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型的检测及临床意义
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"摘要#

!

目的
!

用实时荧光定量聚合酶链反应"

+!*

#法检测低危型人乳头瘤病毒"

2+W

#"如
%

&

##

#和高危型

2+W

"如
#%

&

#S

#!探讨其在宫颈癌防治方面的意义%方法
!

采用实时荧光定量
+!*

对
&#%&

例不同年龄组患者进

行
2+W)\,5

"

%

&

##

$

#%

&

#S

#检测%结果
!

低危型
2+W

的感染率为
##16SR

!高危型
2+W

的感染率为
##18$R

!二

者的感染率差别不大%结论
!

2+W

为泌尿生殖道感染的重要病原!对妇女进行高危及低危型
2+W)\,5

检测对

早期诊断$治疗具有重要的指导意义!高危型
2+W

在宫颈癌早期病变的筛查中具有风险提示作用%
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人乳头瘤病毒$

2+W

%是一类双链环状
\,5

病毒#具有高

度组织特异性和宿主特异性#在已发现的
2+W

分型中#约有

9$

种可以感染生殖道+

#

,

#依据
2+W

型别与癌发生危险性的高

低分为低危型和高危型*常见的低危型如
2+W%

)

##

)

8&

)

89

)

88

等#可引起外生殖器湿疣等良性病变*常见的高危型如

2+W#%

)

#S

)

9#

)

99

)

9"

)

97

)

8"

)

"#

)

"&

)

"S

)

"7

)

%S

等#与宫颈癌及

宫颈上皮内瘤样病变$

!/,

%的发生有关*用敏感的聚合酶链

反应$

+!*

%技术可以在
771#6R

的宫颈癌标本中检测出高危

型
2+W)\,5

+

&

,

*作者对
&#%&

例女性进行
2+W)\,5

检测#

现将结果报道如下*

$

!

资料与方法

$1$

!

一般资料
!

&#%&

例均为
&$$7

年
6

月至
&$#$

年
6

月到

本院妇科及生殖助孕中心检查患者#年龄
#S

!

6#

岁#其中
977

例检测低危型
2+W

(

#6%9

例检测高危型
2+W

*

$1/

!

试验材料
!

用无菌棉拭子蘸取无菌生理盐水少许#插入

宫颈口#均匀用力旋转
"

周#取出后置于无菌试管中*

$1'

!

试剂与仪器
!

2+W)\,5

检测采用实时荧光定量
+!*

技术#检测试剂盒为中山大学达安基因股份有限公司生产的高

危型及低危型
2+W

检测试剂盒#其中低危型含有
2+W%

)

##

亚型#高危型含有
2+W#%

)

#S

)

9#

)

99

)

8"

)

"&

)

"%

)

"S

等亚型*

仪器使用中山大学达安基因股份有限公司的
6%$$

型实时荧光

扩增仪#所有操作均按照试剂盒说明书进行*

/

!

结
!!

果

对
&#%&

例女性进行
2+W)\,5

检测#其中
2+W%

"

##

检

出
86

例阳性#阳性率为
##16SR

$

86

"

977

%#

2+W#%

"

#S

检测

&$#

例阳性#阳性率为
##18$R

$

&$#

"

#6%9

%#见表
#

*

表
#

!

&#%&

例女性
2+W

检出情况

年龄组$岁%

2+W%

"

##

,

阳性
,

$

R

%

2+W#%

"

#S

,

阳性
,

$

R

%

#S

!

9" &SS 9%

$

#&1"$

%

#99S #%$

$

##17%

%

#

9"

!

"$ #$8 #$

$

71%&

%

8#6 9S

$

71##

%

#

"$ 6 #

$

#81&7

%

S 9

$

961"$

%

合计
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$
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%
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##18$
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宫颈癌是最常见的妇科恶性肿瘤之一#在全球女性恶性肿

瘤中其发病率仅次于乳腺癌#在发展中国家则居首位*据资料

显示#我国目前宫颈癌患者约
8$

万#每年新增患者超过
#9

万#

每年有
9

!

"

万女性死于宫颈癌#死亡率为
##198R

#居女性死

亡率之首+

9

,

*国际癌症研究中心$

/5*!

%专题讨论会
#77"

年

明确提出#

2+W

感染是宫颈癌的主要危险因素*现在流行病

学资料结合实验室的证据已经确定了
2+W

与宫颈癌的病因

关系#几乎所有的宫颈癌是由致癌性
2+W

引起的*据文献报

道#约
7$R

感染
2+W

患者能自然清除病毒#而当人体免疫抑

制或免疫缺陷时#生殖器
2+W

感染和相关疾病的发生率均增

加+

8

,

*流行病学和生物学资料证明#高危型
2+W

感染是宫颈

癌和癌前病变的主要原因#于是高危型
2+W

检测被临床广泛

应用*

P:(B'

等+

"

,收集来自
&&

个国家
#$$S

份宫颈癌活检标

本进行
+!*

检测#发现
79R

的肿瘤都可以检测出
2+W)

\,5

#而且各国间无显著差异(大量流行病学资料显示#高危

型
2+W

感染是宫颈癌及其病变发生的必要条件*因此#宫颈

上皮的
2+W

检测对癌前病变的早期预防和治疗具有重要

-

$&9&

-

检验医学与临床
&$##

年
#$

月第
S

卷第
#7

期
!

