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ＲNA 恒温扩增技术在非淋球菌性尿道炎
病原体检测中的临床评估
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摘要: 目的 探讨不同核酸检测方法在非淋球菌性尿道炎病原体检测中的临床价值。方法 对 173 例疑似非淋球菌性

尿道炎感染患者尿液以及尿道分泌物样本运用 ＲNA 恒温扩增技术( ＲNA － SAT) 和实时荧光定量 PCＲ 技术( FQ － PCＲ)

分别进行解脲支原体( Uu) 和沙眼衣原体( Ct) 检测，并对结果统计分析。结果 2 种方法检测，尿道分泌物样本的 Uu 阳

性率均高于尿液样本，差异有统计学意义( χ2 = 4． 011，P ＜ 0． 05) ，而 Ct 阳性率经 χ2 检验比较差异无统计学意义 ( χ2 =
0． 25，P ＞ 0． 05) 。Uu － 尿液检测的敏感度( 100． 0% ) 高于 Uu － 尿道拭子( 88． 0% ) ，差异有统计学意义( χ2 = 9． 049，P ＜
0． 01) 。Ct － 尿液和 Ct － 尿道拭子，二者敏感度差异无统计学意义( χ2 = 0． 642，P ＞ 0． 05) 。结论 ＲNA － SAT 法既具备

了 FQ － PCＲ 的高敏感度和特异度，又能很好地判断预后效果，同时可采用尿液作为待检样本，具有取样方便、耗时短、污
染小及结果准确等优点，可用于临床实验室检测与疗效监测。
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Clinical evaluation of ＲNA isothermal amplification in the detection
of non － gonococcal urethritis pathogens
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Abstract: Objective To compare the application of the different nucleic acid test methods in the detection of non － gonococcal
urethritis． Methods A total of 173 patients with suspected non － gonococcal urethritis were treated with ＲNA simultaneous am-
plification and testing( ＲNA － SAT) and real － time fluorescence quantitative PCＲ( FQ － PCＲ) ，and the test results were conduc-
ted for statistical analysis． Ｒesults With the 2 detection methods，the positive rate of Uu of urethral discharge samples was high-
er than urine samples，and the difference was statistically significant( χ2 = 4． 011，P ＜ 0． 05 ) ． However，there is no statistical
significance on the test differences of Ct positive rate by χ2 test( χ2 = 0． 25，P ＞ 0． 05) ． The sensitivity of Uu － urine test( 100% )

was higher than Uu － urethral swab( 88． 0% ) ，and the differences were statistically significant( χ2 = 9． 049，P ＜ 0． 01) ． The sen-
sitivity difference between Ct － urine and Ct － Urethral swab was not statistically significant( χ2 = 0． 642，P ＞ 0． 05 ) ． Conclu-
sion ＲNA － SAT method not only has the high sensitivity and specificity of FQ － PCＲ，but also can judge the prognosis effect
well，at the same time，urine can be used as the sample to be tested． It has the advantages of convenient sampling，short time，little
pollution and accurate result and other advantages，so it can be used for the clinical laboratory testing and efficacy monitoring．
Key Words: Non gonococcal urethritis; Mycoplasma; Nucleic acid amplification techniques; Infection

非淋球菌性尿道炎 ( NGU) 是最常见的性传播疾病之一，

由淋球菌以外的其他病原体，主要是解脲支原体( Uu) 和沙眼

衣原体( Ct) 所引起的尿道炎，近年来发病率呈逐年上升趋势。
男性 NGU 感染可导致不育，尿道狭窄以及各种泌尿系统慢性

炎症等疾病，严重者可有播散性感染［1 － 3］。女性可引起宫颈

炎、子宫内膜炎、输卵管炎、女性不孕、宫外孕等疾病［4 － 6］。本

研究对 173 例疑似非淋球菌性尿道炎患者尿液、尿道分泌物以

及宫颈分 泌 物 样 本 分 别 运 用 实 时 荧 光 定 量 PCＲ 法 ( FQ －
PCＲ) 以及 ＲNA 恒温扩增检测技术 ( ＲNA － SAT) 对 Uu 和 Ct
检测，并对结果进行统计分析，探讨不同方法应用价值，为临

床诊治提供快速特异的病原学检测方法。

1 对象与方法

1． 1 对象 选取 2016 年 9 月 － 2017 年 3 月温州市人民医院
泌尿科住院尿道炎患者 173 例，其中男性55 例，女性 118 例，

年龄为 18 岁 ～ 60 岁。分别采集男性尿道分泌物样本及尿液
样本，女性宫颈分泌物样本及尿液样本。纳入标准: ①所选患

者排除淋球菌感染; ②入选男性患者均出现不同程度尿痛或
和尿道刺激等症状; 女性患者有阴道瘙痒灼热或白带增多等
症状;③首次筛查均为初诊，排除 1 周内已使用相关药物进行
治疗的患者。
1． 2 仪器与试剂 7500 实时荧光定量 PCＲ 仪( 美国 ABI 公
司) 。ＲNA － SAT 法试剂盒( 批号: 20161101) ; FQ － PCＲ 法试
剂盒( 批号: 20160903) 。
1． 3 方法

