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"临床研究"

34K

和
?!?

联合检测在宫颈癌筛查中的价值

成守金%许贺春

!焦作煤业!集团"有限责任公司中央医院检验科%河南
2<2&&&

"

!!

摘
!

要!目的
!

探讨人乳头瘤病毒!

34K

"和液基薄层细胞检查!

?!?

"联合检测在宫颈病变中的作用%为宫颈癌的预防提供

参考'方法
!

对
(**+

例女性宫颈脱落细胞进行
?!?

及
34K

基因型别进行检测%包括
(*

种高危型!

(+

&

(;

&

'+

&

%(

&

%%

&

%<

&

%*

&

2<

&

<(

&

<'

&

<%

&

<+

&

<;

&

<*

&

++

&

+;

&

0%

&

;'

&

;2

"和
<

种低危型!

+

&

((

&

2'

&

2%

&

22

"'结果
!

在
(**+

例标本中%

34K

检出率为
%%)%']

!

++<

*

(**+

"%高危型占
;')((]

!

<2+

*

++<

"'在
<2+

例
34K

高危型别感染中%共检出
(2

种基因型%分别为
(+

型!

'2);0]

"&

<;

型

!

(+)<;]

"&

(;

型!

(&);;]

"&

<'

型!

;)<<]

"&

<+

型!

;)'*]

"%

%%

型&

+;

型各占
<)22]

&

%(

型!

%)+%]

"&

++

型!

%)+%]

"&

%<

型

!

%)((]

"&

<*

型!

')<*]

"&

;2

型!

')<*]

"&

<%

型!

')%%]

"&

2<

型!

')&0]

"'在
++<

例
34K

感染中%单个基因型别占
+<)0']

!

2<0

*

++<

"%混合感染占
%2)';]

!

'&;

*

++<

"'在
(**+

例标本中%

?!?

阳性率
'%)+&]

!

20(

*

(**+

"%其中高危型
34K

感染占
*()%&]

!

2%&

*

20(

"+低危型
34K

感染占
<)<']

!

'+

*

20(

"+在
(<'<

例
?!?

阴性患者中%

34K

感染
'&*

例%其中高危型感染
((+

例+

(%%(

例
34K

阴性病例中
?!?

阳性率
()(']

!

(<

*

(<'<

"'不同年龄组间
34K

及
?!?

检出率比较%差异有统计学意义!

!

$

&)&<

"'

高危型感染及
?!?

阳性在
%

+&

岁年龄组检出率最高%低危型
34K

感染在
$

%&

岁年龄组检出率较高'结论
!

34K

和
?!?

联合

检测在宫颈病变中具有重要作用%应进行定期检测%预防宫颈癌的发生'

关键词!人乳头瘤病毒+

!

宫颈癌+

!

液基薄层细胞检查+

!

高危型

!"#

+

(&)%*+*

,

,

)-../)(+0%12(%&)'&(0)&+)&2*

文献标识码!

#

文章编号!

(+0%12(%&

!

'&(0

"

&+1&;2;1&%

!!

宫颈癌是女性常见肿瘤!近年来发病率逐年增加并呈年轻

化趋势!已经成为女性第二大恶性肿瘤!严重威胁着女性的身

体健康"长期以来!液基薄层细胞学检查&

?!?

'作为宫颈癌的

筛查手段被临床广泛采用!但因其灵敏度低及假阴性率高的原

因限制了它的应用"已有的研究已经证实+持续的高危型人乳

头瘤病毒&

34K

'感染是宫颈癌的首要病因!

*<]

#

**)0]

的

宫颈癌患者可以检出
34K

.

(

/

"为了探讨
?!?

及
34K

联合

检测在宫颈病变中的作用!本课题组对
(**+

例妇科门诊患者

进行了
?!?

及
34K

基因分型检测!现报道如下"

$

!

资料与方法

$)$

!

一般资料
!

'&(<

年
<

月至
'&(+

年
<

月在焦煤中央医院

妇科门诊就诊的患者
(**+

例!年龄最小
'&

岁!最大
0+

岁!平

均&

2<)+\;)+

'!均有性生活史"

$)%

!

宫颈癌诊断标准
!

参照第
;

版#妇产科学$教材.

'

/

$)&

!

方法

$)&)$

!

标本采集
!