VAC4>I!L;<

!

3B?:C>E&$##

!

W:L1S

!

,:1#7



意义*

乳头状瘤病毒具有高度组织特异性和宿主特异性#至今尚

不能在体外培养#又无合适的实验动物#因而对其检测主要依

赖于形态学方法和分子生物学技术*据
OA<FAEA<AEA

M

A<A<

等+

%

,报道#印度奥斯马纳巴德地区的
2+W)\,5

检测阳性率

为
#$19R

#通过
2+W

检测能发现
7

"

#$$$

的女性宫颈有高度

的癌前病变#与对照组相比#

2+W

筛查可以显著降低$

"$R

%晚

期宫颈癌的发生率和死亡率*

本组数据显示#

2+W%

"

##

型阳性率为
##16SR

#比王丽和

马杰+

6

,报道的
%&8

例患者
2+W%

"

##

感染率
&%19R

低*目前

有研究证实#

2+W%

"

##

型主要引起尖锐湿疣等良性病变#感

染癌变的可能性小#

2+W#%

"

#S

的感染率为
##18$R

#比王丽

和马杰+

6

,报道的
%&8

例患者
2+W#%

"

#S

感染率
S19R

略高#而

远低于曾维英等+

S

,报道的
#7&

例就诊者宫颈拭子检测
#%

"

#S

型的阳性率
&S1#R

的结果#这种差异可能是由于本院检测人

群的差异引起的*在疑似宫颈癌及
!/,

患者中#以检测到高

危型
2+W

为主*在低危型
2+W

检测中发现
9

个年龄组之间

的阳性率并无太大差异#而高危型
2+W

感染中#

"$

岁以上的

阳性率较高#可能提示年龄大的妇女感染高危型乳头瘤病毒的

概率较高#提示高龄妇女可能患宫颈癌及
!/,

概率大#也有可

能是因为
"$

岁以上妇女标本太少#数据不够全面#有待今后观

察和分析*

高危型
2+W

感染与宫颈癌前病变及宫颈癌发病密切相

关#临床上可以作为宫颈癌传统细胞学筛查方法的有效补充(

筛查能够有效地从无症状妇女中检查出癌前病变#但是任何有

效的筛查策略的关键因素是对筛查阳性的妇女进行随访#以保

证对癌前病变的合适处理#对有高危型
2+W

感染没有细胞学

和组织学改变的患者也应该定期随访*
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'1$

!

50+

是实验室诊断原发性肝癌的重要指标#

!X5

则对直

肠癌的诊断有重要价值+

&

,

#准确测定患者血清中两者的含量对

临床诊断有一定意义*医院检验科一般都同时使用多台不同

型号的各种仪器进行标本检测分析#各仪器都有各自独立的试

剂系统和质控系统#以质控物对分析仪进行测定只是了解单台

仪器测定结果#而各自专用的定值质控物不能相互使用#无法

反映各仪器检测结果的一致性*室间质评也只是针对每种型

号仪器的检测结果进行比较#无法对不同型号仪器间的结果进

行评价*只有用新鲜标本定期在不同检测系统之间进行可比

性研究#才能发现系统偏倚+

9

,

*因此#本文参照
,!!VO)X+75

方案#以参加卫生部临床检验中心室间质评成绩合格的
>%$#

电化学发光仪为参比仪器#以
.*0/5

时间分辩仪为测定仪器

进行比对测试*

'1/

!

根据测试结果#以
>%$#

的结果为自变量
)

#以
.*0/5

的

结果为因变量
C

#计算每台仪器
&

个项目的相关系数$

@

%和回

归方程#以
@

&

#

$17"

为相关性良好*本实验数据的可接受性

判断可通过
@

或
@

& 作粗略估计#如
@

和
@

& 均大于
$17"

#说明实

验数据分布范围合适#直线回归统计的斜率和截距可靠#实验

方法精密度较好*本实验两种仪器检测的
8$

份标本
50+

与

!X5&

个项目结果无差异$

!

#

$1$"

%$表
#

%#相关性密切$

@

#

$176%

%$表
&

%#根据回归方程计算各参数在给定医学决定水平

$

)-

%处的预期偏倚和相对偏倚#以不同
)-

允许误差的限值与

预期偏倚值判断各项目的偏倚是否可以接受*参照卫生部临

床检验中心推荐采用的参考方法的允许偏倚范围
50+

)

!X5

分别为靶值
T&$R

)

T&$R

+

8

,

#表明
!X5

和
50+&

个项目检

测结果的偏倚均在允许范围$表
9

%#检测结果是一致的#具有

可比性#完全符合临床需要*

'1'

!

随着检验医学的发展和对实验室质量要求的提高#人们

越来越关注各检测系统间检测结果的相关性*为确保不同检

测系统或同一检测系统的不同仪器检测结果的可比性#各实验

室应建立适合自己检测系统的质控品参考值#并进行仪器间的

比对#使同一标本在不同仪器间的检测结果保持一致性#为临

床诊断提供可靠的依据*
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