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背景知识 

 美国CDC性传播疾病诊断和治疗指南推荐对年龄小于25岁或STI高危孕妇筛
查沙眼衣原体；对年龄在1-3个月所有怀疑有肺炎婴幼儿进行沙眼衣原体检
测；出生<30d新生儿结膜炎应考虑沙眼衣原体感染（1） 。 

 WHO估计2008年成人新发感染生殖道沙眼衣原体的人数达1千万左右，美国
CDC 2007-2012年国家健康和营养调查的数据的显示：14-39岁的人群沙眼
衣原体的流行率为1.7%（CI =1.4%-2.0%）（2） 。 

 约有75%的女性和50%的男性临床症状隐匿，而无症状或症状轻微者主动救
治者甚少，因此，报告病例可能仅是感染人群的一部分，而这类人群是沙
眼衣原体的重要传染源（3） 。 

 中国的感染病例也在逐年上升，男性沙眼衣原体感染率为2.1%，女性为
2.6% （3） 。 

 孕妇感染沙眼衣原体时，约50%-60%的新生儿受到感染（4） 。 

临床表现（1）  

男性 尿道炎、附睾炎、前列腺炎 直肠炎、
眼结膜炎 

女性 宫颈炎、尿道炎、盆腔炎 

新生儿 新生儿结膜炎、肺炎 / 
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沙眼衣原体感染的临床表现 

感染部位 疾病 血清型 

• 眼睛 沙眼 

包涵体结膜炎 

新生儿眼炎 

沙眼衣原体(A,B,Ba,C) 

沙眼衣原体(D-K) 

沙眼衣原体(D-K) 

• 生殖道 

– 男性: 

 

尿道炎, 附睾炎, 直肠炎 

 

沙眼衣原体(D-K) 

– 女性: 尿道炎, 子宫颈炎, 直肠
炎, 输卵管炎, 肝周炎, 

阑尾周炎, 不孕不育 

沙眼衣原体(D-K) 

– 男性 & 女性: 性病淋巴肉芽肿 沙眼衣原体(L1-L3) 

• 呼吸道 婴幼儿肺炎 沙眼衣原体(D-K) 



沙眼衣原体感染人群 

沙眼衣
原体感
染人群 

孕妇 

不孕不育
患者 

性病患者 

性工作者 

青少年 

泌尿生殖
系统感染
患者 



泌尿生殖道沙眼衣原体感染发病率 

•  泌尿生殖道沙眼衣原体感染已经成为世界范围内最常见
的性传播感染,不仅可以引起一系列并发症,而且可以促
进艾滋病传播和增加宫颈癌的发病风险。 

• 全球每年的新发病例超过1亿,以我国所在的西太平洋区
域发病数最高。 

• 据部分发达国家的监测系统报告,年报告发病率为300/10
万-450/10万,我国由于受到主动检测和检测手段的局限,
报告发病率低于发达国家,但人群感染率较高,特别是高
危人群的感染率高达5%-17%。 

• 因此,在加强行为干预的同时,开展CT感染的主动早期筛
查和及时有效的治疗是我国控制CT感染的重要策略。 

陈祥生．沙眼衣原体泌尿生殖道感染国内外流行现状．《中国医学文摘:皮肤科学》, 2016(3):265-269 



眼部沙眼衣原体感染（一） 

• 眼部衣原体感染是在人类中广泛传播的疾病之一。 

• 目前, 全球至少有4至5亿人患有沙眼。 

• 多集中于发展中国家, 是最常见的致盲性眼病。 

• 在发达国家， 衣原体的眼部感染主要为新生儿包涵
体结膜炎， 占新生结膜炎的20%-32%。 

• 主要是胎儿经过产道分娩时导致的感染。  

• 最近在发达国家中， 随着性病发病率的增高， 成人
包涵体结膜炎感染也呈上升趋势。  

• 传染途径： 眼-眼传播， 手-眼传播 



眼部沙眼衣原体感染（二） 



眼部沙眼衣原体感染（三） 



眼部沙眼衣原体感染（四） 



眼部沙眼衣原体感染（五） 

 



沙眼衣原体抗体检测在眼科的应用 

沙眼(颗粒性结膜炎)患者通常出现沙眼衣原体  

沙眼患者人群检测SeroCT水平时， 会出现阳性结果， 
但同时也伴随以下症状： 

眼部或眼皮轻微瘙痒或刺痛感 

眼睛分泌物中含粘液或脓 

眼睑肿胀 

轻微敏感或畏光 

眼痛 

 

 

 

 



沙眼衣原体检测的抗体反应 

 特异性 IgM 抗体是急性衣原体感染的指示剂，但IgM 阴性并不能排除持续性感染特别
是重复感染和慢性感染的可能性。而特异性IgA 抗体的半衰期短，可作为活跃衣原体感
染的标志物。 
然而IgA 抗体只要有抗原刺激就会持续出现，因此IgA 更适用于治疗后的疗效监测。无
论是现症感染、慢性感染还是过往感染，特异性IgG 抗体均呈现阳性。 



