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  摘 要:目的 评价基于交叉引物恒温扩增(CPA)技术的EasyNAT甲型流感病毒(Flu
 

A)、乙型流感病毒

(Flu
 

B)和肺炎支原体(MP)核酸检测试剂的性能及临床应用价值。方法 根据相关标准,使用流感病毒(Flu)
和 MP参考品,依次对EasyNAT

 

Flu和 MP核酸检测试剂的检出限、交叉反应和抗干扰能力进行验证及评价;
同时将2024年1月1日至2024年7月5日于该院就诊的疑似Flu或 MP感染患者811例纳入研究,并收集其

咽部拭子,以逆转录实时荧光定量聚合酶链反应(RT-qPCR)检测结果为标准,分别验证EasyNAT
 

Flu和 MP
核酸检测试剂的符合率及一致性,以评价其临床应用价值。结果 EasyNAT

 

Flu和 MP核酸检测试剂在其厂

家声明的检出限浓度的参考品中,8次重复检测结果均为阳性;在添加临床常见交叉反应病原体的情况下,Flu
和 MP阴性标本中均未检测出病原体特征峰;加入干扰物质后,Flu或 MP阳性标本的检测结果未受影响;811
例临床标本中,EasyNAT

 

Flu
 

A核酸检测试剂的灵敏度为97.33%,Flu
 

B核酸检测试剂的灵敏度为98.47%,
二者特异度均为98.04%;EasyNAT

 

MP核酸检测试剂的灵敏度为97.95%,特异度为99.03%,该方法与RT-
qPCR检测结果高度一致(Kappa 值均大于0.900);在不同循环阈值范围的阳性标本检测中,EasyNAT

 

Flu核

酸检测试剂检出率比较,差异无统计学意义(Flu
 

A:χ2=4.20,P=0.08;Flu
 

B:χ2=2.22,P=0.31),EasyNAT
 

MP核酸检测试剂检出率比较,差异有统计学意义(χ2=11.84,P<0.01)。结论 EasyNAT
 

Flu和 MP核酸

检测试剂具有良好的检测性能,灵敏度和特异度高。此外,该产品应用操作简便、检测快速、结果准确,适合基

层医院开展,具有广泛的临床应用前景。
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Abstract:Objective To

 

evaluate
 

the
 

performance
 

and
 

clinical
 

application
 

value
 

of
 

EasyNAT
 

nucleic
 

acid
 

test
 

kits
 

for
 

influenza
 

A
 

virus
 

(Flu
 

A),influenza
 

B
 

virus
 

(Flu
 

B),and
 

Mycoplasma
 

pneumoniae
 

(MP)
 

based
 

on
 

cross-primed
 

amplification
 

(CPA)
 

technology.Methods In
 

compliance
 

with
 

relevant
 

standards,the
 

detection
 

limits,cross-reactivity,and
 

anti-interference
 

abilities
 

of
 

the
 

EasyNAT
 

Flu
 

and
 

MP
 

nucleic
 

acid
 

test
 

kits
 

were
 

validated
 

using
 

influenza
 

(Flu)
 

and
 

MP
 

reference
 

materials.Additionally,a
 

total
 

of
 

811
 

suspected
 

Flu
 

or
 

MP
 

infection
 

patients
 

who
 

visited
 

the
 

hospital
 

from
 

January
 

1
 

to
 

July
 

5,2024
 

were
 

enrolled
 

in
 

this
 

study.Their
 

oropharyngeal
 

swabs
 

were
 

collected
 

and
 

tested
 

using
 

reverse
 

transcription
 

quantitative
 

polymerase
 

chain
 

reac-
tion

 

