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探讨甲&乙型流感病毒的流行病学特征!比较抗原检测与核酸
YM/

检测的差异$方法
!

收

集
!"#+

年
#

月至
!"#*

年
#

月该院收治的
##"

例疑似流感患者!采集其咽拭子标本!同时进行甲'乙型流感病毒

抗原和核酸检测!分析其流行病学特征!研究
!

种检测方法流感以
#!

月份至次年的
$

月份为高发季节!甲&乙型

流感病例分别为
!+

例和
##

例!在性别和是否合并肝脏基础疾病的发病率比较!差异无统计学意义"

5

%

",".

#$

结果
!

抗原检测与核酸
YM/

检测结果一致性较差"

5

%

",".

#$甲型流感抗原检测敏感性低于核酸
YM/

检测

"抗原阳性
M2

值为
!&,+$

"

$),$.

#!乙型流感病毒抗原检测与核酸
YM/

检测无明显的相关性$结论
!

#!

月份

至
#

月份为流感高发季节!甲&乙型流感发病率在性别和有无肝脏基础疾病中无差异!抗原检测的灵敏度&特异

度低于
YM/

检测$

关键词"甲&乙型流感%

!

流行特征%

!

抗原检测%

!

核酸
YM/

检测%

!

一致性分析
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流感病毒属于正粘病毒科#依据核蛋白抗原性不

同可以分为甲型*乙型和丙型
$

种#其中甲型和乙型

是人流感的主要病原体#具有流行性广*传染性强的

特点#在儿童*老年及机体免疫功能低下人群引起重

症感染#危及生命'甲型流感病毒易发生重组和变

异#几次世界范围的大流行都与其有关#

(

型流感病

毒常为局部流行'

!"#%

年
#!

月至
!"#*

年
#

月美国

和中国疾病预与防控制中心$

MWM

%监测数据显示#乙

型流感病毒发病率呈上升趋势(

#0!

)

'每次流感大流行

都会对人类造成巨大损失#因此加强对流感病毒的监

测#提高检出率#以及流行控制和患者的及时治疗都具

有重要的意义'现探讨甲*乙型流感的流行病学特征#

比较甲*乙型流感病毒抗原检测和核酸
YM/

检测的差

异性#为实验室检测和临床诊断提供参考依据'

$

!

资料与方法

$,$

!

一般资料
!

收集
!"#+

年
#

月至
!"#*

年
#

月本

院收治的疑似流感患者咽拭子标本'

$,/

!

仪器与试剂
!

/7;>094D7YM/

仪!

(430/'W

MIb)+

'甲*乙型流感病毒核酸检测试剂盒$荧光

YM/

法%$江苏硕世生物科技股份有限公司%&病毒核

+

&*#

+

检验医学与临床
!"#)

年
#

月第
#+

卷第
!

期
!
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酸提取试剂盒$膜吸附柱法%$江苏硕世生物科技股份

有限公司%&甲*乙型流感病毒抗原检测试剂盒$胶体

金法%(艾博生物医药$杭州%有限公司)'

$,'

!

方法

$,',$

!

核酸提取与
YM/

检测
!

病毒核酸提取与扩

增均按照试剂盒产品说明书进行'结果判断在仪器

正常且空白对照*阳性对照均正常的情况下进行结果

分析!

I'Q

通道代表甲型#

NLM

通道代表乙型'

I'Q

通道
M2

'

$&,%

#

NLM

通道
M2

%

$&,*

或
]U0

WO2

#判读结果为甲型流感病毒阳性&

I'Q

通道

M2

%

$&,%

#

NLM

通道
M2

'

$&,*

或
]UWO2

#判读结

果为乙型流感病毒阳性&

I'Q

通道
M2

'

$&,%

#

NLM

通道
M2

'

$&,*

或
]UWO2

#判读结果为甲型和乙型

流感病毒阳性&

I'Q

通道
M2

%

$&,%

或
]UWO2

#

NLM

通道
M2

%

$&,*

或
]UWO2

#判读结果为甲型和

乙型流感病毒阴性'

$,',/

!

