＩＣＡ试验都存在一定

的漏诊。ＴＲＵＳＴ的漏诊率９．３０％（８／８６）高于 ＧＩＣＡ６．９８％

（６／８６），这些漏诊患者均为一期和三晚期梅毒患者。非特异性

抗体试验对一期梅毒早期和三期梅毒存在一定量的漏诊，主要

原因可能为：反应素产生较晚，一般在硬下疳４周后 ＴＲＵＳＴ

试验检测血清反应素才能呈阳性；反应素浓度过高导致假阴

性；晚期梅毒反应素滴度降下甚至转阴。在一期梅毒初发时阳

性率７０％～９０％，晚期梅毒时阳性率显著下降（４０％～９５％），

有效治疗后阳性转化为阴性或效价显著降低。在感染早期梅

毒螺旋体抗体尚未产生或效价低，抗体浓度过高时产生前带现

象，以及加样量少、温度过低、时间未到等原因均可而造成ＧＩ

ＣＡ试验检测梅毒螺旋体抗体出现阴性。梅毒螺旋体特异抗

体试验在一期梅毒阳性率７０％～１００％，三期梅毒９４％～

９６％。

综上所述，ＴＲＵＳＴ试验或ＧＩＣＡ试验对梅毒都存在一定

的漏诊和误诊，实验结果的意义应结合临床（不洁性史、病史、

治疗史、症状与体征等）综合分析。由于ＴＲＵＳＴ试验和ＧＩＣＡ

试验，并不能在梅毒的不同病期检出非特异性梅毒螺旋体抗体

或特异性梅毒螺旋体抗体，为提高诊断灵敏度，可采用

ＴＲＵＳＴ和ＧＩＣＡ平行联合试验，本实验中达９８．８４％；在一期

梅毒早期或初发时，ＴＲＵＳＴ试验或ＧＩＣＡ试验阴性，应间隔２

～３周后再次检测。ＴＲＵＳＴ试验和 ＧＩＣＡ试验都存在假阳

性，尤其是ＴＲＵＩＳＴ试验假阳性率较高，为提高诊断特异度，

可采用ＴＲＵＳＴ和ＧＩＣＡ序列联合试验，本实验中达９９．９３％。
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