(RT-qPCR)
 

as
 

the
 

gold
 

standard
 

to
 

evaluate
 

the
 

concordance
 

and
 

compliance
 

of
 

the
 

EasyNAT
 

Flu
 

and
 

MP
 

nucleic
 

acid
 

test
 

kits,thus
 

assessing
 

their
 

clinical
 

application
 

value.Results The
 

EasyNAT
 

Flu
 

and
 

MP
 

nucleic
 

acid
 

test
 

kits
 

yielded
 

positive
 

results
 

in
 

8
 

repeated
 

tests
 

at
 

the
 

detection
 

limit
 

concentrations
 

of
 

the
 

ref-
erence

 

materials.No
 

pathogen-specific
 

peaks
 

were
 

detected
 

in
 

Flu
 

and
 

MP
 

negative
 

samples
 

that
 

had
 

been
 

spiked
 

with
 

common
 

cross-reacting
 

pathogens.Furthermore,the
 

detection
 

results
 

of
 

Flu
 

or
 

MP
 

positive
 

sam-
ples

 

were
 

unaffected
 

by
 

the
 

presence
 

of
 

interfering
 

substances.Among
 

the
 

811
 

clinical
 

samples,the
 

sensitivity
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of
 

the
 

EasyNAT
 

Flu
 

A
 

test
 

was
 

97.33%,and
 

the
 

sensitivity
 

for
 

Flu
 

B
 

was
 

98.47%,both
 

with
 

a
 

specificity
 

of
 

98.04%.The
 

EasyNAT
 

MP
 

nucleic
 

acid
 

test
 

showed
 

a
 

sensitivity
 

of
 

97.95%
 

and
 

specificity
 

of
 

99.03%.The
 

results
 

demonstrated
 

a
 

high
 

degree
 

of
 

agreement
 

with
 

RT-qPCR
 

(Kappa
 

values
 

were
 

over
 

0.900).Further-
more,detection

 

rates
 

of
 

the
 

EasyNAT
 

Flu
 

test
 

kits
 

showed
 

no
 

difference
 

in
 

positive
 

samples
 

with
 

different
 

Ct
 

values
 

(Flu
 

A:χ2=4.20,P=0.08;Flu
 

B:χ2=2.22,P=0.31)
 

and
 

MP
 

test
 

kits
 

showed
 

significant
 

differences
 

in
 

positive
 

samples
 

with
 

different
 

cycle
 

threshold
 

values
 

(χ2=11.84,P<0.01).Conclusion The
 

EasyNAT
 

Flu
 

and
 

MP
 

nucleic
 

acid
 

test
 

kits
 

exhibit
 

excellent
 

detection
 

performance
 

with
 

high
 

sensitivity
 

and
 

specificity.
Moreover,the

 

products
 

are
 

easy
 

to
 

operate,offer
 

rapid
 

detection,and
 

provide
 

accurate
 

results.These
 

features
 

make
 

them
 

suitable
 

for
 

primary
 

healthcare
 

settings,with
 

significant
 

potential
 

for
 

clinical
 

application.
Key

 

words:cross-primed
 

amplification; influenza
 

virus; Mycoplasma
 

pneumoniae; reverse
 

transcrip-
tion

 

