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　　［摘要］　目的　结合患者临床资料，比较快速血浆反应素环状卡片试验（ＲＰＲ）、梅毒螺旋体特异性抗体化学发光法
（ＣＬＩＡ）和梅毒螺旋体明胶颗粒凝集试验（ＴＰＰＡ）检测梅毒的优缺点。方法　１８０８例标本分别采用ＲＰＲ法和ＣＬＩＡ法检
测，结果阳性的标本再用ＴＰＰＡ法复测。结果　１８０８例患者中共确诊１７０例梅毒感染患者。ＲＰＲ法敏感性和阳性预测值
较低，与ＣＬＩＡ 法和 ＴＰＰＡ 法相比差异有统计学意义 （Ｐ＜０．０５）；ＲＰＲ 法特异性与 ＣＬＩＡ 法相比差异无统计学意义

（Ｐ＞０．０５）；阴性预测值低于ＣＬＩＡ法，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。ＣＬＩＡ法敏感性与ＴＰＰＡ法相比差异无统计学意义

（Ｐ＞０．０５），阳性预测值低于ＴＰＰＡ法，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。三种方法均存在一定的生物学假阳性，ＲＰＲ法和

ＴＰＰＡ法存在一定的假阴性。结论　梅毒血清学试验ＣＬＩＡ法和ＴＰＰＡ法在梅毒诊断方面优于ＲＰＲ法，建议改进梅毒检测
流程并且结合流行病史、临床资料及实验室检查结果综合判断。

　　［关键词］　快速血浆反应素环状卡片试验；化学发光法；梅毒螺旋体明胶颗粒凝集试验；梅毒
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　　梅毒（ｓｙｐｈｉｌｉｓ）是由梅毒螺旋体（Ｔｒｅｐｏｎｅｍａ
ｐａｌｌｉｄｕｍ，ＴＰ）感染引起的慢性性传播疾病，具有高
度传染性，临床表现较复杂，且常以潜伏状态存在，
早期主要侵犯皮肤黏膜，晚期侵犯心血管和中枢神
经系统，危害极大［１］。近年来梅毒发病有上升趋势，
我国平均每年以５２．７％的增长率增长。因此，对梅
毒的早期诊断及疗效评价非常重要［２］。目前国内外

对梅毒诊断的实验室指标主要是快速血浆反应素环

状卡片试验（ＲＰＲ）、梅毒螺旋体甲苯胺红不加热血
清反应素试验（ＴＲＵＳＴ）、梅毒螺旋体血球凝集试验
（ＴＰＨＡ）和梅毒螺旋体明胶颗粒凝集试验（ＴＰＰＡ），
各种方法均有一定的优缺点。梅毒螺旋体特异性抗
体化学发光法（ＣＬＩＡ）是近年来建立的一种检测梅
毒螺旋体抗体的方法，国内外报道较少。本研究用
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ＲＰＲ、ＣＬＩＡ法分别对１８０８例血标本进行检测，结
果阳性的标本再用ＴＰＰＡ法复测，对不同方法的检
测结果和优缺点进行比较分析。

１　材料和方法

１．１　患者资料　选取我院和武警上海总队医院

２０１０年１月至８月性病门诊和住院的部分患者标本

１８０８例。结合患者既往生活史、病史、临床特征、短
期随访复查等确认其中１７０例为感染梅毒螺旋体患
者，其中男性１０８例，女性６２例，年龄为２０～７８岁，
中位年龄４８岁。隐性梅毒患者４９例，Ⅰ期梅毒患
者１０１例，Ⅱ期梅毒患者２０例。

１．２　梅毒临床诊断标准和临床诊断分期依据　参
照中华人民共和国卫生部的《梅毒诊断标准（中华人
民共和国卫生行业标准）ＷＳ２７３２００７》。

１．３　试剂和主要仪器　ＲＰＲ试剂盒由上海科华生
物工程股份有限公司生产；ＣＬＩＡ法试剂盒和分析系
统由北京科美公司提供；ＴＰＰＡ试剂盒由日本富士
赛乐迪亚公司提供。

１．４　检测方法　ＲＰＲ、ＣＬＩＡ、ＴＰＰＡ法均严格按照
试剂盒配备的说明书操作。试验质控选用试剂盒配
备的阴性、阳性对照和上海市临检中心提供的阳性
质控血清。１８０８例标本分别用ＲＰＲ法和ＣＬＩＡ法

检测，结果阳性的标本再用ＴＰＰＡ法复测。结合临
床资料、短期随访和梅毒螺旋体特异性抗体实验结
果确诊梅毒患者例数。敏感性＝梅毒患者真阳性例
数／梅毒患者总例数；特异性＝非梅毒患者真阴性例
数／非梅毒患者总例数；阳性预测值＝梅毒患者中阳
性例数／阳性结果总例数；阴性预测值＝非梅毒患者
中阴性例数／阴性结果总例数。