抗原检测
!

按照甲*乙型流感病毒抗原检测

试剂盒$胶体金法%说明书进行检测'结果判读!

!

条

或
$

条紫红色条带出现#表明标本中含有流感病毒抗

原#

#

条位于质控区$

M

%内#

'

区出现条带代表甲型流

感病毒抗原阳性#

(

区出现条带代表乙型流感病毒抗

原阳性&仅质控区$

M

%出现
#

条紫红色条带#在测试区

$

'

*

(

%内无紫红色条带出现#表明标本中不含流感病

毒抗原#或者病毒抗原低于检测水平'

$,1

!

统计学处理
!

采用
aYaa!!,"

统计软件进行数

据分析#使用
P;

EE

;

值评价核酸检测与抗原检测结果

的一致性#当
P;

EE

;

&

",%.

时#说明
!

种方法诊断结

果一致性较好&当
",&

'

P;

EE

;

$

",%.

时#说明一致性

一般&当
P;

EE

;

$

",&

时#说明一致性较差'

5

$

",".

为差异有统计学意义'

/

!

结
!!

果

/,$

!

患者一般资料结果分布
!

#!

月份至次年
$

月份

为流感高发季节#其他月份以散发为主'共同检测

甲*乙型流感病毒抗原和核酸的流感疑似病例共
##"

例#年龄
#

"

)#

岁#平均$

.!,$*"d!#,)#+

%岁#其中甲

型流感病毒核酸检测 $

'0YM/

%阳性病例
!+

例

$

!$,+-

%#乙型流感病毒核酸检测$

(0YM/

%阳性病例

##

例$

#","-

%'甲型流感!男
#&

例#女
#!

例&乙型流

感!男
&

例#女
%

例#性别检出率比较#差异无统计学

意义$

!

!

e",)&+

#

5

%

",".

%&甲型流感分别为
##

例和

#.

例#乙型流感分别为
&

例和
%

例#甲*乙型流感病毒

的检出率在是否合并肝脏基础疾病比较#差异无统计

学意义$

!

!

e",##$

#

5

%

",".

%'见表
#

*

!

'

/,/

!

胶体金法检测甲*乙型流感病毒抗原灵敏度与

特异度
!

以
YM/

检测结果为金标准#甲型流感病毒

抗原$

'0'

:

%诊断的灵敏度$阳性符合率%为
#.,&-

$

&

"

!+

%#特异度$阴性符合率%为
)*,*-

$

*$

"

*&

%&乙型

流感病毒抗原$

(0'

:

%诊断灵敏度$阳性符合率%为

#*,!-

$

!

"

##

%#特异度 $阴性符合率%为
)%,"-

$

)+

"

))

%'

表
#

!!

甲)乙型流感患者一般资料结果分布

项目 类别
甲型流感

(

-

"

-

$

-

%)

乙型流感

(

-

"

-

$

-

%)

共计$

-

%

性别
!+

"

##"

$

!$,+

%

##

"

##"

$

#","

%

##"

男性
#&

"

!+

$

.$,*

%

&

"

##

$

$+,&

%

+%

女性
#!

"

!+

$

&+,!

%

%

"

##

$

+$,+

%

&$

是否合并肝脏基础疾病 是
##

"

!+

$

&!,$

%

&

"

##

$

$+,&

%

."

否
#.

"

!+

$

.%,%

%

%

"

##

$

+$,+

%

+"

表
!

!!

流感月份结果分布$

-

%

日期 疑似病例
确诊病例

'0YM/ (0YM/

!"#+

年
#

月
) $ !

!"#+

年
!

月
## * #

!"#+

年
$

月
. ! "

!"#+

年
.