quantitative
 

polymerase
 

chain
 

reaction

  流感病毒(Flu)和肺炎支原体(MP)是急性呼吸

道感染中常见的病原体,主要通过飞沫传播[1]。在新

型冠状病毒感染后,Flu和 MP感染率均呈上升趋

势[2-3]。Flu和 MP可感染任何年龄段的人群,是主要

表现为轻微呼吸道症状的自限性疾病,有时以呼吸道

以外的不典型表现为主要症状[4-5]。由于Flu及 MP
感染时临床表现缺乏特异性,常常难以与其他呼吸道

感染性疾病区分,特别是在幼儿、老年人及有严重基

础疾病的患者中,这可能导致诊治延误,从而加重疾

病甚至造成死亡[6-8]。因此,早期诊断对于Flu和 MP
感染的防治至关重要。

目前,抗原抗体胶体金法和逆转录实时荧光定量

聚合酶链反应(RT-qPCR)被广泛应用于Flu和 MP
感染的诊断,其中,以RT-qPCR为主的核酸扩增技术

(NAATs)因其高灵敏度和特异度,已逐渐成为呼吸

道病原体Flu和 MP检测的“金标准”[9]。然而,传统

RT-qPCR技术存在操作复杂、对实验室条件要求高

及扩增时间较长等缺点。因此,迫切需要寻找一种简

单、快速、准确且灵敏的检测方法。
交叉引物恒温扩增(CPA)技术通过设计4或5

条特异性引物,同时对目标基因的4~5个区域进行

扩增,利用具有链置换特性的Bst
 

DNA聚合酶和甜

菜碱,在约63
 

℃的恒温条件下高效、快速且特异性地

扩增靶序列[10]。作为一种新型的核酸恒温扩增技术,
CPA相较于传统RT-qPCR技术具有操作简便、准确

率高、成本低、检测时间短等优势。研究者利用CPA
技术成功建立了快速检测结核分枝杆菌复合群和非

结核分枝杆菌的分子检测系统,显示出良好的应用前

景[11]。此外,针对运动巴贝斯虫,研究者开发了基于

CPA的引物组和试剂盒,提供了有效的检测手段[12]。
尽管CPA技术在Flu和 MP检测中的应用尚未得到

充分研究,但其在快速病原体检测中的潜力为临床诊

断提供了新的方向。因此,本研究旨在对一种基于

CPA技术的Flu和 MP核酸检测试剂———EasyNAT
 

Flu和EasyNAT
 

MP核酸检测试剂进行性能验证(参
照《2019分子诊断检验程序性能验证指南:CNAS-

GL039》[13]),评估其在临床诊断中的适用性,并进一

步探讨其在实际临床场景中的应用价值。
1 资料与方法

1.1 一般资料 选取2024年1月1日至2024年7
月5日于本院就诊的疑似Flu或 MP感染患者811
例,按照规定采集咽部拭子后立即保存于细胞液中。
所有受试者或其监护人均已签署知情同意书,本研究

通过本院医学伦理委员会批准[伦理(研)2024年第

32号]。
 

1.2 仪器与试剂 参考品甲型流感病毒(Flu
 

A)、乙
型流感病毒(Flu

 

B)(20
 

000
 

copies/mL)、MP(浓度

500
 

000
 

copies/mL)购自广州邦德盛生物科技有限公

司(批号:202311011/202308011、202310011),Flu
 

A/
B、MP核 酸 检 测 试 剂 盒(PCR-荧 光 探 针 法,批 号:
20231218、20231206,有 效 期:20241217、20241205),
EasyNAT

 

Flu和 MP核酸检测试剂盒(CPA-实时荧

光恒 温 扩 增 法,批 号:231223、240102,有 效 期:
20241123、20250102)。AutoMolec3000购自郑州安

图生物工程股份有限公司,UC0108核酸扩增检测分

析仪购自优思达生物技术有限公司。交叉反应病原体

(四川省人民医院临床医学检验中心,微生物实验室及

分子生物学实验室)浓度如下,解脲支原体(UU)
1.50×108

 

CFU/mL,金黄色葡萄球菌(SA)1.50×
108

 

CFU/mL,表 皮 葡 萄 球 菌 (SE)1.50×108
 

CFU/mL,肺炎链球菌(SP)1.50×108
 

CFU/mL,大
肠埃希菌(E.coli)1.50×108

 

CFU/mL,肺炎克雷伯菌

(KP)1.50×108
 

CFU/mL,MP
 

2.50×106
 

copies/mL,
Flu

 

A
 

5.46×106
 

copies/mL,Flu
 

B
 

4.32×106
 

cop-
ies/mL,腺病毒(ADV)7.50×107

 

copies/mL,呼吸道

合胞病毒(RSV)6.24×106
 

copies/mL。干扰物质购

自杭州优思达生物技术股份有限公司,干扰物质成分

及浓度如下,薄荷脑(DL-M)1.70
 

mg/mL,盐酸组胺

(HD)15.00%(v/v),莫匹罗星(M)10
 

mg/mL,妥布

霉素(T)4
 

μg/mL,硫 磺 鼻 用 凝 胶(Sng)15.00%
 

(v/v),布地奈德(B)0.2
 

mg/mL,0.05%盐酸羟甲唑

啉溶液(OH)15.00%
 

(v/v),异丙托溴铵(IB)0.2
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mg/mL,奥司他韦(O)456
 

