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·检验仪器与试剂评价·

两种乙肝病毒ＤＮＡ实时荧光定量检测试剂的比较

王希涛

（河北省唐山市第三医院检验科，河北唐山０６３１００）

　　摘　要：目的　分析并评价两种国产乙型肝炎病毒基因实时荧光ＰＣＲ试剂盒的相关性。方法　选取７２例乙肝病毒ＤＮＡ阳

性标本和２０份健康体检者的血清，采用上海科华生物工程股份有限公司生产的 ＨＢＶＤＮＡ荧光定量ＰＣＲ试剂和中山大学达安

基因股份有限公司生产的ＨＢＶＤＮＡ荧光定量ＰＣＲ试剂进行平行定量检测。结果　两试剂对７２例标本的检测结果相关性良好

（狉２＝０．８６６、犘＜０．０１），科华试剂检测标本中 ＨＢＶＤＮＡ含量［（４．９７±１．６８）（对数值）］，低于达安试剂检测值［（５．６２±１．６４）（对

数值）］，差异有统计学意义（狋＝－２．３３７，犘＜０．０５）。结论　两种试剂的相关性好，乙肝病毒基因定量结果可以比对。
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　　乙型肝炎在我国是一种流行性很广的传染性疾病，定量测

定 ＨＢＶＤＮＡ是乙型肝炎的诊断，抗病毒治疗药物疗效和用

药指导的重要指标［１］。目前，我国有很多厂家都在生产实时荧

光ＰＣＲ试剂用于定量检测 ＨＢＶＤＮＡ。本院一直使用上海科

华和中山达安两个厂家的 ＨＢＶＤＮＡ荧光定量试剂。本文对

这两个厂家的试剂的相关性进行比较研究。

１　资料与方法

１．１　一般资料　７２例乙肝病毒ＤＮＡ阳性标本均来自２０１２

年１～５月本院收治的乙型肝炎患者，乙肝病毒ＤＮＡ含量在

１×１０２～１×１０
９ｃｏｐｉｅｓ／ｍＬ。其中男性４５人，女性２７人，年龄

２０～５２岁。同时收集２０例健康体检者的血清标本，ＨｂｓＡｇ均

为阴性，其中男性１０人，女性１０人，年龄１８～５０岁。

１．２　仪器与试剂　上海宏石医疗科技有限公司生产的ＳＬＡＮ

实时荧光定量ＰＣＲ分析仪。高速离心机、恒温金属浴。上海

科华生物工程股份有限公司生产的 ＨＢＶＤＮＡ荧光定量ＰＣＲ

试剂盒，批号：２０１１１０１１；中山大学达安基因股份有限公司生产

的 ＨＢＶＤＮＡ荧光定量ＰＣＲ试剂盒，批号：２０１２０１１。

１．３　方法　７２份ＨＢＶＤＮＡ阳性标本和２０份ＨＢＶＤＮＡ阴

性标本用科华试剂检测一次，再用达安试剂检测一次。所有操

作都在经过省临检中心认证的ＰＣＲ实验室中进行，都严格按

试剂盒说明书操作，两种试剂每批检测都设有空白对照、阴性

质控、弱阳性质控和强阳性质控。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１８．０进行统计学分析，所有数

据换算成对数值，进行独立样本狋检验和相关性分析，犘＜０．０５

为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　两试剂对７２例标本的检测结果相关性良好（狉２＝０．８６６，

犘＜０．０１），见图１。

图１　　科华试剂与达安试剂检测 ＨＢＶＤＮＡ结果比较

图２　　科华试剂与达安试剂检测 ＨＢＶＤＮＡ结果比较

２．２　两种试剂对不同病毒载量的分析，科华（下转第７８７页）
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子ＩＬ６和ＩＬ８，是局部和系统免疫反应的重要因子。新生儿

