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摘要院目的 研究 ELISA法和 TRUST法在梅毒检测中的应用价值遥 方法 选取 2020年 4月-2021年 4月我中心疑似梅毒感染

的 128例患者作为研究对象袁患者均进行甲苯胺红不加热法渊TRUST冤尧酶联免疫吸附法渊ELISA冤检测袁以梅毒螺旋体抗体明胶

颗粒凝集试验渊TPPA冤检测结果作为金标准袁观察 TPPA检测结果尧TRUS和 ELISA检测方法诊断准确率尧漏诊率尧误诊率尧诊

断效能渊敏感度尧特异度尧阳性预测值尧阴性预测值冤袁以及不同分期 TRUS和 ELISA检测方法阳性率遥结果 128例患者中 TPPA

阳性 112例袁阴性 16例曰TRUST检测诊断准确率为 49.11%袁低于 ELISA检测的 92.86%袁TRUST检测的漏诊率为 30.36%尧误诊

率为 20.54%袁 均高于 ELISA检测的 5.36%尧1.79%袁 差异有统计学意义 渊 约0.05冤曰ELISA检测敏感度为 94.54%尧 阳性预测值为

98.11%袁均高于 TRUST检测的 75.13%尧74.29%袁差异有统计学意义渊 约0.05冤曰两种检测方法特异度尧阴性预测值比较袁差异无统

计学意义渊 跃0.05冤曰ELISA检测潜伏期梅毒阳性率为 92.30%袁高于 TRUST检测的 76.92%袁差异有统计学意义渊 约0.05冤曰ELISA

检测一期梅毒尧二期梅毒尧三期梅毒的检出阳性率分别为 97.22%尧98.27%尧100.00%与 TRUST检测的 94.44%尧94.82%尧100.00%比

较袁差异无统计学意义渊 跃0.05冤遥结论 ELISA法和 TRUST法在梅毒检测中均具有一定的价值袁但是与 TRUST法比较袁ELISA

法检测敏感度尧准确率均较高袁可提高临床梅毒筛查和确诊遥
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Application of ELISA and TRUST in Syphilis Detection
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Abstract：Objective To study the application value of ELISA and TRUST in syphilis detection.Methods A total of 128 patients with suspected

syphilis infection in our center from April 2020 to April 2021 were selected as subjects. All patients were tested by toluidine red unheated method

(TRUST) and enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA). The results of treponema pallidum antibody gelatin particle agglutination test (TPPA) were

used as the gold standard to observe the diagnostic accuracy, missed diagnosis rate, misdiagnosis rate, diagnostic efficacy (sensitivity, specificity,

positive predictive value, negative predictive value) of TPPA test results, TRUS and ELISA test methods, as well as the positive rates of TRUS and

ELISA test methods at different stages.Results Among 128 patients, TPPA was positive in 112 cases and negative in 16 cases, the diagnostic

accuracy of TRUST detection was 49.11%, which was lower than 92.86% of ELISA detection, the missed diagnosis rate of TRUST detection was

30.36% , and the misdiagnosis rate was 20.54% , which were higher than 5.36% and 1.79% of ELISA detection, the difference was statistically

significant ( <0.05). The sensitivity and positive predictive value of ELISA were 94.54% and 98.11%, which were higher than 75.13% and 74.29% of

TRUST, and the difference was statistically significant ( <0.05), while There was no significant difference in specificity and negative predictive value

between the two methods ( >0.05). The positive rate of latent syphilis detected by ELISA was 92.30%, which was higher than 76.92% detected by

TRUST, and the difference was statistically significant ( <0.05). The positive rates of primary syphilis, secondary syphilis and tertiary syphilis

detected by ELISA were 97.22%, 98.27% and 100.00%, respectively, which were compared with 94.44%, 94.82% and 100.00% detected by TRUST,

the differences were not statistically significant ( >0.05).Conclusion Both ELISA and TRUST have certain value in syphilis detection, but compared

with TRUST, ELISA has higher sensitivity and accuracy, which can improve clinical syphilis screening and diagnosis.
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梅毒（syphilis）是临床常见的多发性传染疾病，