μg/L,EDTA 抗凝全血

(EAWB)。
1.3 方 法  (1)RT-qPCR 检 测:按 照 Auto-
Molec3000仪器操作说明书及Flu

 

A/B、MP核酸检

测试剂盒(PCR-荧光探针法)说明书进行核酸提取,并
进行 RT-qPCR 测 定。(2)EasyNAT 检 测:根 据

UC0108核酸扩增检测分析仪及EasyNAT
 

Flu、MP
核酸检测试剂盒(CPA-实时荧光恒温扩增法)说明书

进行自动检测和结果判读。内标系统采用人内源

mRNA系统,用以监控采样、提取、纯化和扩增反应的

有效性。
1.4 性能验证方法

1.4.1 检出限 待验证试剂盒说明书中声明的Flu
 

A/B和 MP的检出限分别为500
 

copies/mL和1
 

000
 

copies/mL,使用Flu
 

A/B和 MP参考品加入保存液

稀释至目标浓度,每份标本重复测定8次,100%检出

靶核酸,则检出限验证合格。
1.4.2 交叉反应 验证是否存在靶核酸以外病原体

的交叉反应,使用1.2中11种临床常见的其他病原

体,按照500
 

μL靶病原体阴性标本+250
 

μL病原体

1+250
 

μL病原体2的体系配制待检标本进行检测,
要求检测结果都为阴性。
1.4.3 抗干扰能力 验证可能存在的全血及呼吸道

感染治疗药物对靶病原体检测的干扰,使用1.2中10
种干扰物质,按照500

 

μL标本+250
 

μL干扰物1+
250

 

μL干扰物2的体系,将上述干扰物加入Flu
 

A/B
或 MP弱阳性临床标本中进行检测,要求各干扰物质

不得对检测结果产生影响,以验证抗干扰能力。
1.5 统计学处理 采用SPSS25.0统计学软件进行

数据处理及统计分析。计数资料以例数表示,组间比

较采用χ2 检验,配对资料则采用配对χ2 检验(Mc-
Nemar检验),P<0.05为差异有统计学意义。通过

Kappa值评估两种方法检测结果的一致性:Kappa≥
0.75表示一致性好,0.04≤Kappa<0.75表示一致性

一般,Kappa<0.04表示一致性差。
2 结  果

2.1 EasyNAT
 

Flu、MP核酸检测试剂性能验证

2.1.1 检出限 Flu
 

A/B、MP参考品稀释后浓度分

别为500
 

copies/mL和1
 

000
 

copies/mL,进行8次重

复试验。Flu
 

A/B(F1~F8)和 MP(M1~M8)检测结

果分别显示出2个特征峰和1个特征峰,阳性率均为

100%。结果表明,该试剂能够达到厂家声明的检出

限。见表1。
2.1.2 交叉反应 在已知靶病原体阴性的10个临

床标本(N1~N10)中分别加入11种临床常见交叉反

应病原体,结果仅显示内标峰,无病原体特征峰,与参

考结果一致,表明该试剂与其他常见病原体无交叉反

应。见表2。

2.1.3 抗干扰能力 在FluA/B或 MP的阳性临床

标本(P1~P15)中,加入10种干扰物质,检测结果均

为阳性,阳性符合率达到100%,因此,该试剂的抗干

扰能力符合要求。见表3。
2.2 EasyNAT

 

Flu、MP核酸检测试剂临床应用
表1  检出限验证结果

标本编号 浓度(copies/mL) 检测结果

F1 500 Flu
 

A(+)Flu
 

B(+)

F2 500 Flu
 

A(+)Flu
 

B(+)

F3 500 Flu
 

A(+)Flu
 

B(+)