败血症患儿体内的细菌感染产生炎症，刺激机体的Ｔ、Ｂ细胞、

单核细胞和内皮细胞分泌大量的ＩＬ６。有研究表明，在临床症

状出现前２ｄ，血中ＩＬ６已明显升高，因此新生儿败血症患儿

血清ＩＬ６水平明显高于对照组，差异有统计学意义（犘＜

０．０１），早期阳性率较高，故可以作为早期诊断指标之一。

ＰＣＴ是一种没有激素活性的糖蛋白，由１１６个氨基酸组

成，分子量为１３×１０３。ＰＣＴ不受母体ＰＣＴ水平高低和窒息

缺氧损伤引起的急性炎症反应的影响，仅与新生儿自身细菌感

染严重程度有关。ＰＣＴ作为监测细菌感染的一项早期特异性

诊断指标，在内毒素和细胞因子的刺激下产生，在全身感染３～

４ｈ即可检测到，１４ｈ到达峰值，并在２４ｈ内持续升高。革兰

阴性细菌感染的患儿ＰＣＴ水平在２４～４８ｈ显著升高，而病毒

感染或非感染性炎症患儿的 ＰＣＴ水平不升高或仅轻度升

高［１０１１］。新生儿败血症患儿体内存在细菌感染，恢复期 ＰＣＴ

浓度逐渐下降。ＰＣＴ浓度的升高可能与细菌内毒素脂多糖、

细胞因子诱导体内甲状腺组织产生大量ＰＣＴ有关。ＰＣＴ动

力学出现更快，更早，但比ＩＬ６出现晚，峰值更宽，消退更慢，

７２ｈ左右基本回落到正常值水平
［１２］。本试验显示新生败血症

组血清ＰＣＴ含量明显高于对照组，差异有统计学意义（犘＜

０．０１）。病程早，中期阳性率高，持续时间较长，提示ＰＣＴ是检

测新生儿败血症的可靠指标之一。从表３可见，必要时可以将

上述３项指标联合检测，显示在新生儿败血症诊断中的阳性率

可高达９１％，因此能更及时更准确的反映感染的存在。

综上所述，血清ＣＲＰ、ＩＬ６、ＰＣＴ检测在新生儿败血症的

早期诊断中有重要意义，不同时期检测不同项目能更准确的知

晓病情的发展及预后，可提高对鉴别新生儿细菌性感染和病毒

性感染疾病诊断与分类的可靠性，弥补单项检测的不足，指导

临床及时、合理应用抗菌药物，以免造成严重后果，值得临床推

广应用。
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ａｂａｂｏｏｎｍｏｄｅｌｏｆｔｒａｕｍａａｎｄｓｅｐｓｉｓ：ｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐｔｏｃｙｔｏｋｉｎｅｓ

ａｎｄｎｅｏｐｔｅｒｉｎ［Ｊ］．ＣｒｉｔＣａｒｅＭｅｄ，２０００，２８（１１）：３６５９３６６３．
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试剂检测标本中 ＨＢＶＤＮＡ含量［（４．９７±１．６８）（对数值）］低

于达安试剂检测值［（５．６２±１．６４）（对数值）］，差异有统计学意

义（狋＝－２．３３７，犘＜０．０５）。见图２。

３　讨　　论

实时荧光ＰＣＲ均采用荧光共振能量转移原理。也就是

说，当一个荧光基团与一个荧光淬灭基团（可以淬灭前者的发

射光谱）的距离邻近至一定范围时，就会发生荧光能量转移，淬

灭基团会吸收荧光基团在激发光作用下的激发荧光从而使其

发不出荧光。目前，国内临床诊断试剂中应用最广的是以

ＴａｑＭａｎ荧光标记探针为基础的实时荧光ＰＣＲ技术
［２］。由以

上结果发现，科华试剂比达安试剂检测结果偏低。ＰＣＲ用于

ＨＢＶＤＮＡ定量检测时，如是使用外部标准进行定量，再加上

ＨＢＶＤＮＡ定量数值大，通常不同测定次间差异会较通常检验

项目大，一般量值变化在０．５个对数数量级内均可视为没有变

化［３］。科华试剂检测标本中 ＨＢＶＤＮＡ含量［（４．９７±１．６８）

（对数值）］，低于达安试剂检测值［（５．６２±１．６４）（对数值）］，差

异有统计学意义（狋＝－２．３３７，犘＜０．０５）。原因可能与两试剂

的核酸提取液、反应体系和扩增程序不同有关。科华试剂和达

安试剂检测结果虽然有一定差异，但相关性良好（狉２＝０．８６６，

犘＜０．０１），具有可比性。国内有人对达安试剂和罗氏试剂进

行过相关性比较，结果显示两试剂相关性良好（狉２＝０．７９２

１）
［４］。由此可见，科华试剂和达安试剂都能反映患者血清中

ＨＢＶＤＮＡ水平，对临床治疗有指导意义。
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