1． 3． 1 样本采集 尿液样本采集: 长时间( 至少 1 h) 不排尿
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后的首段尿 0． 5 ml 加至尿液保存液 ( ＲNA － SAT 试剂盒提

供) ，用于 ＲAN － SAT 检测。尿道 /宫颈拭子样本采集: 用特制

无菌棉拭子伸入男性尿道口或女性宫颈口 1 cm ～ 2 cm，旋转

一周，停留 10 s 后取出拭子，将带有分泌物的拭子加 1． 5 ml 生

理盐水振荡洗涤，混匀后，吸取 0． 5 ml 洗涤液至装有样本保存

液的样本保存管中混匀，用于 ＲNA － SAT 检测，剩余1 ml洗液

用于 FQ － PCＲ 检测。
1． 3． 2 检 测 方 法 尿 液 和 尿 道 /宫 颈 拭 子 样 本 同 时 采 用
ＲNA － SAT 法和 FQ － PCＲ 法进行 Uu 和 Ct 检测，严格按照试

剂盒说明书进行操作。
1． 4 统计学处理 采用 SPSS 21． 0 软件对数据进行分析。计

数资料以例( % ) 表示，组间比较采用 χ2 检验; 以 P ＜ 0． 05 为

差异有统计学意义。

2 结 果

2． 1 Uu 和 Ct 阳性率比较 ＲNA － SAT 检测方法: Uu － 尿液

阳性率为 40． 5% ( 70 /173) ，Uu － 尿道 /宫颈拭子阳性率 41． 0%
( 71 /173) ; Ct － 尿液阳性率为 12． 1% ( 21 /173 ) ，Ct － 尿道 /宫
颈拭子阳性率为 12． 7% ( 22 /173) 。FQ － PCＲ 法检测: Uu － 尿

液阳性率为26． 6% ( 46 /173 ) ，UU － 尿道 /宫颈拭子阳性率为
43． 4% ( 75 /173) ; Ct － 尿液阳性率为 9． 2% ( 16 /173 ) ，Ct － 尿

道 /宫颈拭子阳性率 12． 1% ( 21 /173) ( 表 1) 。2 种方法不同样

本类型 Uu 阳性率比较，差异有统计学意义 ( χ2 = 4． 011，P ＜
0． 05) ，而 Ct 阳性率差异无统计学意义 ( χ2 = 0． 25，P ＞ 0． 05 )

( 表 1) 。

表 1 Uu 和 Ct 采用 ＲNA － SAT 法和 FQ － PCＲ 法检测结果( 例)

支原体 检测项目
FQ － PCＲ

阳性 阴性
合计

Uu － SAT 尿液 阳性 46 24 70

阴性 0 103 103

尿道 /宫颈拭子 阳性 66 5 71

阴性 9 93 102

Ct － SAT 尿液 阳性 15 6 21

阴性 1 151 152

尿道 /宫颈拭子 阳性 18 4 22

阴性 3 148 151

2． 2 男、女患者 Uu 和 Ct 阳性率比较 173 例收集样本中，男

性 55 例，女性 118 例。男性尿液样本 ＲNA － SAT 法检测 Uu
阳性率( 23． 6% ) 高于 FQ － PCＲ 法( 9． 1% ) ，差异有统计学意

义( χ2 = 4． 251，P ＜ 0． 05) ; 女性尿液样本 ＲNA － SAT 法检测 Ct
阳性率( 48． 3% ) 高于 FQ － PCＲ 法( 34． 7% ) ，差异有统计学意

义( χ2 = 4． 467，P ＜ 0． 05 ) 。其余差异均无统计学意义 ( P ＞
0． 05) ( 表 2) 。

表 2 男、女患者 Uu 和 Ct 阳性率比较［例( %) ］

性别 样本
Uu

ＲNA － SAT 法 FQ － PCＲ 法
χ2 值 P 值

Ct

ＲNA － SAT 法 FQ － PCＲ 法
χ2 值 P 值

男 尿液 13( 23． 6) 5( 9． 1) 4． 251 ＜ 0． 05 4( 7． 3) 2( 3． 6) 0． 176 ＞ 0． 05

尿道 /宫颈拭子 12( 21． 8) 15( 27． 3) 0． 442 ＞ 0． 05 4( 7． 3) 5( 9． 1) 0． 121 ＞ 0． 05

女 尿液 57( 48． 3) 41( 34． 7) 4． 467 ＜ 0． 05 17( 14． 4) 12( 10． 2) 0． 983 ＞ 0． 05

尿道 /宫颈拭子 59( 50． 0) 60( 50． 8) 0． 017 ＞ 0． 05 18( 15． 3) 16( 13． 6) 0． 137 ＞ 0． 05