SeroCTTM RT阳性率 

疑似患者 IgG IgA 对照组 IgG IgA 

献血者 
（250） 

8% 4% 

宫颈炎 
（39） 

80% 25% 
MIF 肺炎衣原体阳

性（35） 
6% 0% 

输卵管不孕
（37） 

77% 20% 
孕妇 
（30） 

7% 0% 

附件炎/输卵管
（36） 

89% 44% 
儿童 
（30） 

3% 0% 

关节炎 
（46） 

53% 34% 
健康个体 
（345） 

7.2% 2.8% 

注：数据来自Savyon公司。 



特征及优势 

采用血清样本, 避免了侵入性样本采集对患者的伤害 

样本仅需10μL,90分钟出结果 

欧洲市场领导者,多项专利 

性能稳定,作为欧洲许多国家参考方法 

众多国际文献(在pubmed或Google 学术搜索输入SeroCT) 

沙眼衣原体种属特异性合成多肽作为抗原 

与其他衣原体种属无交叉反应,可鉴别急性、慢性和过往感染 

高灵敏度和特异性(与MIF对比) 

在国际INSTAND评比中,性能卓越,与目标靶值符合率高 
 



试剂盒信息及操作步骤 

 检测步骤 
样本稀释 

样本孵育 

    冲洗 

酶结合物孵育 

    冲洗 

TMB底物显色 

终止反应 

读取结果 

1:11 

100μl/30min/室温 

    5次 

    5次 

100μl/立即读结果 

450/620nm 

100μl/30min/室温 

100μl/30min/室温 

IgG IgA 

规格  96/192T  

方法学  酶联免疫法  

样本类
型 

血清 

样本量 10μL 

重复性 CV≤10% 

批间差 CV≤10% 

预期用途 

用于定性检测人血清中的沙
眼衣原体抗体IgG/IgA。 



检测沙眼衣原体的15种血清型 

微生物，革兰氏阴性 

分为15种血清型： 

A、B、Ba、C—沙眼致病因子 

L1-L3—性病淋巴肉芽肿致病因子 

D、E、F、G、H、I、J、K—性传播泌尿生殖道感染 

 

Sero CT以不同血清型种属特异性抗原决定簇作为抗原,排除了种间交叉反应的抗
原决定簇，确保了检测沙眼衣原体抗体IgG和IgA的高准确度和特异性。 



分子诊断与血清学检测的区别 

分子诊断 血清学检测 

操作时间 DNA提取+检测=5-7小时 1.5小时 

自动化 非常昂贵的设备 成本较低 

专业资质技术人员 必须 普通操作人员即可 

市面上使用的有关分子诊断的抗原检测通常采用实时PCR或终点PCR方法学。 

然而，大多数的分子诊断在临床应用时存在如下劣势， 

1）检测抗原, 采样困难,侵入性采样; 

2)   高成本，DNA提取试剂及检测试剂成本高； 

3）操作时间长，需额外进行DNA提取及PCR扩增再进行检测； 

4）需要专业技术人员进行操作； 

4）投入高，需投入昂贵设备，并在PCR资质实验室中进行样本处理及操作； 

 5）结果报告时间长; 分子诊断当前只有雅培及罗氏的大设备上可进行全自动化操作，

并且花费时间较长，病人需等待较长时间获取检测结果，不利于临床医生高效开展工
作。  

因此， 通常血清学检测沙眼衣原体被认为是一个较好的检测工具，被许多医院推荐
使用于日常检测。  



ELISA与快速检测的区别 

沙眼衣原体也可用快速抗原检测试剂盒来检测，但

其灵敏度大大降低，5-10分钟出结果. 

然而，用于大量样本检测时就不如ELISA血清学检测

高效。  

 
POCT 
- 检测抗原，采样困难 
- 阳性率低，假阴性率高 



与其他方法学对比 

SeroCTTM RT  进口沙眼ELISA法 沙眼检测PCR法 

检测类型 抗体 抗原 抗原 

样本类型 血清 分泌物 分泌物 

侵入性伤害 无 有 有 

样本前处理 无需 加热裂解 提取DNA 

时间 90分钟 2-3小时 5-7小时 

操作程序 较简单 一般 复杂 

对操作者的要求 普通 普通 专业 

准确性 高 较高 高 

试剂成本 低 低 高 

配套仪器 成本较低 成本较低 成本昂贵 

大批量操作 适用 适用 不适用 



检测结果解读 

沙眼衣原体特异性抗
体水平 

  
结果解读 

IgG IgA 

阴性 阴性 Negative (or beyond the sensitivity of this test) 
阴性（或超出本试剂盒的灵敏度） 

阳性 阴性或临
界值 

May indicate past or current infection. 
可能指示过往或现症感染 

临界值 临界值 Second sample testing is required after 14-21 days. Repeated 
borderline results should be considered negative. 
14-21天后再次检测样本，重复临界值结果则应认为是阴
性。  