１．５　统计学处理　数据采用ＳＰＳＳ１５．０统计软件
进行χ

２检验，检验水平（α）为０．０５。

２　结　果

２．１　试验质控结果　ＲＰＲ、ＣＬＩＡ、ＴＰＰＡ阴性对照
均为阴性结果，阳性对照和阳性质控血清均为阳性
结果且在质控要求范围内，每次试验均为有效试验。

２．２　三种方法检测梅毒的敏感性、特异性、阳性预
测值、阴性预测值比较　如表１所示，ＲＰＲ法敏感性
和阳性预测值较低，与ＣＬＩＡ法和ＴＰＰＡ法相比差
异有统计学意义 （Ｐ＜０．０５）；ＲＰＲ法的特异性与

ＣＬＩＡ法相比差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），阴性预
测值低于ＣＬＩＡ法，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；

ＣＬＩＡ法敏感性与ＴＰＰＡ法相比差异无统计学意义
（Ｐ＞０．０５），阳性预测值低于ＴＰＰＡ法，差异有统计
学意义（Ｐ＜０．０５）。

表１　三种方法检测梅毒的敏感性、特异性、阳性预测值、阴性预测值比较

Ｔａｂ１　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｓｅｎｓｉｔｉｖｉｔｙ，ｓｐｅｃｉｆｉｃｉｔｙ，ｐｏｓｉｔｉｖｅｐｒｅｄｉｃｔｉｖｅｖａｌｕｅ，

ｎｅｇａｔｉｖｅｐｒｅｄｉｃｔｉｖｅｖａｌｕｅｏｆｔｈｅ３ｓｅｒｏｌｏｇｉｃａｌｔｅｓｔｍｅｔｈｏｄｓｆｏｒｓｙｐｈｉｌｉｓ
％（ｎ／Ｎ）

Ｍｅｔｈｏｄ Ｓｅｎｓｉｔｉｖｉｔｙ Ｓｐｅｃｉｆｉｃｉｔｙ Ｐｏｓｉｔｉｖｅｐｒｅｄｉｃｔｉｖｅｖａｌｕｅ Ｎｅｇａｔｉｖｅｐｒｅｄｉｃｔｉｖｅｖａｌｕｅ

ＲＰＲ ５３．５（９１／１７０）△ ９６．８（１５８５／１６３８） ６３．２（９１／１４４）△ ９５．３（１５８５／１６６４）△

ＣＬＩＡ １００．０（１７０／１７０） ９７．１（１５９１／１６３８） ７８．３（１７０／２１７） １００．０（１５９１／１５９１）

ＴＰＰＡ ９８．２（１６７／１７０）  ９３．８（１６７／１７８） 

　Ｐ＜０．０５ｖｓＴＰＰＡ；△Ｐ＜０．０５ｖｓＣＬＩＡ

２．３　三种梅毒血清学试验方法假阳性和假阴性情
况　如表２所示，三种方法都存在一定的假阳性，

ＲＰＲ法和 ＴＰＰＡ 法在梅毒检测中存在一定的假
阴性。

表２　三种方法检测梅毒假阳性和假阴性情况

Ｔａｂ２　Ｆａｌｓｅｐｏｓｉｔｉｖｅａｎｄｆａｌｓｅｎｅｇａｔｉｖｅｒｅｓｕｌｔｓ

ｏｆｔｈｅｔｈｒｅｅｓｅｒｏｌｏｇｉｃａｌｔｅｓｔｍｅｔｈｏｄｓｆｏｒｓｙｐｈｉｌｉｓ

％（ｎ／Ｎ）

Ｍｅｔｈｏｄ Ｎ Ｆａｌｓｅ
ｐｏｓｉｔｉｖｅ

Ｆａｌｓｅ
ｎｅｇａｔｉｖｅ

ＲＰＲ １８０８ ４２（２．３２） ７９（４．３７）
ＣＬＩＡ １８０８ ３６（１．９９） ０
ＴＰＰＡ ２５９ １１（４．２５） ３（１．１６）

３　讨　论

　　人感染梅毒后，体内会产生针对梅毒螺旋体抗
原的特异性抗体和针对类脂质抗原的非特异性抗

体。ＲＰＲ是检测类脂质的抗体，因而特异性差，凡
能产生类脂质抗体的疾病，均能使ＲＰＲ呈现阳性。
沈洪远等［３］认为ＲＰＲ法敏感性差、易产生生物学假
阳性和治疗后假阴性，不适合用作一种初筛方法，仅
可作为疗效监察的手段。本研究发现ＲＰＲ法敏感
性、阳性预测值、阴性预测值较低，与ＣＬＩＡ法相比
差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），说明在梅毒诊断中
如果单纯采用ＲＰＲ法筛查梅毒很容易产生漏诊或
误诊；ＲＰＲ法特异性与ＣＬＩＡ法相比差异无统计学
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意义（Ｐ＞０．０５），这与以往报道有所不同，分析原因
可能为本研究病例阴性患者总数所占比例较大，且
引起ＲＰＲ假阳性患者数量不多，故二者特异性比较
无统计学意义。１８０８例标本中有４２例标本单纯