取材+先用棉拭子将宫颈口黏液擦去!然后

用一次性宫颈刷取宫颈分泌物!放于密闭保存管中送检"不能

立即检测的!放置于
2

#

;Z

冰箱保存!保存时间不超过
0'J

"

$)&)%

!

?!?

检测
!

采用美国
!OB

U

F

公司的新柏氏
?!?

技术

进行检测"细胞学诊断采用
'&&(

年
?@$

分类系统!由两位以

上病理科专家判读"

$)&)&

!

34K

检测
!

采用凯普杂交仪器进行扩增!用珠海赛乐

奇生物技术有限公司提供的基因芯片检测
34K

的
'2

种基因

型!包括
(*

种高危型&

(+

%

(;

%

'+

%

%(

%

%%

%

%<

%

%*

%

2<

%

<(

%

<'

%

<%

%

<+

%

<;

%

<*

%

++

%

+;

%

0%

%

;'

%

;2

'和
<

种低危型&

+

%

((

%

2'

%

2%

%

22

'

$)'

!

统计学处理
!

用
$4$$(*)&

软件建立数据库!计数资料

以百分数表示!组间比较采用
!

' 检验!以
!

$

&)&<

为差异有统

计学意义"

%

!

结
!!

果

%)$

!

34K

检测结果
!

在
(**+

例标本中!

34K

感染
++<

例!

占
%%)%']

&

++<

,

(**+

'*其中低危型
((*

例!占
(0);*]

&

((*

,

++<

'*高危型
<2+

例!占
;')((]

&

<2+

,

++<

'"在
++<

例
34K

感染中!单个基因型别
2<0

例!占
+<)0']

&

2<0

,

++<

'!混合感

染
'&;

例!占
%2)';]

&

'&;

,

++<

'"

%)%

!

?!?

检测结果及
?!?

阴性患者
34K

检测结果
!

在

(**+

例标本中!

?!?

阳性
20(

例!占
'%)+&]

&

20(

,

(**+

'"其

中高危型
34K

感染
2%&

例!检出率为
*()%&]

&

2%&

,

20(

'*低

危型
34K

感染阳性
'+

例!检出率为
<)<']

&

'+

,

20(

'*

(%%(

例
34K

阴性病例中
?!?

阳性
(<

例!检出率为
()(']

&

(<

,

(%%(

'"不同型别
34K

感染
?!?

检出阳性率比较!差异有统

计学意义&

!

$

&)&(

'"在
?!?

阴性患者中!检出
34K

感染

'&*

例!其中高危型感染
((+

例%低危型感染
*%

例"

34K

和

?!?

联合检测!阳性率为
22)<2]

&

;;*

,

(**+

'!与
34K

和

?!?

单项检测的阳性率比较!差异有统计学意义&

!

$

&)&(

'"

%)&

!

<2+

例
34K

高危型基因型别分布情况
!

在
<2+

例
34K

高危 型 别 感 染 中!共 检 出
(2

种 基 因 型!依 次 是
(+

型

&
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型&
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%%

型和
+;

型&各占
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型和
++

型&各

-
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-

国际检验医学杂志
'&(0

年
%

月第
%;

卷第
+

期
!
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!

7DHIJ'&(0

!

KLM)%;

!
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型&
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型%
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0%

型%
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型等

<

种高危型别未检出"

%)'

!

不同年龄人群
34K

及
?!?

阳性检出情况!见表
(

表
(

!!

(**+

例女性不同年龄组
34K

及
?!?

!!!

检出情况(

&

#

]

%)

年龄&岁'

& 34K

低危型
34K

高危型
34K

感染
?!?

阳性
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(**+ ((*
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++<
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%%)%'
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$
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$
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!

讨
!!

论

!!

宫颈癌是临床妇科常见肿瘤!近年来有发病率上升和年轻

化的趋势!严重威胁着女性的身体健康"长期以来!

?!?

一直

被作为宫颈癌的首选筛查方法被临床采用!但
?!?

存在灵敏

度低的缺点!有些高危人群不能被筛查出来"自
(*0+

年有学

者发现
34K

可能是性传播致癌因素以来!世界范围内的研究

已经证实+

34K

感染与宫颈癌关系密切.

%12

/

!

