
·临床探讨· DOI:10.3969/j.issn.1672-9455.2023.19.033

新型冠状病毒核酸快速检测与常规PCR检测的结果比较*
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  摘 要:目的 对新型冠状病毒(以下简称新冠病毒)核酸快速检测(以下简称快检)系统和常规聚合酶链

反应(PCR)检测的结果进行比较分析,为临床核酸快检系统的应用及结果判断提供参考。方法 参照CNAS-
CL039《分子诊断检验程序性能验证指南》,对新冠病毒核酸快检和常规PCR检测两种方法的检出限进行评价;
收集2022年2—8月在该实验室采用快检和常规PCR两种方法平行检测临床新冠病毒核酸样本的结果,计算

符合率。结果 新冠病毒核酸快检系统在检出限500
 

copy/mL水平时重复测定20次,N基因全部检出,ORF
 

lab基因检出率为65%;常规PCR方法检测N基因和ORF
 

lab基因均可达到厂家声明的检出限;快检和常规

PCR两种方法检测临床新冠病毒核酸样本的阳性符合率为76.16%,阴性符合率为100.00%,总符合率为

99.96%。结论 新冠病毒核酸快检和常规PCR两种方法的检测结果一致性总体较好,但对弱阳性样本快检

的阳性检出率低于常规PCR检测,常规PCR检测的灵敏度较快检更高。
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  全球新型冠状病毒(以下简称新冠病毒)仍在不

断发生变异,随着国内疫情防控政策的调整,新型冠

状病毒感染诊疗方案(试行第十版)中提出,新冠病毒

检测的方法主要有核酸检测和抗原检测[1],后者操作

方便,但前者灵敏度更高,而在其诊断原则中新冠病

毒核酸检测阳性仍为确诊的首要标准。新冠病毒核

酸快速检测(以下简称快检)目前已被广泛应用于临

床,大大缩短了阳性病例的检出时间,使感染者能够

得到及时治疗,对于住院患者也能够在早期与其他非

感染者进行分区治疗。但由于分子诊断技术的专业

性和复杂性,在实际应用和质量管理过程中仍需要对

其检测结果的准确性和可靠性进行评价。按照《新型

冠 状 病 毒 核 酸 快 速 检 测 临 床 规 范 化 应 用 专 家 共

识》[2],本研究通过对新冠病毒核酸快检系统与常规

聚合酶链反应(PCR)两种方法平行检测样本的结果

进行比较,为临床核酸快检的应用及结果判读提供

参考。
1 材料与方法

1.1 样本来源 收集2022年2—8月在本实验室采

用快检试剂和常规PCR试剂进行新冠病毒核酸检测

的所有咽拭子样本。所有标本均严格按照《新型冠状

病毒核酸检测工作手册(试行第二版)》[3]要求进行采

集、送检和保存。国家参考品为中国计量科学研究院

新冠病毒核酸标准物质[GBW(E)091089]。
1.2 仪器与试剂 新冠病毒核酸提取仪器为重庆中

元核酸提取仪,试剂为仪器配套的重庆中元核酸提取

试剂(磁珠法)。新冠病毒核酸快检仪器为杭州安誉

AGS8830-8型(8通道)和 AGS8830-16型(16通道)
实时荧光定量PCR仪,试剂为中山大学达安基因新

冠病毒核酸快检试剂盒。新冠病毒核酸常规PCR检

测仪器为上海宏石SLAN-96S荧光定量PCR仪,试剂

为上海伯杰新冠病毒核酸检测试剂盒(荧光PCR法)。
1.3 方法

1.3.1 样本处理和检测 快检和常规PCR检测两

种方法均采用磁珠法提取核酸。将新冠病毒采样管

置于振荡器上,振荡10
 

min,按照重庆中元核酸提取

试剂盒说明书提取核酸后,分别采用快检和常规PCR
两种方法进行平行检测,按照两种方法的核酸检测试

剂盒说明书进行核酸扩增和结果判读。
1.3.2 检出限 参照CNAS-CL039《分子诊断检验

程序性能验证指南》[4],使用定值标准物质(国家参考

品)的样本,梯度稀释至厂家声明的检出限水平(快检

试剂和常规PCR试剂均为500
 

copy/mL),采用新冠

病毒核酸快检和常规PCR两种检测方法分别对该水

平样本进行20次重复测定,室内质控在控时数据可

接受。判断标准为至少检出18次靶核酸。
1.3.3 方法符合率 参照CNAS-CL039《分子诊断

检验程序性能验证指南》[4],通过对快检和常规PCR
检测两种方法平行检测样本的结果进行比较,计算符

合率,所统计的阳性样本均为送至深圳市疾病预防控

制中心(CDC)或深圳市罗湖区CDC复核后结果为阳

性的样本。
2 结  果

2.1 两种方法检出限验证 新冠病毒核酸快检系统
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在500
 