月
# " "

!"#+

年
)

月
# " "

!"#+

年
##

月
$ " "

!"#+

年
#!

月
# " "

!"#%

年
#

月
! " "

!"#%

年
!

月
& ! "

!"#%

年
$

月
* " "

!"#%

年
&

月
$ " "

!"#%

年
.

月
# " "

!"#%

年
+

月
$ " "

!"#%

年
%

月
$ " "

!"#%

年
*

月
& ! "

!"#%

年
)

月
# " "

!"#%

年
#"

月
! " "

!"#%

年
#!

月
% $ "

!"#*

年
#

月
&# + *

总计
##" !+ ##

/,'

!

检测结果的一致性分析
!

'0'

:

与
'0YM/

诊断

结果不具有一致性$

P;

EE

;e",#)%

#

5e",""!

#

%

",".

%&

'0'

:

诊断阳性率为
&,.-

#

'0YM/

为
!$,+-

#

差异有统计学意义$

5

$

",".

%'

(0'

:

与
(0YM/

诊断

结果不具有一致性 $

P;

EE

;e",!""

#

5e","!!

#

$

",".

%&

(0'

:

诊 断 阳 性 率 为
&,.-

#

(0YM/

为

#","-

#差异无统计学意义$

5e",#&+

#

%

",".

%'

/,1

!

甲*乙型流感病毒核酸
YM/

检测
M2

值与抗原

检测结果的相关性
!

胶体金法检测
'0'

:

阳性标本#

'0YM/

检测
M2

值为
!",+&

"

!!,+!

#抗原检测阴性标

本
YM/

核酸检测
M2

值为
!&,+$

"

$),$.

#抗原检测

灵敏度低于核酸
YM/

检测'胶体金法检测
(0'

:

阳

性标本#

(0YM/

检测
M2

值为
!+,&$

"

$&,&

#抗原检测

+

.*#

+

检验医学与临床
!"#)

年
#

月第
#+

卷第
!

期
!

V;AQ7?M>45

!

W7=7DA7@!"#)

!

N3>,#+

!

U3,!



阴性标本
YM/

核酸检测
M2

值为
!$,%

"

$*,#%

#无明

显相关性'见图
#

*

!

'

!!

注!

#

为阴性&

!

为阳性

图
#

!!

胶体金法检测甲型流感病毒抗原阳性标本

!!

注!

#

为阴性&

!

为阳性

图
!

!!

胶体金法检测乙型流感病毒抗原阳性标本

'

!

讨
!!

论

!!

流感病毒为单股负链
/U'

病毒#可编码血凝素

$

R'

%和神经氨酸酶$

U'

%#依据
R'

*

U'

的表型不

同#甲型流感病毒可以分为
#+

个
R'

亚型和
)

个
U'

亚型#其中
R#U#

*

R!U!

*

R$U!

亚型主要感染人类#

流感病毒容易发生变异和亚型重组#人类历史上多次

流感暴发均与其相关(

$

)

'乙型流感病毒只有一种型

别#病毒变异较少#常见于散发病例(

&

)

'甲*乙型流感

病毒的主要流行季节为冬春季'通过对本院
!"#+

年

#

月至
!"#*

年
#

月收治的疑似流感病例进行分析#

#!

月份至次年的
$

月份为流感高发季节#符合流感流行

季节特点#但从
!"#+

年
#

月至
!"#*

年
#

月流感病例

持续上升#尤其在
!"#*

年
#

月#发病例数超过往年的

&

倍#与中国
MWM

和美国
MWM

近期公布的数据具有

相同趋势(

.

)

'其中甲型流感病毒的发病率是乙型流

感病毒的
!,&

倍$

!+

"

##

%#表明甲型流感病毒仍是主

要的致病病原体#但乙型流感的发病趋势持续上升#

超过了往年的同期水平'主要原因为甲型流感病毒

容易发生亚型重组和基因突变#在人群中流行率较

高#而乙型流感发病率低#人群对其普遍免疫力低下#

在特殊的环境下可以引起大范围人群感染(

&

#

+

)

'

本研究结果表明#甲*乙型流感发病率在感染人

群性别比例分布中差异无统计学意义$

5

%

",".