(**<

年世界卫生

组织&

a3N

'和国际癌症研究机构&

=#A!

'更是将
34K

感染

确定为宫颈癌的明确病因"因此!宫颈癌成了目前唯一明确病

因%可防可治的肿瘤!只要早期进行合理检测%措施得当!就可

能预防宫颈癌的发生"

研究显示!

(**+

例门诊女性
34K

检出率为
%%)%']

!其

中高危型占
;')((]

!低于北京地区&

<0)(]

'

.

<

/和兰州地区

&

2')((]

'

.

+

/

!高于深圳地区&

(0)<]

'

.

0

/

"分析原因!可能与不

同地区人群的生活习惯%调查人群的选择及试验方法不同有

关"

34K

感染的不同基因型别的致病性有明显的差别!研究

显示!在
<2+

例
34K

高危型别感染中!排在前
<

位的依次是

(+

型%

<;

型%

(;

型%

<'

型%

<+

型!合计
+0)(*]

!其他
*

种高危

型占
%&);%]

"尽管
34K

的型别分布存在地域差异!但
(+

型

是在世界范围内最常见的基因型别!这和本文的研究一致.

;

/

"

34K

的感染一般通过性接触传播!也有少量经污染的内裤%浴

盆%便盆等传播!病毒感染人体有后!首先潜伏在基底角朊细胞

间!在表皮细胞复制!在合适的条件下不断生长繁殖!当含有大

量病毒颗粒的脱落表层细胞或角蛋白碎片进入易感上皮裂隙

中时!感染就可能发生"随着
34K

侵入细胞核!引起细胞迅

速分裂!同时伴随病毒颗粒的繁殖与播散!形成特征性的乳头

瘤!进一步进展为宫颈鳞状上皮内病变!直至宫颈癌的发生"

长期以来!临床上一般采用三阶梯的宫颈癌筛查方法!以

?!?

检查为首选筛查项目"本研究显示!在
(**+

例标本中!

?!?

阳性
20(

例!占
'%)+&]

!低于
34K

的检出率"在
?!?

阴性患者中!检出
34K

感染
'&*

例!且高危型比例较高

<<)<<]

&

((+

,

'&*

'"这值得引起重视!一项前瞻性的研究已经

证实
?!?

阴性而
34K

阳性&尤其是高危型'的患者多数有

!="'

及以上病变.

*

/

"朱利等.

(&

/研究显示
34K

的
(+

%

(;

型感

染在
?!?

检查阴性的患者中
!="'

及以上病变高达
+);;]

!

显著高于低危型及
34K

阴性人群"以
34K

和
?!?

联合检

测!阳性率为
22)<2]

!明显高于
34K

和
?!?

单项筛查的阳

性率&

!

$

&)&(

'"

研究显示!在不同年龄组人群中!小于
%&

岁的人群
34K

低危型检出率较其他年龄组高!可能与此年龄组人群性生活比

较活跃!缺少相应的保护措施而导致了感染原因有关"但人体

有着一整套的免疫系统防止各种微生物&包括病毒'的侵袭!因

此在与病毒的抗争过程中!感染机体的
34K

病毒逐渐被清

除!尤其是低危型别更容易被机体识别而清除!从而使中年人

群
34K

的检出率下降"本研究显示+

+&

岁以上人群是
34K

高危型感染及
?!?

阳性的主要人群!这与报道较为一

致.

((1('

/

!分析原因+高危型别的
34K

在与人类共同进化的漫

长过程中!产生了免疫逃逸机制!通过从天然免疫到获得性免

疫的多层次逃跑机制!使病毒长期侵犯人体的细胞!加上随着

年龄的增加!人体免疫力逐渐降低!病毒的致病性得以进一步

显现"

总之!为了保护女性的健康!必须提高警惕!及早进行

34K

和
?!?

的联合检测!切断传播途!以预防
34K

的感染!

