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乙型肝炎病毒$
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&属于嗜肝
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病毒#
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复制过程中易发生核苷酸错误配对#导致同一病毒核

苷酸序列的差异#表现为
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不同的基因型*
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据
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全基因序列异质性大于或等于
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#可分为
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种基因
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(有研究报道
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基因型与乙型肝炎的疾病进

程)临床表现)预后与抗病毒治疗应答等密切相

关*
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(目前临床基因分型方法有基因测序法)限制

性内切酶长度多态分析法)型特异性引物
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法)基

因芯片法等*
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(此类方法操作过程均较繁琐#对实

验室条件和人员要求较高#临床普及困难(本研究探

讨
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基因分型检测试剂盒采用荧光免疫技术#基

于双抗加心法#操作简便#同时以实时荧光
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法为

对照#对该试剂$以下简称验证试剂&进行临床验证评

价#探索一种高效)准确)易于普及的
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基因型分

型方法(
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法&#试剂盒内含
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质粒阳性质控$上

海之江#
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检测系统及相应软件(基因测序法使用第
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测序方法#均由上海生工公司完成(

$#'

!

方法

$#'#$

!

验证试剂
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抗体夹心法#硝酸纤维素膜检测区分别包被抗
0)-0

I+

F
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抗体)抗
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抗体)抗
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抗体#玻璃纤维垫上包

被荧光标记
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(检测时标本
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与荧光标记

抗体结合在毛细作用下沿膜移动#与固定在膜上的包

被抗体形成复合物#通过检测仪定性分析基因型(
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#荧光通道检测选择
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统计学处理
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统计软件进行数

据分析#计算验证试剂与对照试剂检测结果的符合率
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#并计算
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果
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种方法检测
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基因型结果
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基因型血清标

本验证试剂检出
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例#对照方法检出
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例#
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种方法

的符合率为
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种方法不一致标本的第
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方检测结果
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种方法的不一致标本第
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方检测结果比较

序号 临床诊断
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初检结果 复检结果
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第
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维化程度比
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抗原阳性率更高#平

均年龄高于
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型#且
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型与肝硬化)肝癌有关%基因型
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型的累积生存率明显高于
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型#基因型
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型易在年

轻患者中发生原发性肝细胞癌#
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型比
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型更易引

起与肝脏疾病相关的病死率*

60!!

+

(因此#临床开展
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基因分型检测对患者十分必要#但目前分型方

法实验条件较高且难以普及#寻找一种高效)准确)简

便的
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基因型分析方法对基层临床实验室至关

重要(

国家食品药品监督局注册的
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基因分型检测
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检测技术分型的阴性患者
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术检测#血清学分型要优于
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技术(本研究结果

表明#
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的标本比例高达
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型
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效性(

7(7

例标本中#有
"(
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复杂操作步骤等#验证试剂方法具有操作简便)检测

时间短)灵敏度高等优点#且验证试剂对血清与血浆

的检测能力具有一致性(

综上所述#
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基因分型检测$免疫荧光法&试

剂盒能满足国内医疗机构临床
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â `

#

R̂ _

#

_+Mc

#

>B2C#U/=>C</C>/D<>I=><2B</C

!

IJ

;;

<>II./A/DE.

F

E0@/*.C.B

GF

</J

;;

</B>.A*/?!AJ,C>/0

,

G

B/

;

C2I@.,B<2AIC/,2B./A*

G

BE>J

;

<>

F

JC2B./A/DI.<BJ.A!

.AI>

;

I.I0.A3J,>3C.=><.A

e

J<

G

*

c

+

#WE/,d

#

"%!'

#

'"

$

$

&!

''%0

''8#

*

!%

+

Z+1RWWMUb

#

`Y1UY1WWMUW

#

+S-1M41U +

#

>B

2C#bA,<>2I>3,/A,>AB<2B./AI/DL0<>2,B.=>

;

</B>.A*JBA/B

E.

F

E0@/*.C.B

GF

</J

;

*/?!.A3/

F

IH.BEA2BJ<2CC

G

/,,J<0

<.A

F

I>

;

I.I

*

c

+

#T>Bb@@JA/Cb@@JA/

;

2BE/C

#

"%!7

#

!$&

$

!0

"

&!

&'08"#

*

!!

+

)bV+X

#

X̂ 1̂ VYUS

#

ZMb4YS

#

>B2C#LC.A.,2C>=2CJ20

B./A/DE.

F

E@/*.C.B

GF

</J

;

*/?!

;

</B>.A.AR>

F

./A>CC2

;

A>J@/

;

E.C2

;

A>J@/A.2

*

c

+

#cbAD>,BLE>@/BE><

#

"%!'

#

"%

$

$

&!

"(60"6"#

$收稿日期!

"%!80!!0"&

!!

修回日期!

"%!(0%!0!(

&

'

'"'!

'

检验医学与临床
"%!(

年
$

月第
!$

卷第
!%

期
!

R2*S>3LC.A

!

S2

G

"%!(

!

T/C#!$

!

U/#!%


