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沙眼衣原体感染不同检测方法的比较
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　　摘　要：目的　研究不同方法检测沙眼衣原体感染的灵敏度和特异度。方法　采取２１３例女性非淋菌性泌尿生殖道感染者

宫颈分泌物，分别用直接免疫荧光法（ＤＦＡ）、免疫层析法（ＩＣＡ）和实时荧光定量ＰＣＲ法（ＦＱＰＣＲ）检测沙眼衣原体。结果　采用

ＤＡＦ法和ＦＱＰＣＲ法与采用ＩＣＡ法检测沙眼衣原体阳性率比较差异有统计学意义（犘＜０．０５）；ＤＦＡ法、ＩＣＡ法和ＦＱＰＣＲ法的

灵敏度分别为９５．１％、６０．２％和９７．３％，特异度分别为９３．２％、９９．２％和９９．３％。ＤＦＡ法和ＦＱＰＣＲ法的灵敏度高于ＩＣＡ法，

差异有统计学意义（犘＜０．０５），ＩＣＡ法和ＦＱＰＣＲ法的特异度高于ＤＦＡ法，差异有统计学意义（犘＜０．０５）。结论　ＦＱＰＣＲ法有

较高的灵敏度和特异度，可为临床诊断沙眼衣原体感染提供可靠依据。基层医疗卫生单位适合用ＩＣＡ法检测沙眼衣原体。
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　　沙眼衣原体是专性细胞内寄生的原核微生物，是性传播疾

病最常见的病原体。沙眼衣原体感染女性生殖道后，可导致宫

颈炎、输卵管炎、盆腔炎等，并引起不孕、流产、宫外孕等多种并

发症［１２］。由于其感染人体后，症状不明显，患者往往得不到及

时有效的治疗，造成持续性感染，成为严重危害人类生命健康

的致病因素之一。因此，临床上需要一种早期、快速、敏感的方

法检测沙眼衣原体。细胞培养法虽为“金标准”，但其需要的时

间较长，技术难度大，难以在临床推广。本研究分别用直接免

疫荧光法（ＤＦＡ）、免疫层析法（ＩＣＡ）和实时荧光定量ＰＣＲ法

（ＦＱＰＣＲ）检测２１３例临床样本，并对它们的灵敏度和特异度

进行了比较。

１　资料与方法

１．１　标本来源　２１３例标本均为本院２０１１年２～８月接收的

性病门诊女性患者宫颈分泌物标本。先用无菌生理盐水棉球

洗去宫颈外分泌物，再用无菌棉拭子插入宫颈口上１～２ｃｍ

处，旋转１周，并停留１０ｓ，取出拭子并及时送检。

１．２　仪器与试剂　沙眼衣原体ＤＦＡ检测试剂盒购自青岛海

博生物技术有限公司，沙眼衣原体ＩＣＡ快速诊断试剂盒购自

英国Ｕｎｉｐａｔｈ公司，沙眼衣原体ＦＱＰＣＲ试剂盒购自上海闪晶

分子生物技术研究所。荧光显微镜为日本ＯＬＹＭＰＵＳ公司产

品，ＰＥ７７００荧光定量ＰＣＲ仪为美国ＡＢＩ公司产品。

１．３　方法

１．３．１　ＤＦＡ法检测沙眼衣原体　严格按照试剂盒说明书操

作。将拭子上的标本涂在载玻片上，甲醇固定１０ｍｉｎ，加ＦＩＴＣ

标记的抗沙眼衣原体单克隆抗体，３７℃孵育３０ｍｉｎ，滴加缓冲

甘油，加盖玻片封片后荧光显微镜下观察。如见亮绿色、边界

清晰的圆形颗粒或柱状细胞内查见亮绿色包涵体，即可判断为

阳性。

１．３．２　ＩＣＡ法检测沙眼衣原体　严格按照试剂盒说明书进行

操作。测试区和对照区内同时出现条带，判为阳性；仅对照区

内出现条带，判为阴性；测试区和对照区均无条带，或只有测试

区有条带，均判为无效，需重新检测。

１．３．３　ＦＱＰＣＲ法检测沙眼衣原体　严格按照试剂盒说明书

进行操作。３７℃反应２ｍｉｎ，然后９３℃预变性５ｍｉｎ，再按９３

℃变性３０ｓ、５５℃退火３０ｓ、７２℃延伸４０ｓ，共４０个循环。最

后经仪器自动标出标准曲线，在标准曲线相关系数狉＞０．９５以

上，质控物定标液结果均为阳性且相差在一个数量级内，并满

足荧光ＰＣＲ仪给出对应的犆狋值犆狋１＜犆狋２＜犆狋３，阴性的犆狋值
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无任何数值，可判断实验结果有效，否则实验无效。沙眼衣原