F4 500 Flu
 

A(+)Flu
 

B(+)

F5 500 Flu
 

A(+)Flu
 

B(+)

F6 500 Flu
 

A(+)Flu
 

B(+)

F7 500 Flu
 

A(+)Flu
 

B(+)

F8 500 Flu
 

A(+)Flu
 

B(+)

M1 1
 

000 MP(+)

M2 1
 

000 MP(+)

M3 1
 

000 MP(+)

M4 1
 

000 MP(+)

M5 1
 

000 MP(+)

M6 1
 

000 MP(+)

M7 1
 

000 MP(+)

M8 1
 

000 MP(+)

  注:F1~F8为Flu最低检出限参考品;M1~M8为 MP最低检出

限参考品;+为阳性,-为阴性。

表2  交叉反应检测结果

标本编号 靶病原体 已知结果 病原体 检测结果

N1 Flu - UU+SA -

N2 Flu - SE+SP -

N3 Flu - E.coli+KP -

N4 Flu - ADV+RSV -

N5 Flu - MP -

N6 MP - UU+SA -

N7 MP - SE+SP -

N8 MP - E.coli+KP -

N9 MP - ADV+RSV -

N10 MP - Flu
 

A+Flu
 

B -

  注:-为阴性。

2.2.1 符合率及一致性分析 所有标本均同步进行

RT-qPCR 和 EasyNAT
 

Flu、MP 核 酸 检 测。RT-
qPCR检测结果显示,Flu

 

A阳性75例,Flu
 

B阳性

131例,Flu阴性204例;MP阳性195例,阴性206
例。EasyNAT检测结果显示,Flu

 

A阳性75例,Flu
 

B阳性131例,Flu阴性204例;MP阳性193例,阴性

208 例。以 RT-qPCR 检 测 结 果 作 为 “金 标 准”,
EasyNAT检测Flu

 

A的灵敏度、特异度、阳性预测值
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和阴性预测值分别为97.33%、98.04%、97.33%和

98.04%,与 RT-qPCR 检 测 结 果 总 符 合 率 为

97.74%;检测Flu
 

B的灵敏度、特异度、阳性预测值和

阴性 预 测 值 分 别 为98.47%、98.04%、98.47%和

98.04%,总符合率为98.28%;检测 MP的灵敏度、特
异度、阳 性 预 测 值 和 阴 性 预 测 值 分 别 为97.95%、
99.03%、98.96%和98.08%,总符合率为98.50%。
两种检 测 方 法 的 检 出 率 差 异 无 统 计 学 意 义(P>
0.05);Kappa 值均大于0.900,提示一致性良好。见

表4。
2.2.2 EasyNAT

 

Flu、MP核酸检测试剂灵敏度分

析 使用RT-qPCR检测到的Flu
 

A阳性75例,Flu
 

B阳性131例,MP阳性193例。根据核酸检测试剂

说明书,将RT-qPCR阳性标本按循环阈值(Ct值)分
为3组:Ct值≤25、25<Ct值≤30、30<Ct值<36。
结果显示,各组对应的EasyNAT

 

Flu核酸检测试剂

检出率比较差异无统计学意义(Flu
 

A:χ2=4.20,
P=0.08;Flu

 

B:χ2=2.22,P=0.31),各组对应的

EasyNAT
 

MP核酸检测试剂检出率比较,差异有统

计学意义(χ2=11.84,P<0.01)。当Ct值≤25时,
EasyNAT

 

Flu、MP 核 酸 检 测 试 剂 的 灵 敏 度 均 为

100.00%。随着Ct值的上升,在25<Ct值≤30和

30<Ct值<36时,EasyNAT
 

FluA的灵敏度分别为

95.55%和85.71%,EasyNAT
 

Flu
 

B的灵敏度分别

为97.78%和96.42%;在30<Ct值<36时,MP的

灵敏度为92.00%。见表5~7。

表3  抗干扰检测结果

标本编号 靶病原体 已知结果 干扰物质 检测结果

P1 Flu Flu
 

A(+) DL-M+HD Flu
 

A(+)