是由梅毒螺旋体引起的一种慢性疾病，主要通过性

途径、血液传播[1]。相关数据调查显示[2]，近年来梅毒

发病率不断上升。梅毒患者临床表现多样、复杂，机

体感染后，可通过淋巴系统与血液循环散播至全身，

并侵害机体的各个组织，降低患者的免疫抵抗力，严

重威胁人体的健康安全和生活质量。目前，梅毒已

经发展成为社会公共卫生疾病，并且是研究热点[3]。

早期诊断、治疗在梅毒预防中具有至关重要的作用。

梅毒检测最快捷、最有效的方法是进行血液检测，主

要包括梅毒螺旋体明胶颗粒凝集试验（TPPA）、酶联

免疫吸附试验 （ELISA）、甲苯胺红不加热法

（TRUST）以及梅毒血浆的快速血浆反应素试验

（RPR）等[4，5]。不同检测方法诊断准确率、敏感度均存

在一定差异[6]。本研究结合 2020年 4月-2021年 4月

我中心疑似梅毒感染的 128例患者为研究对象，比

较 ELISA 法和 TRUST 法在梅毒检测中的应用价

值，现报道如下。

1资料与方法

1.1一般资料 选取 2020年 4月-2021年 4月上犹

县疾病预防控制中心疑似梅毒感染的 128例患者作

为研究对象，其中男 89例，女 39例；年龄 22~49

岁，平均年龄（34.19依2.08）岁。患者自愿参加本研

究，并签署知情同意书。
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1.2纳入和排除标准 纳入标准：淤认知功能正常；

于积极配合，按时完成各项检测。排除标准：淤合并

结核等其他传染性疾病者；于合并恶性器质性病变

者；盂随访资料不完善者。

1.3方法 患者均进行甲苯胺红不加热法（TRUST）、

酶联免疫吸附法（ELISA）检测，将梅毒螺旋体抗体

明胶颗粒凝集试验（TPPA）检测结果作为金标准。

1.3.1 TPPA 检测 采用 TPPA 试剂盒（北京百奥莱

博科技有限公司，规格：96 T/盒），取患者晨起空

腹静脉血以 3000 r/min离心 10 min，血清样本加

样，-20 益保存；取 25 滋l待测血清加入 100 滋l稀释

液混匀，吸取 25 滋l混合液加入微孔板，再加稀释液

25 滋l倍比稀释，重复上述操作，混匀静止 2 h后观

察结果[7]。

1.3.2 TRUST和 ELISA检测 采用 TRUST试剂盒和

ELISA试剂盒均由北京生物科技有限公司提供，由

同一个检验师完成，且所有操作严格按照实际说明

书进行操作[8]。

1.4观察指标 比较 TRUS和 ELISA检测方法诊断

准确率、漏诊率、误诊率、诊断效能（敏感度、特异度、

阳性预测值、阴性预测值）以及不同分期（潜伏期、一

期、二期、三期）TRUS和 ELISA检测方法阳性率。

TPPA阴性标准[9，10]：细胞沉积且处于反应孔中央位

置，光滑纽扣样。TPPA 阳性标准：出现反应孔凝集

反应且沉积不规则。若滴度跃1颐80，对弱阳性标本进

行重复 2次测定，复检 2次，若结果均显示阴性，判

读结果是阴性，若不符合以上描述，判读结果是阳

性。灵敏度=真阳性例数/（真阳性例数+假阴性例数）

伊100%；特异性=真阴性例数/（真阴性例数+假阳性

例数）伊100%，阳性预测值=真阳性例数/（真阳性例

数+假阳性例数）伊100%、阴性预测值=真阴性例数/

（真阴性例数 +假阴性例数）伊100%[11]。

1.5统计学方法 采用统计软件包 SPSS 21.0版本对

本研究的数据进行统计学处理，计量资料采用（ 依）

表示，组间比较采用 检验；计数资料采用[（%）]表

示，组间比较采用 2检验，约0.05说明差异有统计

学意义。

2结果

2.1 TPPA 检测结果 128 例疑似梅毒患者中 TPPA

阳性 112例，阴性 16 例，其中阳性患者中，潜伏期

13例，一期 36，二期 58例，三期 5例。

2.2 TRUST和 ELISA检测准确率、漏诊率、误诊率比

较 TRUST检测诊断准确率低于 ELISA检测，漏诊

率、误诊率均高于 ELISA检测（ 约0.05），见表 1。

2.3 TRUST和 ELISA检测效能比较 ELISA检测敏

感度、阳性预测值均高于 TRUST检测，差异有统计

学意义（ 约0.05）；两种检测方法特异度、阴性预测值

比较，差异无统计学意义（ 跃0.05），见表 2。

2.4 不同分期 TRUST 和 ELISA 检测阳性率比较

ELISA检测潜伏期梅毒阳性率高于 TRUST检测，差

异有统计学意义（ 约0.05）；但两种检测方法一期梅

毒、二期梅毒、三期梅毒检出阳性率比较，差异无统

计学意义（ 跃0.05），见表 3。

检测方法

ELISA

TRUST

2

112

112

准确率

104（92.86）

55（49.11）

9.384

0.011

漏诊率

6（5.36）

34（30.36）

12.031

0.003

误诊率

2（1.79）

23（20.54）

10.374

0.008

表 1 TRUST和 ELISA检测准确率尧漏诊率尧

误诊率比较[ 渊%冤]

