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ＦＱ￣ＰＣＲ 和 ＥＬＩＳＡ 法检测生殖器疱疹病毒抗原检测结果比较

耿春杰１∗ꎬ黄俊会１ꎬ李曾刚１ꎬ尹志辉２

(１.邢台市第三医院皮肤科ꎬ河北 邢台 ０５４０００ꎻ２.邢台市第三医院检验科)

摘　 要:　 本文对 ＦＱ￣ＰＣＲ 和 ＥＬＩＳＡ 法检测生殖器疱疹病毒抗原的检测结果进行比较ꎬ为临床诊断治疗提供

参考ꎮ 分析邢台市第三医院皮肤性病科 ２０１５~２０１７ 年诊治的生殖器疱疹 ６０ 例患者临床资料ꎮ 采用酶联免疫吸附

测定法(ＥＬＩＳＡ 法)和荧光定量 ＰＣＲ 法(ＦＱ￣ＰＣＲ)检测样本中单纯疱疹病毒ꎬ检测结果不一致的样本采用单纯疱疹

病毒通用引物分析ꎮ 结果显示 ６０ 例样本中 ＦＱ￣ＰＣＲ 法检测阳性为 ４６ 例ꎬ占 ７６.７％ꎬＥＬＩＳＡ 法检测阳性为 ４８ 例ꎬ占
８０.０％ꎬ检测结果不一致样本为 ６ 例ꎬ占 １０.０％ꎻ１ 例 ＦＱ￣ＰＣＲ 法阳性而 ＥＬＩＳＡ 法阴性样本经第二次检测后为阴性ꎬ３
例 ＥＬＩＳＡ 法检测阳性而 ＦＱ￣ＰＣＲ 法检测阴性样本经第二次检测后阳性为 ２ 例ꎬ阴性为 １ 例ꎻＦＱ￣ＰＣＲ 法的敏感性、
特异性、阳性预测值和阴性预测值分别为 ９２.４％、９６.３％、９３.７％和 ９４.５％ꎬ而 ＥＬＩＳＡ 法的上述指标分别为 ９４.４％、
９６.３％、９３.８％和 ９５.８％ꎮ 因此ꎬＥＬＩＳＡ 法检测生殖器疱疹病毒抗原敏感性和特异性高ꎬ值得临床推广ꎮ
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　 　 生殖器疱疹是临床上最常见的性传播疾病ꎬ给
患者的生活质量造成明显的不利影响[１]ꎮ 单纯生

殖器疱疹病毒(ＨＳＶ)是生殖器疱疹的主要病原菌ꎬ
临床上分为 ＨＳＶ￣１ 和 ＨＳＶ￣２ 两型[２]ꎮ 由于生殖器

疱疹病毒早期感染症状不显著ꎬ因此ꎬ加强生殖器

疱疹病毒的早期诊断对临床治疗具有重要的临床

价值[３]ꎮ 目前实验室诊断生殖器疱疹的方法包括

细胞培养、抗原检测、 ＰＣＲ 方法和血清抗体检测

等[４]ꎮ 每种方法在灵敏度、特异性等方面均有明显

的优缺点ꎮ 本文对 ＦＱ￣ＰＣＲ 和 ＥＬＩＳＡ 法检测生殖器

疱疹病毒抗原的检测结果进行比较ꎬ为临床诊断治

疗提供参考ꎮ

１　 资料与方法

１.１　 一般资料　 分析邢台市第三医院皮肤性病科

２０１５~ ２０１７ 年收治的生殖器疱疹 ６０ 例患者的临床

６２５ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｓｃｉｅｎｃｅ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｃｅｎｔｒａｌ Ｓｏｕｔｈ ＣｈｉｎａꎬＳｅｐｔｅｍｂｅｒ ２０１８ꎬＶｏｌ.４６ꎬＮｏ.５