P2 Flu Flu
 

A(+) M+T Flu
 

A(+)

P3 Flu Flu
 

A(+) Sng+B Flu
 

A(+)

P4 Flu Flu
 

A(+) OH+IB Flu
 

A(+)

P5 Flu Flu
 

A(+) O+EAWB Flu
 

A(+)

P6 Flu Flu
 

B(+) DL-M+HD Flu
 

B(+)

P7 Flu Flu
 

B(+) M+T Flu
 

B(+)

P8 Flu Flu
 

B(+) Sng+B Flu
 

B(+)

P9 Flu Flu
 

B(+) OH+IB Flu
 

B(+)

P10 Flu Flu
 

B(+) O+EAWB Flu
 

B(+)

P11 MP MP(+) DL-M+HD MP(+)

P12 MP MP(+) M+T MP(+)

P13 MP MP(+) Sng+B MP(+)

P14 MP MP(+) OH+IB MP(+)

P15 MP MP(+) O+EAWB MP(+)

  注:P1~P5为Flu
 

A阳性标本;P6~P10为Flu
 

B阳性标本;P11~P15为 MP阳性标本;+为阳性,-为阴性。

表4  RT-qPCR与EasyNAT检测结果的一致性分析(n)

EasyNAT
RT-qPCR

+ - 合计
P Kappa

Flu
 

A + 73 2 75 >0.05 0.954

- 2 100 102

Flu
 

B + 129 2 131 >0.05 0.965

- 2 100 102

MP + 191 2 193 >0.05
 

0.970

- 4 204 208

  注:+为阳性;-为阴性。

表5  EasyNAT
 

Flu
 

A试剂检测各组Ct值范围的Flu
 

A标本符合率比较(n)

EasyNAT
RT-qPCR(+)

Ct值≤25 25<Ct值≤30 30<Ct值<36
合计 χ2 P

+ 39 28 6 73 4.20 0.08

- 0 1 1 2

合计 39 29 7 75
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  注:+为阳性;-为阴性。

表6  EasyNAT
 

Flu
 

B试剂检测各组Ct值范围的Flu
 

B标本符合率比较(n)

EasyNAT
RT-qPCR(+)

Ct值≤25 25<Ct值≤30 30<Ct值<36
合计 χ2 P

+ 58 44 27 129 2.22 0.31

- 0 1 1 2

合计 58 45 28 131

  注:+为阳性;-为阴性。

表7  EasyNAT
 

MP试剂检测各组Ct值范围的 MP标本符合率比较(n)

EasyNAT
RT-qPCR(+)

Ct值≤25 25<Ct值≤30 30<Ct值<36
合计 χ2 P

+ 76 69 46 191 11.84 <0.01

- 0 0 4 4

合计 76 69 50 195

  注:+为阳性;-为阴性。

2.3 检测结果不一致标本情况 本研究中EasyN-
AT

 

Flu和 MP核酸检测试剂结果和RT-qPCR结果

不一致标本共14例,其中假阴性6例,假阳性8例。
假阴性标本中,2例RT-qPCR

 

Ct值<30,而其余假阴

性标本Ct值均>30。进一步将6例不一致标本的剩

余标本进行靶向高通量测序(tNGS)检测,其中2例

tNGS结果与RT-qPCR结果不一致,其余4例结果

一致。
3 讨  论

本研究根据《2019分子诊断检验程序性能验证指

南:CNAS-GL039》[13]对EasyNAT
 

Flu和 MP核酸检

测试剂进行临床性能评价,包括检出限、交叉反应和

抗干扰能力等方法学性能验证,该试剂性能均达到相

应要求,能够满足临床需求。
EasyNAT

 

