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"摘要#

!

目的
!

评价检测登革病毒
*\!

抗原捕获酶联免疫吸附试验"

*\!#.ZX\+

#在登革热实验室诊断中的

应用价值$方法
!

选取
3%!"

年
4

"

!%

月在广东省佛山市第一人民医院就诊的疑似登革热病毒感染的患者共
!:$

例!分别采用
*\!#.ZX\+

(实时荧光定量聚合酶链反应"

PQM

#和胶体金免疫层析法"以下简称金标法#对其血清中

的登革病毒标志物进行检测!比较
$

种方法对登革热诊断的灵敏度(特异性(预测值(似然比(约登指数和卡帕值$

结果
!

!:$

例疑似患者中共
55

例"

&%,5:b

#被确诊为登革热患者!检测结果阳性率最高为金标法!显著高于
*\!#

.ZX\+

和
PQM

&

*\!#.ZX\+

敏感度(阴性预测值和约登指数均高于
PQM

和金标法!阴性似然比低于
PQM

和金标

法!

$

种方法的敏感度差异无有统计学意义"

H

%

%,%&

#!

PQM

和
*\!#.ZX\+

特异性显著优于金标法!差异有统计学

意义"

H

$

%,%&

#!

PQM

特异性高于
*\!#.ZX\+

!但差异无统计学意义"

H

%

%,%&

#$结论
!

*\!#.ZX\+

对登革热的检

测效能和应用价值优于
PQM

和金标法!可作为登革热暴发或散发的筛查及确诊方法$
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登革热是一种全球性的急性虫媒传染病#由登革病毒引

起#经伊蚊传播#多流行于热带和亚热带#尤其是东南亚国家#

是我国重点监测与控制的传染病之一)

!

*

+广东省是登革热高

流行区#

3%%&

"

3%!3

年全国报道发病人数中#广东省病例占全

国的
:!,9&b

#暴发病例所占比例更高达
5&,95b

)

3

*

+

3%!"

年

夏,秋季#广东地区再次暴发登革热#至
3%!"

年
!%

月止#全省

确诊病例超过
"

万例#因此#及时准确的检测和预防十分重要+

目前基层医院常用的检测方法为胶体金免疫层析法#初筛阳性

后再送当地疾病预防控制中心#采用荧光定量聚合酶链反应

$

PQM

%确诊#检测周期较长#不利于早期发现#且检测要求较

高+针对登革病毒
*\!

抗原的酶联免疫吸附试验$

.ZX\+

%具

有耗时较短且敏感性和特异性较好的特点#本研究对此
$

种方

法进行比较#为寻找快速准确诊断登革热的方法提供重要实验

室依据#现报道如下+

$

!

资料与方法

$,$

!

一般资料
!

标本来自
3%!"

年
4

"

!%

月于本院就诊的疑

似登革热病毒感染患者共
!:$

例#其中男
4%

例#女
5$

例#年龄

!

"

5$

岁#平均$

$&,!$g3%,!5

%岁+采用普通干燥管采集静脉

血
"BZ

#

$%%%

S

离心
!&BH=

后分离血清待测+

$,/

!

检测原理

$,/,$

!

针对登革病毒
*\!

抗原的
.ZX\+

$以下简称
*\!#

.ZX\+

%

!

登革病毒
*\!

抗原检测试剂盒购自北京万泰生物

药业股份有限公司#采用双抗体夹心
.ZX\+

原理#检测样品中

登革病毒
*\!

抗原+

$,/,/

!

实时荧光定量
PQM

$以下简称
PQM

%

!

登革热病毒通

用型核酸检测试剂,登革热
).*̀ #!

,

).*̀ #3

,

).*̀ #$

和

).*̀ #"

型病毒核酸荧光检测试剂盒均购自上海之江生物科

技有限公司#核酸提取试剂盒为
cHF

S

C=

公司产品+

$,/,'

!

胶体金免疫层析法$以下简称金标法%

!

登革热快速诊

断试剂盒购自澳大利亚
PF=YH<

公司+

$,'

!

检测方法
!

全部送检血清标本同时采用
$

种方法进行检

测#所有方法均严格按照说明书进行操作+

$,1

!

确诊标准
!

按卫生部发布的登革热诊断标准$

V\3!9#

3%%5

%

)

$

*进行确诊+

$,2

!

统计学处理
!

采用
\P\\!4,%

软件#采用四格表
8

3 检验

进行组间比较#计算
$

种方法对登革热诊断的敏感度,特异性,

-

$:9$

-

检验医学与临床
3%!&

年
!3

月第
!3

卷第
3"

期
!
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阳性预测值,阴性预测值,阳性似然比,阴性似然比,约登指数

$

]X

%及
2F

''

F

$

9

%值+以
H

$

%,%&

为差异有统计学意义+

/

!

