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·检验技术与方法·

不同的检验方法对沙眼衣原体检测结果的影响与评价

黄江浩，陈宝娜，常　帅，刘　平，叶佐婉，於艳霞，杨庆伟

（广州医科大学附属深圳沙井医院检验科，广东深圳５１８１０４）

　　摘　要：目的　探讨并评价不同的检验方法对沙眼衣原体检测结果的影响。方法　采用酶联免疫吸附测定（ＥＬＩＳＡ）法与免

疫胶体金技术对３５４例标本进行沙眼衣原体检测，并对两种方法的检测结果进行比较。结果　ＥＬＩＳＡ与免疫胶体金技术检测结

果比较，总体标本及女性标本检测结果的差异无统计学意义（犘＞０．０５），ＥＬＩＳＡ检测男性标本的阳性检出率为１１．０２％（１３／１１８），

显著高于女性标本［４．２％（５／１１８）］（犘＜０．０５）。结论　ＥＬＩＳＡ法特异性、敏感性高于免疫胶体金技术，对男性尿道沙眼衣原体感

染的早期诊断具有重要意义。
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　　沙眼衣原体是泌尿生殖系统常见的病原体，特定条件下可

以致病，是流行广泛的性传播疾病病原体之一，易感染泌尿生

殖道、口腔、直肠和眼结膜表面等［１］。沙眼衣原体检测方法有

很多种，本实验采用酶联免疫吸附测定（ｅｎｚｙｍｅｌｉｎｋｅｄｉｍｍｕ

ｎｏｓｏｒｂｅｎｔａｓｓａｙ，ＥＬＩＳＡ）及免疫胶体金技术对３５４例本院门诊

标本进行沙眼衣原体检测，并对２种方法的检测结果进行比较

分析，现将结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　全部３５４例标本来自２０１２年８月本院门诊

求诊者，其中，男性标本１１８例，女性标本２３６例；男性求诊者

取尿道标本，采用尿道拭子插入尿道内２～３ｃｍ处，稍用力转

动１周并停留３０ｓ取样（嘱患者采样前１ｈ勿小便，尿道有分

泌物时，应先查淋球菌）；女性求诊者取宫颈标本，用大棉签拭

子擦去宫颈外的分泌物，将另一棉签插入宫颈管内１～２ｃｍ

处，转动５～１０ｓ后取出棉签，勿接触阴道壁，放入传送管中，

男性和女性都同时取２份标本，室温下放置不超过４ｈ。将待

ＥＬＩＳＡ检测的标本棉签标本放入有１０００μＬ红色裂解液的裂

解管中，置９５℃水浴１５ｍｉｎ，冷却后挤压棉签并将棉签取出。

待免疫胶体金检测的标本无需预处理。

１．２　主要试剂与仪器　主要试剂：ＭｉｃｒｏＴｒａｋⅡＣｈｌａｍｙｄｉａ

ＥＬＡ沙眼衣原体测试剂盒（爱尔兰ＴｒｉｎｉｔｙＢｉｏｔｅｃｈＰｌｃ公司）、

沙眼衣原体检测试剂盒（杭州艾博生物医药有限公司）；主要仪

器为 ＭｉｃｒｏＴｒａｃｋＸＬＳｙｓｔｅｍ全自动酶免分析仪（爱尔兰Ｔｒｉｎｉ

ｔｙＢｉｏｔｅｃｈＰｌｃ公司）。

１．３　检测方法　ＥＬＩＳＡ检测：严格按操作说明书上机进行操

作，仪器自动判定阴性或阳性结果。免疫胶体金检测：在裂解

管中竖直滴入无色裂解液Ａ液５滴，立即放入棉签，用手指挤

压裂解管中的棉签头，并转动棉签１５次，静置２ｍｉｎ，在同一裂

解管中竖直滴入裂解液Ｂ液６滴，用手指挤压裂解管中的棉签

头，并转动棉签１５次，静置１ｍｉｎ。挤干裂解管中棉签头，弃去

棉签，盖上并旋紧裂解管滴头。在试剂的加样孔中滴入３滴裂

解后溶液，１０～２０ｍｉｎ判读结果（２０ｍｉｎ后判读无效）。阳性

为２条红色条带出现，阴性为仅出现１条红色条带。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０软件进行统计学分析，计

数资料用率表示，率的比较采用χ
２ 检验，以α＝０．０５为检验水

准，以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

ＥＬＩＳＡ检测３５４例标本，沙眼衣原体的阳性检出率为

８．１９％（２９／３５４），其中，男、女性标本的阳性检出率分别为

１１．０２％（１３／１１８）、６．８％（１６／２３６）。免疫胶体金检测３５４例标

本，沙眼衣原体的阳性检出率为６．５％（２３／３５４），其中，男、女

性标本的阳性检出率分别为４．２％（５／１１８）、７．６％（１８／２３６）。

ＥＬＩＳＡ与免疫胶体金技术比较，总体标本及女性标本检测结

果的差异无统计学意义（χ
２ 分别为０．７５、０．１３，犘＞０．０５），男

性标本检测结果的差异有统计学意义（χ
２＝４．０６，犘＜０．０５）。

３　讨　　论

沙眼衣原体感染的潜伏期平均１～３周。女性患者主要有

尿急、尿痛等尿道炎症状，但主要为宫颈内膜（下转第１１７１页）
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（其中氯、尿素和三酰甘油稍高于指标，基本符合要求），占总评