从而更好地预防宫颈癌的发生"
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34K

感染及宫颈病的调查研究.
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/ 杨英捷!赵健!李雪倩!等
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例女性下生殖道人乳头

瘤病毒感染筛查分析.
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中国实用妇女与产科杂志!
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/ 索南草!严彬!陈剑虹!等
)

兰州市城区育龄妇女人乳头瘤

病毒感染状况调查.
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中国妇幼保健!
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/ 何桂荣!武学成
)

深圳地区女性感染人乳头瘤病毒基因类

型分析.
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/ 王振明
)

妊娠期妇女人乳头瘤病毒!沙眼衣原体!解脲脲

原体和林冰奈瑟菌感染的分析.
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中国临床研究!
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/朱利!汤伟伟!叶宇齐!等
)34K

分型检测在宫颈细胞学

阴性患者宫颈病变诊断中的意义.
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/唐玉芬!聂俊玮!黄梅霞
)

茂名地区妇女生殖道
34K

感

染及其亚型分布情况分析.
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国际检验医学杂志!
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/赵善娜!贺长虹!王成红!等
)'&&*1'&(&

年烟台市
'('2

例

适龄妇女宫颈高危人乳头瘤病毒感染状况研究.
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中华

预防医学杂志!
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&收稿日期+

'&(+1(&1'%

!

修回日期+
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"临床研究"

利用
=k7

数据对
6:7

T

HFQ-FH%&&&

血气

分析仪再激活试剂包进行性能评估

肖光军%刘艳婷

!遂宁市中心医院医学检验科%四川
+'*&&&

"

!!

摘
!

要!目的
!

使用
=k7

数据对
6:7

T

HFQ-FH%&&&

血气分析仪再激活试剂包进行性能评估'方法
!

利用再激活试剂包的

=k7

数据%对过程控制液
#

&

@

各检测项目的西格玛值!

6

"&平均偏倚!

@-D.

"&假失控率!

4VH

"&误差检出率!

4FG

"&假失控率分析批长

度!

#A5VH

"&误差检出率分析批长度!

#A5FG

"及平均误差检出时间!

#9?

"等性能进行了评价'结果
!

过程控制液
#

除项目
P

S

&

!D

'S

&乳酸外%其余检测项目
6

均
%

;)&&

+除
P

S

&

!D

'S

&乳酸外%其余检测项目的
4VH

均
$

&)<&]

+

4FG

值除
T

3

值&二氧化碳分压

!

4!N

'

"&氧分压!

4N

'

"&血细胞比容!

3IB

"项目
%

*<]

外%其余检测项目均
$

*&]

+误差平均检出时间!

#9?

"除血糖外均
$

(%J

'

过程控制液
@

除项目
!D

'S的
6

为
<)*%

%其余检测项目
6

均
%

0)&&

+除
!D

' 外%其余检测项目的
4VH

均
$

&)<&]

+

4FG

值除
"D

S和乳

酸外%其余检测项目均
%

**)<&]

+

#9?

均
$

22)&&Q-/

'结论
!

通过仪器的智能化质量管理能充分保障再激活试剂包检测结果

的准确性%所以可以充分利用试剂包的残余试剂%从而降低检测成本'

关键词!血气分析仪+

!

智能化质量管理+

!

试剂再激活+

!

性能评估

!"#

+

(&)%*+*

,

,

)-../)(+0%12(%&)'&(0)&+)&<&

文献标识码!

#

文章编号!

(+0%12(%&

!

'&(0

"

&+1&;<&1&%

!!

6:7

T

HFQ-FH%&&&

全自动血气分析仪是专为医疗人员设

计的便携式设备!用于在任何临床状况下快速分析全血标本!

并提供血气分析%血球容积%电解质%血糖和乳酸等的检测结

果.

(

/

"近年来本仪器融入了智能化的质控管理模式&

=k7

'!将

以往由实验室必须保证的质量控制任务交给了生产厂家和计

算机软件!降低试验成本的同时可完成即时监测与修正系统出

现的错误.

'1%

/

"它采用一体化的一次性全封闭试剂包!无需其

他消耗品!全封闭检测!废液全封闭保存!用完后直接抛弃!从

而提供了尽可能高的生物安全性"它给使用者带来方便的同

时!也带来了以下不便及浪费+如遇到停电
(J

以上或测量管

路被微小血凝块堵塞!会导致
=k7

质控失败时仪器会自动认

为该试剂包作废而无法使用*试剂包测试数用完而在机时间未

到期时!仪器提示卸载试剂包!此时会导致残留试剂浪费"本

研究对以上情况的试剂包进行了再激活使用!并利用其
=k7

数据对过程控制液
#

%

@

各检测项目的西格玛值&

6

'%平均偏倚

&

@-D.