结
!!

果

/,$

!

根据患者的登革热诊断标准$

V\3!9#3%%5

%送检的
!:$

例疑似患者中#

55

例 $

&%,5:b

%被 确 诊 为 登 革 热#

5&

例

$

"4,!$b

%为其他病因引起的发热+

/,/

!

$

种方法检测登革热检出率分析
!

见表
!

+

!:$

例登革

热疑似患者中#检测结果阳性率$

:3,3&b

#

!3&

"

!:$

%最高为金

标法#高 于
*\!#.ZX\+

的 $

&5,49b

#

!%3

"

!:$

%和
PQM

的

$

&",$"b

#

4"

"

!:$

%#差异有统计学意义$

8

3

i9,::9

#

Hi%,%%4

(

8

3

i!!,4&&

#

Hi%,%%!

%#

*\!#.ZX\+

又高于
PQM

#但差异无统

计学意义$

8

3

i%,:&$

#

Hi%,$5&

%+

/,'
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$

种方法对登革热的检测效能分析
!

$

种方法对登革热

疑似患者血清检测的灵敏度,特异性,阳性预测值,阴性预测

值,阳性似然比,阴性似然比,

]X

和
9

值见表
3

+由表
3

可见#

*\!#.ZX\+

敏感度,阴性预测值和
]X

均高于
PQM

和金标法#

阴性似然比低于
PQM

和金标法#

9

值与
PQM

相等#特异性和阳

性似然比明显高于金标法#稍低于
PQM

#由此表明
*\!#.ZX\+

对登革热诊断价值较高+

表
!

!

$

种方法检测登革热检出率分析

检测方法
检测

结果

登革热$

'i55

%

阳性

非登革热$

'i5&

%

阴性
合计

*\!#.ZX\+

阳性
59 !9 !%3

阴性
3 94 :!

PQM

阳性
53 !3 4"

阴性
9 :$ :4

金标法 阳性
5$ "3 !3&

阴性
& "$ "5

表
3

!

$

种方法对登革热检测效能

检测方法
灵敏度

$

b

%

特异性

$

b

%

阳性预测值

$

b

%

阴性预测值

$

b

%

阳性似然比

$

b

%

阴性似然比

$

b

%

]X

#

*\!#.ZX\+ 4:,:$ 5!,!5 5",$! 4:,!5 &!4,!4 3,5% %,53 %,:4

PQM 4$,!5 5&,55 5:,3$ 43,"! 99%,%3 :,4" %,:4 %,:4

金标法
4",$3 &%,&4 99,"% 54,&5 !4%,55 !!,3$ %,"& %,"&

/,1

!

$

种方法敏感度和特异性比较
!

见表
$

+对
$

种方法的

敏感度和特异性进行两两比较#结果显示敏感度差异无统计学

意义$

H

%

%,%&

%#

PQM

和
*\!#.ZX\+

特异性显著优于金标法#

差异有统计学意义$

H

$

%,%&

%#

PQM

特异性高于
*\!#.ZX\+

#

但差异无统计学意义$

Hi%,"%5

%+

表
$

!

$

种方法敏感度和特异性比较

检测方法
敏感度

8

3

H

特异性

8

3

H

*\!#.ZX\+GFPQM !,!:4 %,3:5 %,95" %,"%5

*\!#.ZX\+GF

金标法
%,&4& %,""% !:,94!

$

%,%&

金标法
GFPQM %,%4: %,:&& 3","3&

$

%,%&

'
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讨
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论

登革热是世界上尤其是热带地区最重要的虫媒传播疾病

之一+登革热检测有登革热病毒分离,抗体血清学检测及针对

病毒核酸分子生物学检测等多种方法+病毒分离法准确可靠#

是登革病毒检测的金标准#但操作繁琐#敏感度低#不宜用于早

期诊断)

"

*

+血清学检测方法主要有血凝抑制试验,间接免疫荧

光抗体试验,

X

S

8

""

X

S

7

捕获
.ZX\+

及快速免疫层析法等#都

是针对登革病毒抗体进行检测#各种方法都存在一定的优缺

点)

&#9

*

+分子生物学方法主要包括反转录
#PQM

,实时荧光定量

PQM

,转录介导的扩增方法等#敏感性更高#可用于早期诊断#

但检测要求较高#不适合于基层医院开展)

:

*

+

*\!#.ZX\+

检测的是登革病毒的
*\!

抗原#

*\!