体的检测以大于１×１０３／Ｌ为阳性。

１．４　统计学处理　采用统计软件ＳＰＳＳ１３．０对实验数据进行

χ
２ 检验，以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　总体检测结果　ＤＦＡ法、ＩＣＡ法和ＦＱＰＣＲ法３种方法

中，２种或２种以上方法检测结果为阳性时作为真阳性，反之

作为真阴性。２１３例临床样本中真阳性７４份（３４．７％），真阴

性１３９份（６５．３％）。

２．２　３种方法检测沙眼衣原体阳性率比较　２１３例标本中，

ＤＦＡ法检测阳性６７例（３１．５％），ＩＣＡ 法检测阳性 ５４例

（２５．４％），ＦＱＰＣＲ法检测阳性７３例（３４．３％）。采用ＤＡＦ法

和ＦＱＰＣＲ法检测沙眼衣原体阳性率比较差异无统计学意义

（犘＞０．０５），而两者与采用ＩＣＡ法检测沙眼衣原体阳性率比较

差异有统计学意义（犘＜０．０５）。

２．３　灵敏度和特异度比较　ＤＦＡ法检测６７例阳性标本中，９

例为假阳性；１４６例阴性标本中，３例为假阴性。ＩＣＡ法检测

５４例阳性标本中，１例为阳假性；１５９例阴性标本中，３５例为假

阴性。ＦＱＰＣＲ法７３例阳性标本中，１例为假阳性；１４０例阴

性标本有中，２例检测为假阴性。采用３种不同方法检测沙眼

衣原体的灵敏度和特异度，ＤＦＡ法、ＩＣＡ法和ＦＱＰＣＲ法的灵

敏度分别为９５．１％、６０．２％和９７．３％，特异度分别为９３．２％、

９９．２％和９９．３％。ＤＦＡ法和ＦＱＰＣＲ法的灵敏度高于ＩＣＡ

法，差异有统计学意义（犘＜０．０５），ＩＣＡ法和ＦＱＰＣＲ法的特

异度高于ＤＦＡ法，差异有统计学意义（犘＜０．０５）。

３　讨　　论

沙眼衣原体具有广泛的致病谱，严重危害人类的生命健

康。如沙眼衣原体感染可导致沙眼，是发展中国家引起致盲的

主要病因之一［３］；也是目前发达国家与发展中国家性传播性疾

病最常见的病原体［４］。由于沙眼衣原体感染后症状不明显，往

往得不到及时而有效的治疗，容易反复感染，严重危害人类生

命健康。而对沙眼衣原体的检测将有助于沙眼衣原体感染性

疾病的诊断。细胞培养法虽为公认的检测沙眼衣原体的“金标

准”，但是该法敏感性较低［５］，对实验设备、技术要求较高［６］且

周期长、费用高，并不适合临床上对沙眼衣原体的检测。因此，

临床上选择一种快速、灵敏度和特异度均较高的检测方法显得

尤为重要。

本研究比较了ＤＦＡ法、ＩＣＡ法和ＦＱＰＣＲ法对沙眼衣原

体的检测情况。以２种或２种以上方法检测结果为阳性时作

为真阳性，反之作为真阴性。这也是目前诊断沙眼衣原体“扩

大的金标准”［７８］。２１３例临床标本中，ＤＦＡ法、ＩＣＡ法和ＦＱ

ＰＣＲ法分别检出阳性标本６７例、５４例和７３例，阳性率为

３１．５％、２５．４％和３４．３％，ＤＦＡ法和ＦＱＰＣＲ法与ＩＣＡ法比

较差异有统计学意义（犘＜０．０５），而ＤＦＡ法与ＦＱＰＣＲ法比

较差异无统计学意义（犘＞０．０５）。此外，进一步研究证实ＦＱ

ＰＣＲ法的灵敏度（９７．３％）与ＤＦＡ法的灵敏度（９５．１％）没有

明显差别，但两者的灵敏度均高于ＩＣＡ法的灵敏度（６０．２％）；

ＦＱＰＣＲ法特异度（９９．３％）和ＩＣＡ法特异度（９９．２％）没有明

显差别，但二者的特异度均高于ＤＦＡ法的特异度（９３．９％）。

综上，这３种不同的方法检测沙眼衣原体，ＤＦＡ法的灵敏

度较高，而特异度比另外两种方法相低；ＩＣＡ法的特异度虽然

较高，但灵敏度明显比另外两种方法相低；ＦＱＰＣＲ法不但具

有较高的灵敏度，而且有较高的特异度，同时具有速度快等特

点，所以 ＦＱＰＣＲ 法更加适合临床检测沙眼衣原体的要

求［９１４］。但由于该法需要的仪器昂贵，且对实验室条件要求较

高，不适宜于基层单位开展。而ＩＣＡ法虽然灵敏度不如ＦＱ

ＰＣＲ法和ＤＦＡ法，但该法无需特殊的仪器设备，操作简单快

速，更适合于基层医疗卫生单位对沙眼衣原体的检测［１５］。
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