资料ꎮ 所有研究对象均为初发病例ꎬ感染部位包括

龟头(２３ 例)、冠状沟(１７ 例)、尿道口(１１ 例)、阴茎

(５ 例)、阴囊(４ 例)ꎬ未经治疗患者ꎬ年龄 １８ ~ ６０
岁ꎬ生殖器部位皮肤或黏膜损伤ꎬ近日未服用抗生

素或抗病毒药物ꎬ损害部位未进行外用药物治疗ꎮ
本文所有患者均知情同意并经医院伦理委员会

批准ꎮ
１.２　 检测试剂及方法 　 单纯疱疹病毒检测试剂盒

(１ 型和 ２ 型)购自中山大学达安基因股份有限公司

( ＨＳＶ￣１: 甲: ５′￣ＡＴＣＡＣＧＧＴＡＧＣＣＣＧＧＣＣＧＴＧＴＧＴ￣
ＧＡＣＡ￣３′ꎬ 乙: ５′￣ＣＡＴＡＣＣＧＧＡＡＣＧＣＡＣＡＣＡＣＡＡＡ￣
３′ꎬ ＨＳＶ￣２:甲:５′￣ＧＡＴＣＴＧＧＴＡＣＴＣＧＡＡＴＧＴＣＴＣＣＧ￣３′ꎬ
乙: ５′￣ＣＧＣＧＣＧＧＴＣＣＣＡＧＡＴＣＧＧＣＡ￣３′ꎬ Ｌｏｔ２０１６０６１１)ꎻ
酶联免疫吸附测定相关抗体试剂盒购自丹麦 ＤＡＫＯ
公 司 ( 兔 抗 ＨＳＶ￣１ ＳＭ４４ꎬ 兔 抗 ＨＳＶ￣２ Ｓａｖꎬ
Ｌｏｔ２０１５１１２６)ꎻ单纯疱疹病毒通用引物检测试剂盒

(第二次检测)购自中山大学达安基因股份有限公

司(ＨＳＶ￣１:甲:５′￣ＴＣＡＣＧＧＧＡＣＣＴＣＣＴＴＣＧＧＣＡＧＴＡ￣
３′ꎬ乙:５′￣ＧＡＴＣＴＧＧＴＣＡＣＴＣＧＡＡＴＣＴＣＴＣＣＧ￣３′ꎬ ＨＳＶ￣
２: 甲: ５′￣ＡＧＡＣＧＴＧＣＧＧＧＴＣＧＴＡＣＡＣＧ￣３′ꎬ 乙: ５′￣
ＣＧＣＧＣＧＧＴＣＣＣＡＧＡＴＣＧＧＧＣＡ￣３′ꎬ Ｌｏｔ２０５１２０９ )ꎮ 荧

光定量 ＰＣＲ 仪为 ＡＢ 公司的 ７５００ 型ꎬ全波长酶标仪

为 ＢｉｏＴｅｋ 公司的 Ｅｐｏｃｈ 型ꎮ 检测步骤严格依照说

明书要求进行ꎮ 以 ＨＳＶ 通用引物检测试剂盒作为

二次检测ꎬ其结果作为检测 ＨＳＶ 的“金标准”ꎮ
１.３　 敏感性、特异性、阳性预测值和阴性预测值 　
本文分析 ＦＱ￣ＰＣＲ 和 ＥＬＩＳＡ 法的敏感性、特异性、阳
性预测值和阴性预测值ꎮ 敏感性＝真阳性人数 / (真
阳性人数＋假阴性人数)∗１００％ꎻ特异性 ＝真阴性人

数 / (真阴性人数＋假阳性人数))∗１００％ꎻ阳性预测

值为诊断阳性中有病的概率ꎬ阴性预测值为诊断阴

性中无病的概率ꎮ
１.４　 统计分析 　 数据统计采用 ＳＰＳＳ２０.０ 软件进

行ꎬ计数资料采用 χ２ 检验ꎬ结果采用百分比(％)
表示ꎮ

２　 结　 　 果

２.１　 ＦＱ￣ＰＣＲ 和 ＥＬＩＳＡ 法检测生殖器疱疹病毒抗

原结果比较 　 ６０ 例样本中 ＦＱ￣ＰＣＲ 法检测阳性为

４６ 例ꎬ占 ７６.７％(混合感染部位为冠状沟 ５ 例和尿

道口 ４ 例)ꎬＥＬＩＳＡ 法检测阳性为 ４８ 例ꎬ占 ８０.０％
(混合感染部位为冠状沟 ６ 例和尿道口 ５ 例)ꎬ检测

结果不一致样本为 ６ 例ꎬ占 １０.０％ꎬ见表 １ꎮ

表 １　 ＦＱ￣ＰＣＲ 和 ＥＬＩＳＡ 法检测 ６０ 例生殖器

疱疹病毒抗原结果比较(例ꎬ％)