是登革

病毒的非结构蛋白#仅存在于
"

种型别的登革病毒而不存在于

其他黄病毒属病毒#因此无交叉反应#特异性好+

*\!

在发病

早期即出现#检测窗口宽#可达到早期检测和随时检测的目的#

灵敏度和特异性较高#应用前景良好)

5

*

+本研究选用的金标法

采用未稀释的血清检测#根据测试卡上的条带直接判断抗体类

型$如
X

S

8

,

X

S

7

%和感染情况$如初次感染,二次感染%

)

4

*

+金

标法简单实用,结果直观#可用于疾病流行期间的疾病初筛#增

加检出率#但由于特异性较差#在散发情况下可能会产生较多

的假阳性+

PQM

是在反应体系中加入荧光基团#将荧光技术

与常规
PQM

技术结合#对病毒核酸进行精确定量#敏感度和特

异性好#但一般仅在地区疾病控制中心及少部分大型综合医院

开展#不用于常规筛查+

本研究结果显示#对送检的登革热疑似患者#金标法阳性

率显著高于
*\!#.ZX\+

和
PQM

#差异有统计学意义$

H

$

%,%&

%#

$

种方法检测的阳性率均高于文献)

!%#!!

*的报道#与本

年度登革热暴发流行及试剂厂家不同有关+高流行率导致确

诊患者在疑似患者中的比例上升#因此检出率随之上升+不同

厂家生产的试剂采用的检测抗体和标记方法不完全相同#敏感

度和特异性也存在一定差异+从检测效能分析结果可见#

$

种

方法的敏感度未发现差异#

*\!#.ZX\+

和
PQM

的特异性相当

$

5!,!5bGFJ5&,55b

%#均显著高于金标法$

&%,&4b

%#差异有

统计学意义$

H

$

%,%&

%#略低于文献)

!3#!$

*报道的数据+由此

提示金标法敏感度好但特异性较差#仅适合于初筛而不能用于

确诊+

*\!#.ZX\+

和
PQM

特异性较好#可用于登革热的实验

室辅助诊断+

]X

又称为正确指数#是综合评价筛查试验真实

性的方法#

]X

越大说明筛查试验效果越好#真实性越大+本研

究结果表明#

*\!#.ZX\+

和
PQM

的
]X

均达到
%,5

左右#由此

提示两种方法对登革热有较好的筛查价值+对
$

种方法进一

步评价结果显示#

PQM

和
*\!#.ZX\+

的阳性预测值和阴性预

测值均在
4%b

左右#由此表明这两种方法检测结果与实际符

合程度较高+由于在选择诊断试验时应当选择阳性似然比大

而阴性似然比小的试验#因此#

PQM

和
.ZX\+

都可作为登革

热的诊断手段+

考虑到
PQM

检测要求较高#需要特定的检测环境和技术

人员#且易出现假阳性#因此目前尚未在临床上广泛使用+本

研究证明#

*\!#.ZX\+

与
PQM

检测效能相当#敏感度,

]X

甚至

高于
PQM

#且
*\!#.ZX\+

检测的是病毒抗原#不同于传统

.ZX\+

#无需等到患者恢复期出现抗体#在整个发病期均可检
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测到#可用于登革热的早期诊断)

"

*

+此外#由于
.ZX\+

对设备

要求不高#操作简便#价格相对低廉#易实现批量检测#因此可

作为登革热暴发或散发的筛查及确诊方法+目前常用的实验

室手段为金标法筛查阳性后送当地疾病预防控制中心进行

PQM

确诊#

*\!#.ZX\+

可简化流程#节省人力物力#大大缩短

实验室诊断时间#可作为登革热筛查和早期诊断的首选方法#

可于临床推广应用+
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观察组患者妊娠终止时间长于对照组#产后出血量显著少

于对照组#新生儿体质量明显重于对照组#差异均有统计学意

义$

H

$

%,%&

%+研究结果提示#饮食疗法联合药物治疗可以有

效延长终止妊娠时间#增加新生儿体质量#减少产后大出血+

可能原因是控制刺激食物及良好的进食习惯可以有效改善患

者体内生化指标#降低体内
;Y+

水平+

;Y+

会有效刺激胎儿

的结肠运动#导致胎便排除#增加羊水粪染概率#增加早产发生

率+合理饮食可以缓解生化指标#改善妊娠结局+

综上所述#饮食疗法联合优思弗应用于妊娠期胆汁淤积症

患者#可以有效缓解患者的瘙痒症状#改善患者生化指标#延长

妊娠终止时间#减少术后大出血及增加新生儿体质量#值得临

床推广应用+
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