Flu和 MP核酸检测试剂使用的CPA
技术具有检测速度快(1

 

h内完成指数扩增),操作简

单,无需额外设备等优点。与传统的PCR不同,CPA
技术无需依赖热循环仪,使其在基层医疗机构和床旁

检测中具有独特优势。此外,CPA采用独特的引物设

计,通过在靶序列两端引入多对交叉引物识别位点,
形成分枝状的扩增结构,有效避免了非靶标序列的非

特异性扩增,具有较强的抗干扰能力,因此基于CPA
技术的EasyNAT

 

Flu和 MP核酸检测试剂具有良好

的检测性能[12,14]。
与传统RT-qPCR核酸检测试剂相比,EasyNAT

 

Flu
 

A、Flu
 

B和 MP核酸检测试剂的总符合率分别为

97.74%、98.28%和98.50%,Kappa 值均大于0.900,
一致性良好。DENG等[15]对 EasyNAT

 

Flu试剂和

RT-qPCR的检测结果进行比较,结果显示高度一致

性(Kappa 值为0.963,P<0.001);CHEN等[16]的

研究结果与本研究一致,显示EasyNAT
 

MP核酸检

测试剂结果与 RT-qPCR 检测结果的总符合 率 为

98.77%,一致性良好。DENG 等[15]的研究结果显

示,两种方法检测不一致的标本均具有较高的Ct值

(均超过30)。本研究中检测不一致标本共14例,在
6例假阴性标本中,2例RT-qPCR

 

Ct值<30,考虑患

者服用青霉素/头孢类抗菌药物可能对检测结果产生

干扰,而其余假阴性标本Ct值均>30,提示标本中存

在极低水平的目标病原体,这可能是因为EasyNAT
(CPA技术)和RT-qPCR在灵敏度上存在差异。RT-
qPCR作为“金标准”,通常具有较高的灵敏度,能够检

测到较低水平的病毒[17]。然而,EasyNAT(CPA 技

术)核酸检测试剂可能在检测低病毒载量标本时的灵

敏度较低,但其符合率基本能够满足临床需求。
据报道,Flu的 RNA载量在患者症状出现后随

时间呈非线性下降[18],MP的DNA载量与病情的严

重程度呈正相关[19]。在RT-qPCR检测中,Ct值作为

病毒载量的指标,其值越低表示病毒水平越高。有不

少研究表明,新型冠状病毒(SARS-CoV-2)高病毒载

量与SARS-CoV-2感染的严重症状和高病死率相

关[20-23]。因此,不一致结果的Ct值可能反映出检测

目标载量接近检出限,从而导致低水平病原体的假阴

性结果。同时,本研究进行tNGS检测的6例结果不

一致的标本中,2例tNGS结果与RT-qPCR结果不一

致,其余4例结果一致。tNGS(检出限100
 

copies/
mL)灵敏度介于RT-qPCR与EasyNAT之间,tNGS
结果亦证实低水平病原体导致EasyNAT检测出现假

阴性。此外,8例EasyNAT假阳性标本可能是由于

RT-qPCR检测时的交叉污染或在进行EasyNAT检

测时加样过程中的污染所致;同时,EasyNAT所采用

的CPA技术反应体系及引物的设计较为复杂,某些

标本中可能存在一些能够与荧光染料或引物非特异

性结合的物质,从而引起检测结果假阳性。
EasyNAT核酸检测极大地缩短了检测时间,提
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高了检测效率,且降低了对实验室条件的要求,减少

了交叉污染风险,具有较高的灵敏度、特异度,同时也

具备简便性和独立性等特点。BRACHMANN等[24]

研究表明,快速核酸检测可有效缩短急诊患者的等待

时间,减少不必要的后续检测和治疗,减少急诊患者

流量从而降低医院内感染传播风险。此外,EasyNAT
核酸检测仪小巧便携,适用于基层及病房,可有效提

高患者核酸检测效率,减少标本运输时间成本,满足

当前分子即时检测要求。
综上所述,EasyNAT核酸检测平台作为一种具

有良好检测性能的检测系统,可以快速准确地检测出

Flu及 MP,极大地提高了实验室诊断效率,在Flu及

MP的快速检测和诊断方面具有广泛的应用前景。
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