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两种方法对丙型肝炎病毒检测的对比研究
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"摘要#

!

目的
!

探讨荧光定量聚合酶链反应 "

dl,TOY

%和酶联免疫吸附试验"

KM̂S*

%在检测丙型肝炎病毒

"

ROP

%方面的差异&方法
!

(%

例确诊为丙型肝炎的住院患者样本作观察组!

.%

例健康体检人群样本作健康对照

组!应用
dl,TOY

和
KM̂S*

分别对这两组样本进行
ROP,YQ*

和抗
ROP

抗体"抗
,ROP

%检测&结果
!

(%

例观察

组样本中!

dl,TOY

和
KM̂S*

分别检出阳性
'$

例和
$-

例!阳性率分别为
-%)

和
.!#(+)

!

.%

例健康对照组样本

中!

dl,TOY

和
KM̂S*

分别检出阴性
.%

例和
++

例!阴性率分别为
!%%)

和
-(#"')

&结论
!

在检测
ROP

方面!

dl,TOY

比
KM̂S*

更具灵敏性和特异性!其结果更加符合患者真实情况!且
dl,TOY

检测
ROP

具有更好的临床应

用价值!若两种方法同时使用!则可大大提高临床对丙型肝炎的准确诊断&
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丙型肝炎病毒$

ROP

&感染严重危害人类的健康#自
ROP

正式命名以来#即成为病毒性肝炎研究的热点之一*

ROP

呈

全球性分布#我国整体人群的感染率约为
&)

#而其慢性化率

高达
.')

#其中
"%)

患者易发展为肝硬化#且与肝细胞癌的发

生密切相关.

!

/

*为此#较早检出
ROP

感染#及时有效地阻断

ROP

的传播是非常重要的*目前对
ROP

感染的筛查主要通

过检测抗
,ROP

#血清中的抗
,ROP

一般在感染
+

%

.

周后出

现#一部分血液透析的患者和免疫缺陷的患者#感染
ROP

后

并不出现抗
,ROP

.

"

/

*本文采用荧光定量聚合酶链反应$

dl,

TOY

&和酶联免疫吸附试验$

KM̂S*

&同时检测抗
,ROP

#并对结

果进行比较#以得出检测
ROP

的更有效方法#现将结果报道

如下*

$

!

材料与方法

$#$

!

样本来源
!

观察组!

(%

例本院
"%!%

年
'

月至
"%!!

年
.

月已经确诊为丙型肝炎的住院患者样本#确诊依据按照
"%%%

年中华医学会传染病及寄生虫病学会和肝病学分会联合修订

的诊断标准#年龄
"%

%

("

岁#平均
$!

岁#其中男
$!

例#女
!-

例%男女之比接近
"k!

*健康对照组!

.%

例健康体检人群样

本#年龄
""

%

'.

岁#平均
$%

岁#其中男
''

例#女
"'

例#男女之

比接近
"k!

*按常规抽取观察组和健康对照组血液#分离血

清备用*

$#/

!

仪器
!

美国
TK,'+%%

型
TOY

扩增仪#

Y/,"!%%

系列酶标

仪和洗板机*

$#'

!

试剂
!

dl,TOY

试剂盒为中山医科大学达安基因股份有

限公司提供的产品#

KM̂S*

试剂采用北京万泰生物药业有限

公司的产品#均经国家药检所批检合格#且在有效期内使用*

$#1

!

方法
!

应用
dl,TOY

和
KM̂S*

分别对观察组和健康对

照组的样本进行
ROPYQ*

和抗
,ROP

检测#各实验均严格按

试剂说明书操作*

$#2

!

结果判定
!

dl,TOY

结果以
B0

3@

"

9M

表示$采用求算术

平均值的方法计算
ROPYQ*

平均拷贝数#遇有阴性结果#不

参加平均值的统计&#结果判定!

$

.%B0

3@

"

9M

为阳性#

#

.%

B0

3@

"

9M

为阴性*

KM̂S*

法通过使用酶标仪检测样本吸光度

$

*

&值#再利用其与
OC<,0;;

值比较判读结果#若样本
*

值大于

或等于
OC<,0;;

值则判为阳性#否则为阴性*

$#)

!

统计学处理
!

例数及百分比用
!

" 检验#

!

#

%#%'

为差异

有统计学意义*

/

!

结
!!

果

(%

例观察组样本中#

dl,TOY

和
KM̂S*

分别检出阳性
'$

例和
$-

例#阳性率分别为
-%#%%)

和
.!#(+)

#有
'

例观察组

样本
dl,TOY

检测阳性而
KM̂S*

检测阴性%

.%

例健康对照组

样本中#

dl,TOY

和
KM̂S*

分别检出阴性
.%

例和
++

例#阴性

率分别为
!%%#%%)

和
-(#"')

#有
&

例健康对照组样本
dl,

TOY

阴性而
KM̂S*

检测为阳性*很明显#

dl,TOY

法检测观

察组的阳性例数和阳性率均高于
KM̂S*

#同时#

dl,TOY

检测

健康对照组的阴性例数和阴性率均要高于
KM̂S*

#见表
!

*

+

'&-

+

检验医学与临床
"%!"

年
$

月第
-

卷第
.

期
!

M6DN1:O4?7

!

*

3

5?4"%!"

!

P04#-

!

Q0#.



表
!

!

两组样本均进行
dl,TOY

和
KM̂S*

!!!