估项目的６９．２％；《指标》未对ＤＢＩＬ、αＨＢＤＨ和ＴＩＢＣ提出要

求，本科评估结果分别为２４．８５％、１２．８７％及２６．３３％，其中

ＤＢＩＬ高于张晓红等
［３］报道的结果（１７．６１％），与黄宪章等

［５］报

道的结果（分别为１９．２４％、１２．０６％及２８．０８％）基本相仿。

本研究中有５个不符合要求的项目，分别为 ＴＢＩＬ、清蛋

白、ＣＫ、钙、镁，占总评估项目的１９．２％。清蛋白不精密度和

偏倚对合成不确定度的构成比分别为５８．１％和４１．９％，两者

比较接近，说明精密度和正确度２个分量对清蛋白测量不确定

度的影响基本一样，如要改进其测量不确定度，提高检测质量

水平，一方面要注意仪器的维护，试剂的校准和工作人员的操

作，提高室内质控的精密度；同时要参加各种室间质评活动，进

行正确度验证，以减少测量结果的偏倚；ＴＢＩＬ、ＣＫ、钙、镁等项

目不精密度占测量不确定度的构成比均在７０％以上，提示引

起这几个项目测量不确定度高的主要原因在于精密度较差，因

此，做好室内质控，提高精密度是改进测量不确定度的关键。

当从精密度和正确度两者进行改进后，测量不确定度仍然无法

达到质量目标要求时，可用“自下而上”的方法来识
!

不确定度

的各种来源，改进主要影响因素，从而减小测量不确定度。

尽管“自上而下”方法是用来评定测量不确定度的一种可

行方法，但是该方法仍然存在着一些问题，有待于进一步探讨。

首先，利用该方法进行测量不确定度评定是否需要对校准品的

不确定度进行合成。张晓红等［４］在其研究中对测量不确定度

评定给出了“考虑校准品不确定度和未考虑校准品不确定度”２

种结果，并认为不应忽视校准品不确定度的影响。笔者认为，

由于利用室内质控和室间质评数据对测量不确定度进行评估

是一种“自上而下”的经验办法，数据结果本身已包含了分析过

程中的各种影响因素，也包含了试剂校准品本身的不确定度，

如再对校准品的不确定度加以合成，势必引起重复计算，扩大

测量不确定度。其次，一个完整的检验过程应包括分析前、分

析中和分析后，“自上而下”方法只评定与分析过程相关的医学

检验结果的不确定度，而未涉及到生物学变异、分析前和分析

后过程对结果分散性的影响，因此，该方法具有一定的局限性，

对分析前和分析后测量不确定度的评定仍需要进一步探讨。

最后，测量不确定度和测量物浓度水平是明显相关的，不同浓

度很难有一致的不确定度，“自上而下”方法采用的是室间质评

结果，室间质评质控物往往包含多个浓度水平，且不同批次质

评的质控物浓度水平也常有变化，很难做到与室内质控物浓度

水平一致，实际工作中只能采用与室内质控浓度水平接近的结

果数据计算，这种由于质控物浓度水平不一致以及质控物的基

质效应对测量不确定度的影响是否需要评估也是一个值得商

榷的问题。
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炎。宫颈有充血、水肿、触之易出血、黄色黏液脓性分泌物增多

以及下腹部不适等症状。但也有相当数量的患者症状轻微或

无任何临床症状。沙眼衣原体不仅感染女性泌尿生殖道，也感

染男性泌尿生殖道，引起男性不育［２］。男性患者表现为尿道

炎，常有尿痛或尿道分泌物。尿痛的程度比淋病症状轻，有时

仅表现为尿道的刺痛和瘙痒。尿道分泌物常为浆液脓性，较稀

薄，量少。沙眼衣原体寄生在男性尿道和前列腺上皮细胞内，

会影响生精和输精功能，导致男性不育［３］。治疗沙眼衣原体感

染的关键是及时、准确的诊断。沙眼衣原体检测方法有很多

种，主要有细胞培养法、聚合酶链反应（ｐｏｌｙｍｅｒａｓｅｃｈａｉｎｒｅａｃ

ｔｉｏｎ，ＰＣＲ）分子生物法、金标法、ＥＬＩＳＡ法等。细胞培养法的

敏感性和特异性虽最高［４］，但培养周期长，不适合每天检测；

ＰＣＲ分子生物法虽然准确性、敏感性高，但条件及检测成本也

较高，不适合基层医院广泛应用；而金标法及ＥＬＩＳＡ法条件要

求不高，一般实验室即可满足条件，尤其是免疫胶体金技术所

需时间更短，３０ｍｉｎ内便可出结果。在沙眼衣原体检测方面，

免疫胶体金技术应用最为普及［５］。但免疫胶体金技术也有明

显的不足，虽然快速、方便，但其敏感性并不十分理想，文献报

道，免疫胶体金技术敏感性较ＥＬＩＳＡ法低
［５］。用免疫胶体金

技术检出患者体内有沙眼衣原体抗体时，患者的病情已到中

期，达不到早期发现、早期诊断及早期治疗的效果［６］。ＥＬＩＳＡ

法也是一种实验室常用的检测方法，其敏感性和特异性介于

ＰＣＲ分子生物法和免疫胶体金技术之间。ＥＬＩＳＡ法具有特异

性好、敏感性高、漏检率低、重复性好等优点，其敏感性较免疫

胶体金技术高［５］。但比免疫胶体金技术耗时，需３ｈ左右出结

果。因ＥＬＩＳＡ法检测男性尿道拭子标本的阳性检出率远高于

免疫胶体金技术，故建议２种方法灵活运用，标本量小且急需

出报告时用免疫胶体金技术检测；标本量大时，用ＥＬＩＳＡ法检

测。对于男性尿道拭子标本最好集中到一定的量后再用

ＥＬＩＳＡ法检测，这样能最大限度地提高检出率。用ＥＬＩＳＡ法

检测男性沙眼衣原体对其感染的早期诊断具有重要的意义。
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