2． 3 Uu 和 Ct 的敏感度和特异度比较 以 FQ － PCＲ 法作为

参考方法，比较 ＲNA － SAT 法在 Uu 和 Ct 检测中的敏感度、特
异度、阳性预测值及阴性预测值。Uu － 尿液检测的敏感度为
100． 0%，高于 Uu － 尿道 /宫颈拭子( 88． 0% ) ，差异有统计学意

义( χ2 = 9． 049，P ＜ 0． 01) 。Ct － 尿液和 Ct － 尿道 /宫颈拭子经

χ2 检验，二者敏感度差异无统计学意义( χ2 = 0． 642，P ＞ 0． 05)

( 表 3) 。

表 3 Uu 和 Ct 采用 ＲNA － SAT 法检测相关参数指标( % )

ＲNA － SAT 法 敏感度 特异度 阳性预测值 阴性预测值

Uu 尿液 100． 0( 46 /46) 81． 1( 103 /127) 65． 7( 46 /70) 100． 0( 103 /103)

尿道 /宫颈拭子 88． 0( 66 /75) 94． 9( 93 /98) 92． 9( 66 /71) 91． 2( 93 /102)

Ct 尿液 93． 8( 15 /16) 96． 2( 151 /157) 71． 4( 15 /21) 99． 3( 151 /152)

尿道 /宫颈拭子 85． 7( 18 /21) 97． 4( 148 /152) 81． 8( 18 /22) 98． 0( 148 /151)

3 讨 论

支原体和衣原体是一种介于细菌和病毒之间，常引起泌

尿生殖道感染的病原体，且有较高的传播率和无症状率［7 － 8］，

因此，建立一种高灵敏、快速的实验室筛查方法对 NGU 病原体

感染的诊治及预后都有着重要的临床意义。

本研究结果显示，对 173 例患者尿液及分泌物样本平行检

测，2 种方法不同样本类型 Uu 阳性率差异有统计学意义，而 Ct
阳性率差异无统计学意义。此外，男性尿液样本 ＲNA － SAT
法 Uu 阳性率高于 FQ － PCＲ 法; 女性尿液样本 ＲNA － SAT 法

的Ct阳 性 率 高 于FQ － PCＲ法。结 果 显 示，FQ － PCＲ法 中 尿
( 下转第 3252 页)
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液样本病原体阳性率均低于拭子样本组，与国内相关文献报

道较一致［9］。原因可能一方面是由于 FQ － PCＲ 法采用传统

的煮沸裂解法提取核酸，效率较低，再加上尿液本身就有较多

的 PCＲ 抑制物，导致 FQ － PCＲ 法对尿液不敏感，影响核酸扩

增。另一方面 ＲNA － SAT 法采用磁珠法提取核酸，反应体系

加入了竞争性内标，从而增加检测的敏感度［10 － 11］，因此又进

一步减少了假阴性可能。而不管尿液标本，还是尿道 /宫颈拭

子标本，ＲNA － SAT 法与 FQ － PCＲ 法尿道 /宫颈拭子样本的病

原体阳性率均相当，提示了 ＲNA － SAT 法既可以将泌尿生殖道

分泌物作为待测样本，同时也具备了以尿液样本进行检测的条

件。且尿液作为一种非侵入式取样，避免拭子取样的尴尬和痛

苦，尤其对于男性患者，其优势更加明显［12 －13］。在男性患者排

斥或尿道拭子取材有困难时，可根据实际情况考虑留取尿液标

本进行检查。但每次排尿的前 10 ml ～ 30 ml 尿液，与上次排尿

间隔至少 2 h，这样才能保证检测结果准确可靠［14］。
以 FQ － PCＲ 法作为参考方法，比较 ＲNA － SAT 法在 Uu

和 Ct 的敏感度和特异度，Uu － 尿液检测的敏感度高于 Uu － 尿

道 /宫颈拭子。尿液和 Ct － 尿道 /宫颈拭子二者敏感度差异无

统计学意义。因此，在针对 NGU 初诊或未经治疗的患者中，

ＲNA － SAT 法和FQ － PCＲ 法都有较高的敏感度和特异度，均

可作为判断病原体感染的指标。但在患者治疗后，FQ － PCＲ
法检出的结果不能区别活菌或死菌，不适合用作判断治愈的

标准，而 ＲNA － SAT 法由于 ＲNA 在死亡的病原体中降解快速

能排除死菌残留的 DNA 对检测结果的影响［15］，有利于临床治

疗后的疗效观察及愈判。
综上所述，ＲNA － SAT 法是实验室筛查 NGU 新的方法，既

具备了 FQ － PCＲ 的高敏感度和特异度，又能很好地判断预后

效果，同时可采用尿液作为待检样本，具有取样方便、耗时短、
污染小、结果准确等优点，可用于临床实验室 NGU 病原体检测

以及疗效监测。
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