检测的结果统计对比

方法

观察组$

(%

例&

阳性

例数

阴性

例数

阳性率

$

)

&

健康对照组$

.%

例&

阳性

例数

阴性

例数

阴性率

$

)

&

dl,TOY '$ ( -%#%% % .% !%%#%%

KM̂S* $- !! .!#(+ & ++ -(#"'

'

!

讨
!!

论

人群中
ROP

感染易于慢性化#并且慢性丙型肝炎患者可

能发展为肝硬化#并可能导致肝细胞癌.

&

/

#因此
ROP

感染的

早期诊断显得十分必要和迫切*但是很多患者感染
ROP

多

年#在临床上并无明显的症状和体征#对此类患者#

ROP

感染

的病原学检测往往是确定诊断和治疗决策的唯一依据*

传统的
KM̂S*

测定只能定性#满足临床对单纯阴性)阳性

结果的判断*

dl,TOY

技术是一个灵敏度高)特异性强)能进

行定量分析的免疫检测技术#对药物疗效和病情监测均具有重

要意义.

$

/

*从以上研究结果也可看出#在检测
ROP

方面#

dl,

TOY

比
KM̂S*

更具灵敏性和特异性#其结果更加符合患者真

实情况*但是#本研究结果也显示#观察组中的
(%

例样本#有

'$

例为
dl,TOY

检测阳性#有
$-

例为
KM̂S*

检测阳性#两者

比较差异无统计学意义$

!

%

%#%'

&#提示这两种方法对丙型肝

炎的诊断均有重要的意义*因此若能联合使用#则可大大提高

临床对丙型肝炎的准确诊断*至于
dl,TOY

阳性而
KM̂S*

却

未检出抗
,ROP

阳性的
'

例样本#可能存在
&

个方面原因!$

!

&

检测抗
,ROP

反应系统不稳定#或敏感度不高%$

"

&机体的免疫

力低下#感染后抗
,ROP

产生水平较低%$

&

&感染后抗
,ROP

产

生滞后#早期检测可呈阴性#试剂盒所检测的抗
,ROP

在
ROP

感染后出现相对较晚#感染
ROP

后#存在一个血清抗体阴性

的病毒血症期#事实上该期间内
ROP

在体内复制活跃#并有

较强的传染性.

'

/

%这可能与方法学敏感性)病毒感染所处的临

床阶段)基因的突变及抗病毒药物的应用相关.

(

/

*换言之#临

床上这类患者如果仅检测抗
,ROP

#往往漏诊率高#漏诊不仅

在流行病学上产生诸如献血污染等公共卫生安全问题#亦可延

误患者抗病毒治疗的时机*健康对照组的
.%

例样本
dl,TOY

检测均为阴性#而
KM̂S*

检测为阳性的有
&

例#可能是因为被

检标本中某些成分与抗
,ROP

发生交叉反应或非特异性吸附

时#导致抗
,ROP

出现假阳性的现象.

+

/

*

综上所述#在检测
ROP

方面#

dl,TOY

比
KM̂S*

更具灵

敏性和特异性#

dl,TOY

不仅可以在抗
,ROP

转阳前及时发现

早期感染者#而且能够明确抗
,ROP

阳性的感染者体内
ROP

的复制水平#更好地动态监测
ROP

的感染状况%而
KM̂S*

具

备检测时间较短)成本低的优点*所以若两种方法同时使用#

则可大大提高临床对丙型肝炎的准确诊断*
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不同性别精神分裂症患者治疗后凝血
$

项指标比较#差

异无统计学意义$

!

%

%#%'

&#见表
"

*

'

!

讨
!!

论

'#$

!

肝脏是凝血因子合成的重要场所*

T/

是检测外源性凝

血系统最常用的项目#它反映因子
(

)

2

)

3

)

4

的含量或有循

环抗凝物质存在%

*T//

是反映内源性凝血系统最常用和较敏

感的筛选试验#测定因子
5

)

6

)

7

的凝血活性#也受因子
'

)

(

)

2

)

4

的影响%

//

是反映共同凝血途径的检测项目*

d̂X

是由肝脏合成的一种糖蛋白#在凝血过程中具有重要的生理作

用#

d̂X

具有增强细胞间的桥联力和减少细胞表面负电荷的作

用#其含量降低是反映严重肝损害患者的蛋白和生物酶合成下

降凝血功能障碍的较敏感指标#当严重肝损害时其含量明显降

低.

&

/

*因此#凝血
$

项检测可作为评估肝功能损害的严重性和

预后的重要指标#对精神分裂症患者的临床监测及估计预后有

一定的参考价值.

$

/

*本文资料显示#精神分裂症患者长期使用

抗精神病药物后#会导致其血浆
T/

)

*T//

和
//

的延长以及

d̂X

的减少.

'

/

*对于不同性别的精神分裂症患者在使用抗精

神病药物后进行比较分析#凝血水平无明显差别*

'#/

!

精神分裂症患者一般需长期治疗#目前临床上常用的抗

精神病药物对肝脏均有损害#重者可引起药物性肝炎甚至肝硬

化*如何治疗和缓解患者的临床症状#又能减少抗精神病药物

对患者造成的损害#是每位临床医师必须考虑的*本文资料显

示#长期使用抗精神病药物会导致精神分裂症患者存在不同程

度的肝损害#从而引起患者血浆凝血水平的异常*因此#在临

床治疗上#临床医师可将凝血
$

项指标作为监测精神分裂症患

者肝功能的指标之一#以预防和减少早期药物使用对患者肝脏

的损害#有利于患者的治愈和康复*同时在临床用药的安全性

方面也值得临床医师的高度重视.

(

/
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