%#与

相关研究结果一致(

%0*

)

'在合并基础疾病的人群$如

慢性心脏疾病*慢性支气管炎*慢性肝脏疾病*恶性肿

瘤*吸烟患者*糖尿病等%中#因机体免疫功能受损#导

致甲*乙型流感病毒发病率升高(

*

)

'对
!"#$

!

!"#.

年杭州市甲型和乙型流感病毒流行病学特征分析显

示#合并肝脏基础疾病的人群#其甲*乙型流感病毒的

检出率高于普通人群(

%

)

'本研究结果显示#甲*乙型

流感发病率在感染人群是否合并肝脏疾病比较#差异

无统计学意义$

5

%

",".

%#与以往研究结果不同#可能

与总例数和阳性标本例数相对较少有关'

流感病毒感染后临床症状不典型#临床诊断主要

依赖于实验室检测#而可同时感染人类的呼吸道病毒

大概有
!""

余种#因此检测试剂的灵敏度和特异度对

临床诊断至关重要'流感病毒的实验室检测方法有

多种#早期检测依赖鸡胚接种#由于操作复杂*技术要

求高临床已很少应用#现代检测技术包括抗原检测和

核酸
YM/

检测#新技术具有快速*敏感*特异的特点#

为临床诊断提供了很大的帮助(

)

)

'本研究采用病毒

抗原检测与核酸
YM/

检测
!

种方法进行流感病毒检

测#但一致性较差#甲型和乙型流感病毒抗原检测的

阳性符合率分别为
#.,&-

和
#*,!-

#阴性符合率分

别为
)*,*-

和
)%,"-

'原因为
!

点!$

#

%

YM/

检测是

通过保守区域序列扩增来实现病毒核酸的检测#在流

感病毒
R'

和
U'

核酸序列发生变异时#对检测结果

影响较小#但核酸序列变异会引起病毒抗原漂移#导

致抗原检测出现假阴性结果(

#"

)

'$

!

%抗原检测受抗原

表达情况的限制#感染初期和后期受免疫清除的影

响#抗原表达量低#而核酸可以大量游离于外周血中#

因此
YM/

检测相比于抗原检测具有早期*灵敏度高

的特点#同时可以对治疗效果进行监测(

##

)

'利用核酸

YM/

检测的
M2

值代表病毒水平#

M2

值越小病毒水

平越高#本研究结果表明#甲*乙型流感病毒抗原检测

具有快速*成本低*易于临床开展的特点#但抗原检测

灵敏度低于核酸
YM/

检测#且一致性较差'因此#加

强流感病毒变异的监测#不断提高抗原检测方法的灵

敏度和特异度#将为流感病毒感染的快速*准确筛查

提供帮助'

综上所述#流感的发生具有明显的季节性#近期

流感发病率持续上升#需加强防控措施'根据流感病

毒容易发生变异和抗原漂移的特点#不断提高临床检

测的灵敏度和特异度#将为临床流感患者的快速*准

确诊断提供辅助措施'
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ÒU2VOaVO

#

79;>,L5C>B75H;'

64@B8<7D;

::

>B94545

:

>

G

=38

G

>;9435=3D

E

758;978C3@;5940

A3?

G

78=;

E

7C495788=3898

(

_

)

,YV3aY;9<3

:

#

!"#*

#

#&

$

#

%!

7#""+%)+,

(

+

) 魏凌秀
,!"#$

至
!"#.

年杭州市甲型和乙型流感病毒流行

病学特征分析 (

_

)

,

中华临床感染病杂志#

!"#%

#

&

$

#"

%!

)%&0)%%,

(

%

)

XROÙ _W
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