阳性 阳性 May indicate acute or chronic infection 
可能指示急性或慢性感染 

阴性 阳性 May indicate acute or chronic infection 
可能指示急性或慢性感染 
 



临床对比结果 

MIF 

“金标准” 

SeroCTTM RT 
IgG 

阳性 阴性 

阳性 21 20 1 

阴性 29 0 29 

总数 50 20 30 

2008年在法国的研究显示： 

灵敏度 = 20/21 = 95% 
特异性 = 29/29 = 100% 
整体一致性= 49/50= 98% 

灵敏度 = 26/26 = 100% 
特异性 = 72/72 = 100% 
整体一致性= 98/98= 100% 

MIF 

“金标准” 

SeroCTTM RT 
IgA  

阳性 阴性 

阳性 26 26 0 

阴性 72 0 72 

总数 98 26 72 

MIF – 免疫荧光法，被认为是衣原体血清学检测的“金标准”。 



国际INSTAND认证结果 

项目 年度 总符合率 结果 

沙眼衣原体抗体IgG/IgA 2016 100% 通过 

沙眼衣原体抗体IgG/IgA 2015 96.8% 通过 

沙眼衣原体抗体IgG/IgA 2014 96.2% 通过 

沙眼衣原体抗体IgG/IgA 2013 / 通过 

沙眼衣原体抗体IgG/IgA 2012 97.9% 通过 



文献对比结果 

数量 
灵敏度 

% 

特异性 

% 

阳性 

预测
值% 

阴性 

预测值% 真阳性 假阳性 真阴性 假阴性 灰区 

CT-EIA            

(Ani-

Labsystems) 

61 1 72 11 4 84.7 98.6 98.4 86.7 

SeroCT     

(Savyon) 
61 1 69 11 7 84.7 98.6 98.4 86.3 

CT pELISA  

(MEDAC) 
50 2 72 20 5 71.4 97.3 96.2 78.3 

MIF 57 1 74 15 2 79.2 83.1 98.3 83.1 

一篇来自JCM的文献，对比3种商用试剂盒的性能，可看到，Savyon的SeroCT检测性
能卓越，明显优于MEDAC。 
由于SeroCT 检测试剂盒操作时间短, 成本更低, 并且比免疫荧光法(MIF)更易于操作, 因
此,在沙眼衣原体血清学诊断时成为有用的工具.  

Servaas A. Morré, Munk C, Persson K, et al. Comparison of Three Commercially Available Peptide-Based Immunoglobulin G (IgG) and IgA Assays to 
Microimmunofluorescence Assay for Detection of Chlamydia trachomatis Antibodies[J]. Journal of Clinical Microbiology, 2002, 40(2):584-587. 



2015年美国疾病控制中心性传播疾病的 
诊断和治疗指南 

推荐对年龄小于25岁或

STI高危孕妇筛查沙眼衣原

体； 

对年龄在1-3个月所有怀

疑有肺炎婴幼儿进行沙眼

衣原体检测； 

出生<30d新生儿结膜炎

应考虑沙眼衣原体感染。 

 



2015年美国疾病控制中心性传播疾病的 
诊断和治疗指南 











沙眼衣原体抗体检测与男性不育 



主要市场 
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以色列SAVYON公司简介 

 于1984年 在Ben Gurion University成立,位于 
Ashdod市. 
 为 Gamida 集团公司成员之一。(GAMIDA 集团
2012年销售收入超过1000亿美元) 

 专业研发和生产传染病检测产品基因和基因检测
(PGx) 、酶联免疫测定, 时间分辨免疫荧光测定, 免疫
荧光测定, 微阵列测定) 

 在中国主推肺炎衣原体、肺炎支原体、沙眼衣原
体检测试剂盒（酶联免疫法），国际Instand评估结
果卓越，欧洲二十多年来金标准。 

 核心试剂全部自主开发（天然抗原、重组抗原、
肽抗原、HRP、荧光结合物等），获200多个专利。 

 其产品曾应用于北京奥运会和广州亚运会（鹦鹉
热衣原体检测试剂盒）。 

A S H D O D 



质量控制/认证 

• IS013485:2003, ISO9001:2008, CMDCAS, FDA, CE-IVD, CFDA 

• 严格的质量控制和保证程序 

• 通过欧洲和用户年度质量审计 

• 参与外部质量认证项目  

 

 

 

• 计算机化的文本中心 

                                 (澳大利亚) 

                                 (美国)    

                                 (德国) 

                  (欧洲) 

 

http://www.rcpa.edu.au/


 