总样本数 阳性样本
单纯
ＨＳＶ￣１
感染

单纯
ＨＳＶ￣２
感染

混合感染

ＦＱ￣ＰＣＲ 法 ６０(１００.０) ４６(７６.７) ７(１１.７) ３０(５０.０) ９(１５.０)

ＥＬＩＳＡ 法 ６０(１００.０) ４８(８０.０) ８(１３.３) ２９(４８.３) １１(１８.３)

不一致例数 ２ １ １ ２

２.２　 ＦＱ￣ＰＣＲ 和 ＥＬＩＳＡ 法检测效果比较　 １ 例 ＦＱ￣
ＰＣＲ 法阳性而 ＥＬＩＳＡ 法阴性样本经第二次检测后

为阴性ꎬ３ 例 ＥＬＩＳＡ 法检测阳性而 ＦＱ￣ＰＣＲ 法检测

阴性样本经第二次检测后阳性为 ２ 例ꎬ阴性为 １ 例ꎬ
见表 ２ꎮ

表 ２　 ＦＱ￣ＰＣＲ 和 ＥＬＩＳＡ 法检测效果比较(例)

项目
首 次 检 测
不一致

第二次检测

一致 不一致

ＦＱ￣ＰＣＲ 法 阳 性 而 ＥＬＩＳＡ 法
阴性

１ １ ０

ＥＬＩＳＡ 法检测阳性而 ＦＱ￣ＰＣＲ
法检测阴性

３ ２ １

２.３　 ＦＱ￣ＰＣＲ 法和 ＥＬＩＳＡ 法检测效果评价 　 ＦＱ￣
ＰＣＲ 法的敏感性、特异性、阳性预测值和阴性预测

值分别为 ９２.４％、９６.３％、９３.７％和 ９４.５％ꎬ而 ＥＬＩＳＡ
法的上述指标分别为 ９４. ４％、 ９６. ３％、 ９３. ８％ 和

９５.８％ꎬ见表 ３ꎮ

表 ３　 ＦＱ￣ＰＣＲ 法和 ＥＬＩＳＡ 法检测效果评价

项目 敏感性 特异性 阳性预测值 阴性预测值

ＦＱ￣ＰＣＲ 法 ９２.４％ ９６.３％ ９３.７％ ９４.５％

ＥＬＩＳＡ 法 ９４.４％ ９６.３％ ９３.８％ ９５.８％

３　 讨　 　 论

生殖器疱疹是生殖器疱疹病毒引起的慢性、终
生性感染性疾病ꎬ具有周期复发的特点ꎮ 部分生殖

器疱疹感染患者无明显的临床症状ꎬ但免疫功能低

下患者容易呈现周期性复发的特征ꎮ 同时ꎬ生殖器

疱疹病毒感染患者感染艾滋病病毒的风险比非感

染患者高 ２~３ 倍ꎮ 因此ꎬ加强对生殖器疱疹病毒感

染的早期诊断并及时采取治疗措施具有重要的现

实意义ꎮ 本文在对 ＦＱ￣ＰＣＲ 和 ＥＬＩＳＡ 法检测生殖器

疱疹病毒抗原的检测结果进行比较时发现 ６０ 例样

７２５中南医学科学杂志 ２０１８ 年 ９ 月第 ４６ 卷第 ５ 期



本中 ＦＱ￣ＰＣＲ 法检测阳性为 ４６ 例ꎬ占 ７６.７％ꎬＥＬＩＳＡ
法检测阳性为 ４８ 例ꎬ占 ８０.０％ꎬ检测结果不一致样

本为 ６ 例ꎬ占 １０.０％ꎻ１ 例 ＦＱ￣ＰＣＲ 法阳性而 ＥＬＩＳＡ
法阴性样本经第二次检测后为阴性ꎬ５ 例 ＥＬＩＳＡ 法

检测阳性而 ＦＱ￣ＰＣＲ 法检测阴性样本经第二次检测

后阳性为 ３ 例ꎬ阴性为 ２ 例ꎻＦＱ￣ＰＣＲ 法的敏感性、
特异性、阳性预测值和阴性预测值分别为 ９２.４％、
９６.３％、９３.７％和 ９４.５％ꎬ而 ＥＬＩＳＡ 法的上述指标分