灵敏度

94.54

75.13

5.493

0.031

检测方法

ELISA

TRUST

2

112

112

特异度

52.10

53.05

0.003

2.887

阳性预测值

98.11

74.29

6.219

0.026

阴性预测值

50.00

51.31

0.016

3.942

表 2 TRUST和 ELISA检测效能比较渊%冤

潜伏期（ =13）

12（92.31）

10（76.92）

4.185

0.038

检测方法

ELISA

TRUST

2

112

112

一期（ =36）

35（97.22）

34（94.44）

0.785

0.462

二期（ =58）

57（98.28）

55（94.83）

0.696

0.311

三期（ =5）

5（100.00）

5（100.00）

0.000

0.922

表 3 不同分期 TRUST和 ELISA检测阳性率比较[ 渊%冤]

139

医
 学
 信
 息



诊 疗 技 术

第 35 卷第 17 期 医学信息 Vol. 35 No.17

2022 年 9月 Journal of Medical Information Sept. 2022

3讨论

梅毒发病率目前在我国呈逐年上升的趋势，控

制梅毒的传播需要对传染源进行有效控制[12]。因此，

加强梅毒的筛查、普查是防止梅毒传染的主要方法[13]。

TPPA检测是梅毒螺旋体特异性抗体的黄金标准，

灵敏度、特异度较高，几乎可达到 100%[14]。但是该检

测方法耗时较差给，从标本处理导检测结果可能需

要 2 h[15]。同时该检测方法检测费用相对较高，且检

测结果不能自动保存，不适合大批量检查[16]。加之使

用试剂费用昂贵，且对操作人员要求也较高，在临床

筛查难以得到应用。TPPA检测目前主要用于梅毒

螺旋体的再次筛查。本研究选择 TRUST和 ELISA

检测方法是疾病预防控制中心常用筛查方法，但是

两者的检测机制不同，期诊断敏感度、特异度也存在

差异[17]。临床如何进行科学合理选择，以提高早期诊

断率，还需要临床的进一步对比研究证实[18]。

本研究结果显示，TRUST检测诊断准确率低于

ELISA检测，漏诊率、误诊率均高于 ELISA检测（ 约

0.05），表明 ELISA检测梅毒诊断准确率高，可有效

降低漏诊和误诊率[19]。因为该检测方法是通过酶系

统进行检测，可快速检出感染梅毒产生的特异性抗

体，误差相对较小。同时研究显示，ELISA检测敏感

度、阳性预测值均高于 TRUST检测（ 约0.05），两种

检测方法特异度、阴性预测值比较，差异无统计学意

义（ 跃0.05），提示 TRUST和 ELISA 检测方法比较，

ELISA检测具有较优的诊断效能，阳性预测值和敏

感度均高于 TRUST，但是两种方法的特异度无明显

差异，与魏移娟等[20]的报道相似。进一步提示两种检

测方法具有一定的互补性，临床今后可采用联合诊

断的方法进行梅毒检测，但是具体的诊断效能还未

完全明确，需要进一步研究。此外，ELISA检测潜伏

期梅毒阳性率高于 TRUST检测（ 约0.05），但两种检

测方法一期梅毒、二期梅毒、三期梅毒检出阳性率比

较，差异无统计学意义（ 跃0.05），该结论表明在梅毒

潜伏期检测中，ELISA检测准确率明显高于 TRUST

检测方法，但是在一期、二期、三期检测中，两种方法

检测结果无显著差异。对于早期梅毒的筛查，提倡

选择 ELISA检测方法，以提高检测准确率。TRUST

检测方法主要是经过附有甲苯胺红溶液置入 VDRL

抗原进行炼制，对于潜伏期病毒抗原相对较低，敏感

度较低，会造成误诊率较高，延误临床治疗时机[21]。

综上所述，疾控中心 ELISA法和 TRUST法在

梅毒检测中均具有一定的加之，相对而言 ELISA法

检测诊断效果更准确，且对早期潜伏梅毒的诊断更

敏感，值得临床应用。
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