'%假失控率&

4VH

'%误差检出率&

4FG

'%假失控率分析批长

度&

#A5VH

'%误差检出率分析批长度&

#A5FG

'及平均误差检出

时间&

#9?

'等性能进行了评价"

$

!

材料与方法

$)$

!

仪器与试剂
!

检测仪器为
=5

公司的
6:7

T

HFQ-FH%&&&

血气分析仪&

$

,

"

号+

'*<2*

'"试剂包括使用过的
6:7

T

FHQ-1

FH%&&&

血气分析仪配套
=k7

试剂包&规格为
(<&

测试,包'!

血气分析校准品为
6:7!K4QOMB-

T

D[

&批号+

;'*

'"

$)%

!

方法

$)%)$

!

=k7

试剂包再激活
!

将测试数用完的
=k7

试剂包从

仪器试剂仓取出后立即进行再激活"激活方法+试剂包上
2&

位的条形码数据中的最后
+

位为试剂包的序列号!修改这最后

六位中任何一位的数据即可!然后在普通电脑上用条形码生成

软件按照新的
2&

位条码数据用
#2

纸打印一张条形码标签

&条码类型为
!LGF(';!

并附加校验数据!宽度
0&)+QQ

%高度

%<);QQ

!显示校验数据及起停字符!缩短首尾字符'!贴在试

剂包原有条码上后直接安装即可.

2

/

"激活后!使用外部校准确

认品
!K4QOMB-

T

D[

独立核实分析包的校准状态!四个水平的

!K4

全部通过后方可检测临床标本"

$)%)%

!

=k7

数据收集
!

收集了
%

个再激活试剂包在仪器内

过程控制液
#

%

@

的
=k7

检测数据!计算其均值%标准差

&

?$

'%变异系数&

;W]

'及
@-D.

"

#

%

@

过程控制液各分析项目

的靶值由试剂厂家提供&使用规定参考标准和方法进行测试所

得'"

$)%)&

!

分析质量要求
!

即临床允许总误差&

?:D

'!参照美国

临床实验室改进修正法案&

!5=#h;;

'能力验证的分析质量要

求"

T

3

值+靶值
\&)&2

*二氧化碳分压&

4!N

'

'+&靶值
\<

'

QQ

3

R

或&

(\;

'

]

靶值&取最大值'*氧分压&

4N

'

'+&靶值
\%

'

QQ

3

R

或&

(\(&

'

]

靶值&取最大值'*

"D

S

+&靶值
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'

QQLM

,

5

*

P

S

+&靶值
\&)<

'

QQLM

,

5

*

!D

'S

+&靶值
\&)'<

'

QQLM

,

5

*血细

胞比容&

3IB

'+&靶值
\+

'

]

*血糖+&靶值
\&)%%

'

QQLM

,

5

%&靶

值
\+

'

Q

R

,

G5

或&

(\(&

'

]

靶值&取最大值'*血乳酸+&靶值
\

&)2<

'

QQLM

,

5

.

<

/

"

$)%)'

!

计算
6!

根据各检测项目的不精密度&以
?$

表示'%平

均偏倚&

@-D.

'及
?:D

来计算
6

!

6

^

&

?:D_@-D.

',

?$

"

$)%)(

!

计算各项目的控制限&

!5

'

!

根据厂家提供各检测项

目的漂移限度&

95

'!计算各项目的
!5

!

!5^95

,

$9

"

$)%))

!

计算
4VH

及
4FG

!

4VH

的
i

分数为
!5

大小!查标准正

态分布函数数值表得到
i

分数对应的曲线面积!

4VĤ 'd

&

(_i

分数的正态分布面积'*

4FG

的
i

分数值为
6

_!5_()

+<

!查标准正态分布函数数值表计算
4FG

"
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!

计算
#A5VH

%

#A5FG

及
#9?

!

计算公式如下+

#A5VH

(̂

,

4VH

%

#A5FĜ (

,

4FG

及
#9?^#A5FGd

进样间隔时间"

%

!

结
!!

果
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再激活试剂包总使用测试数与总在机时间的关系
!

=k7

试剂包测试数用完后!将取出的试剂包立即再次激活后继续使

用!其总使用测试数随总在机时间的延长而减少!见表
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