别为 ９４.４％、９６.３％、９３.８％和 ９５.８％ꎬ表明 ＥＬＩＳＡ 法

检测生殖器疱疹病毒抗原敏感性和特异性高ꎬ值得

临床推广ꎮ
生殖器疱疹病毒在临床上通常采用 ＰＣＲ 法和

酶联免疫吸附测定法进行ꎬ但在诊断的效果方面存

在一定的差异性[５￣６]ꎮ 在对生殖器疱疹患者女性性

伴 ＨＳＶ￣２ 抗体的临床检测时发现研究组的 ＨＳＶ￣２
抗体阳性率显著高于对照组ꎬ２０ ~ ３０ 岁年龄组的血

清 ＨＳＶ￣２ 抗体阳性率显著高于 ３１ ~ ４０ 岁和 ４１ ~ ５０
岁年龄组[７]ꎮ 以往的研究发现疑似生殖器疱疹患

者单纯疱疹病毒抗体检出率高ꎬ酶联免疫检测 ＨＳＶ
抗原的方法可直接检测出泌尿生殖道及皮损中

ＨＳＶ 病原体ꎬ在生殖器疱疹筛查中具有一定的优

势[８]ꎬ且 ＤＦＡ 联合型特异 ＩｇＧ 及 ＩｇＭ 抗体检测对生

殖器疱疹实验室诊断的效果符合临床需要[９]ꎮ 荧

光定量聚合酶链反应在生殖器疱疹诊断和分型中

应用的研究中也发现建立的 ＦＱ￣ＰＣＲ 方法具有高特

异性和敏感性ꎬ分型、定量准确ꎬ方法快速、简便ꎬ可
用于 ＧＨ 的诊断和分型[１０]ꎮ 早期的研究也发现

ＥＬＩＳＡ 和 ＩＦＡ 法检测 ＨＳＶ 有较高的灵敏度和特异

性ꎬ均可为临床诊治提供可靠依据[１１]ꎬ且 ３ 种检测

方法对临床疑似生殖器疱疹患者的检测阳性率差

异无统计学意义ꎬ但相对另外两种检测方法ꎬＥＬＩＳＡ
因其便宜、实用的优点而适用于临床推广应用[１２]ꎮ
本文 ６０ 例样本中 ＦＱ￣ＰＣＲ 法检测阳性为 ４６ 例ꎬ占
７６.７％ꎬＥＬＩＳＡ 法检测阳性为 ４８ 例ꎬ占 ８０.０％ꎬ检测

结果不一致样本为 ６ 例ꎬ占 １０.０％ꎬ与上述研究结论

一致ꎮ 而张永乐等[１３] 发现 ｒｅａｌ￣ｔｉｍｅ ＰＣＲ 方法能够

快速、准确地检出 ＨＳＶ￣２ＤＮＡꎬ其特异性强、灵敏度

高ꎬ可用于临床诊断 ＨＳＶ￣２ 感染ꎬ且李敏[１４] 发现生

殖器疱疹患者的疱疹抗体检测率较高ꎬ并主要以

ＨＳＶ￣２ 为主要感染方式ꎬ且女性 ＨＳＶ￣２ＩｇＧ 感染率

明显高于男性ꎮ 在对聚合酶链反应与血清酶联免

疫吸附试验在生殖器疱疹中的应用对比分析的研

究中也发现相比于 ＰＣＲ 法ꎬＥＬＩＳＡ 法具有更高的敏

感度和特异性ꎬ避免了样本间的相互污染ꎬ具有临

床应用价值ꎬ与本文的结论一致ꎮ 但应当指出的是

本文中纳入的病例数存在一定的局限性ꎬ在下一步

的工作中课题组将不断增大研究的样本量ꎬ在更大

的研究范围内分析两种方法的差异性ꎮ
因此ꎬＥＬＩＳＡ 法检测生殖器疱疹病毒抗原敏感

性和特异性高ꎬ值得临床推广ꎮ
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