ＲＰＲ法检测阳性，结合既往生活史、病史、临床特征
确认是其他疾病或妊娠等原因引起的假阳性。美国
疾病控制和预防中心（ＣＤＣ）报道ＲＰＲ法在梅毒低
危人群中假阳性率高，并建议改进梅毒检测工作步
骤，把梅毒螺旋体特异性抗体检测作为梅毒首选初
筛试验，结果阳性的再做ＲＰＲ等非特异性试验，把

ＲＰＲ等非特异性试验仅作为监测梅毒疗效的方
法［４］。

　　ＣＬＩＡ法检测梅毒螺旋体特异性抗体是近几年
应用起来的新技术，敏感性高，自动化程度强，适合
临床大样本筛查之用，国内外报道较少。有报道

ＣＬＩＡ法检测各期梅毒患者梅毒抗体的敏感性可达

９８．７％～１００％，特异性为９９．９％［５］。本研究发现

ＣＬＩＡ法在检测各期梅毒患者中敏感性为１００％，与
以往梅毒确证试验 ＴＰＰＡ法相比差异无统计学意
义（Ｐ＞０．０５）；与 ＲＰＲ法相比，敏感性、阴性预测
值、阳性预测值均高于ＲＰＲ法，两者比较差异有统
计学意义（Ｐ＜０．０５），说明ＣＬＩＡ法对梅毒可以起到
早期诊断作用。另外３６例单独ＣＬＩＡ法检测阳性
的标本，结合临床资料及短期随访等确认为假阳性，
这与美国ＣＤＣ的相关报道基本一致［４］。因而，在诊
断梅毒时，要结合临床资料综合判断，不能贸然定
论。

　　ＴＰＰＡ法具有特异性强、敏感性高、操作简单的
特点，是目前公认的较常用的梅毒确证试验。但试
剂价格昂贵，结果须依靠肉眼判断且不易保存，对操
作者的水平要求较高，限制了其用于大规模标本的
筛查［６］。据鹿新红等［７］报道在非高危老年人群中

ＴＰＰＡ法存在一定的假阳性，特别是７０岁以上的老
人假阳性率明显高于其他年龄段的人群，分析可能
产生生物学假阳性的原因如下：（１）目前使用的试
剂盒均未配置吸收稀释剂，待测血清均未用吸收剂
吸除与非梅毒螺旋体交叉反应的抗体；（２）患有心脑
血管疾病、糖尿病、呼吸系统疾病等基础疾病可能使
机体释放诱导产生抗ＴＰ抗体的交叉抗原引起假阳
性；（３）老年患者体内可能有口腔螺旋体、皮肤相关
的螺旋体、肠道螺旋体等螺旋体共生，诱导产生特异
性抗原的交叉反应抗体，引起假阳性。《全国临床检
验操作规程》中也明确指出：梅毒的血清学试验阳

性，只提示所测标本中有抗类脂抗体或抗 ＴＰ抗体
存在，不能作为患者感染梅毒螺旋体的绝对依据，阴
性结果也不能排除梅毒螺旋体感染，检测结果应结
合临床综合分析［８］。本研究确诊的１７０例梅毒患
者，在早期血清学检测中ＴＰＰＡ法共检测出１６７例
阳性，敏感性为９８．２％，与ＣＬＩＡ法相比差异无统计
学意义。另外，有１１例标本三种方法检测都为阳
性，既往没有梅毒接触感染史和临床症状，配偶梅毒
血清学试验均为阴性，年龄全部大于５０岁且有不同
程度的慢性病史，临床怀疑是生物学干扰引起的假
阳性。因为本研究 ＴＰＰＡ法是作为试验室复查确
诊方法，研究病例是其他两种方法阳性的标本，共

２５９例，因而假阳性数在所研究标本中的比率比其
他两种方法高。

　　综上所述，建议梅毒血清学检测时，改进传统的
工作步骤，先用ＣＬＩＡ法检测，阴性的标本可以不检
测ＲＰＲ；阳性的标本再做ＲＰＲ等非特异性试验，二
者结果不一致时再用ＴＰＰＡ法复测；并及时和临床
医生沟通做好随访复测工作；临床医生在诊断梅毒
时也要结合临床资料，以排除生物学原因造成的假
阳性。
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