copy/mL水平重复测定20次,双靶标(ORF
 

lab和N基因)同时检出率为65%(13/20),其中单靶

标N基因检出率为100%(20/20),达到厂家声明的

检出限;单靶标ORF
 

lab基因检出率为65%(13/20),
未达到厂家声明的检出限。新冠病毒核酸常规PCR
检测试剂在500

 

copy/mL水平重复测定20次,双靶

标(ORF
 

lab 和 N 基 因)同 时 检 出 率 为 100%
(20/20),达到厂家声明的检出限。
2.2 临床样本检测 2022年2—8月经新冠病毒核

酸快检和常规PCR两种方法平行检测共189
 

600例

样本,快检检出阳性230例,常规PCR检出阳性302
例;快检检出的230例阳性样本经常规PCR检测均

为阳性,另有72例样本快检检测为阴性,常规PCR
检测为阳性,其中41例快检阴性样本经常规PCR检

测为双靶标阳性(38例Ct值>35,3例Ct值<35);
31例经常规PCR检测为单靶标阳性(20例单靶标N
基因阳性,11例单靶标ORF

 

lab基因阳性)。
2.3 方法符合率 对189

 

600例样本的检测结果进

行比较分析,两种方法的阳性符合率为76.16%,阴性

符合率为100.00%,总符合率为99.96%。见表1。
表1  新冠病毒核酸快检和常规PCR检测结果的比较(n)

快检
常规PCR检测

阳性 阴性
合计

阳性 230 0 230

阴性 72 189
 

298 189
 

370

合计 302 189
 

298 189
 

600

3 讨  论

  按照《新型冠状病毒核酸快速检测临床规范化应

用专家共识》[2],新冠病毒核酸快检相对于常规PCR
检测,检测时间短、仪器便携。目前国家药品监督管

理局批准的新冠病毒核酸快检试剂采用的方法有荧

光PCR法、恒温扩增-实时荧光法和全集成蝶式芯片

法。尚有许多核酸快检新兴技术也在不断研究发

展[5-8]。国家卫生健康委临床检验中心发布的2022年

全国新冠病毒核酸快检室间质评结果报告显示,参与的

2
 

389家实验室中,成绩合格的有2
 

373家(99.3%)。
本研究首先对新冠病毒核酸快检系统和常规

PCR检测两种方法的检出限进行了评价,结果表明核

酸快检对N基因检测可达到厂家声明的检出限,但对

ORF
 

lab基因检测则未达到检出限,而常规PCR方

法检测N基因和ORF
 

lab基因均可达到厂家声明的

检出限。进一步对189
 

600例临床样本的新冠病毒核

酸检测结果进行比对分析,快检和常规PCR两种方法

的阳性符合率为76.16%,阴性符合率为100.00%,总
符合率为99.96%,在快检阴性、常规PCR检测阳性

72例样本中,有41例为双靶标阳性,但其中38例Ct
值>35,仅3例Ct值<35,另外31例为单靶标阳性。

以上研究结果表明,两种方法检测结果的一致性总体

较好,但对于弱阳性样本核酸快检阳性检出率低于常

规PCR检测,说明常规PCR检测方法的灵敏度较快

检更高。
本研 究 在 进 行 检 出 限 评 价 时,发 现 在 500

 

copy/mL水平时重复测定20次,N基因可全部检出,而
ORF

 

lab基因检出率为65%,这可能与ORF
 

lab基因和

N基因检测灵敏度的差异、ORF
 

lab基因的拷贝数较低

和多靶点扩增引物之间相互竞争等有关[9-10]。对快检

系统检出单靶标基因的弱阳性样本复核时,一方面可

采取常规PCR试剂进行复核,另一方面可重复测定,
如再次检测出双靶标阳性,可判断为阳性;如仍为单

靶标N基因阳性,按照国家相关文件规定重新采样复

核[2]。另外核酸提取和扩增效率也可影响靶基因的

检出率[11-12],部分厂家的核酸快检系统可采用直接配

套的核酸释放剂,但有研究表明释放剂法比磁珠法检

出的Ct值更大[11]。磁珠法具有自动化、操作简单、快
速等优势,释放的核酸经磁珠富集和纯化后水平和纯

度均较高,更适用于不同水平及不同类型(单采和混

采)的样本检测。本研究采用磁珠法提取核酸,再进

行快检试剂扩增检测,重复性较好。此外,复阳个体

体内存在非活病毒,病毒序列不完整,检测结果可能

差异较大,如:不同的试剂检出不同的单靶标;同一种

试剂重复测定检出不同的单靶标;检出阳性后,重新

采样检测阴性,连续多日阴性后又检出阳性等。但是

若个体再次感染新冠病毒变异株,体内 可 能 为 活

病毒。
新冠病毒核酸快检并不完全等同于即时检验,其

对实验室建设和生物安全要求仍需遵循国家相关文

件规定[2]。
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  摘 要:目的 探究膝关节骨性关节炎(KOA)术后患者希望水平及其相关影响因素。方法 选取2020年

3月至2022年7月于该院接受手术治疗的80例KOA患者,采用Herth希望量表(HHI)评估患者术后3个月

复诊时的希望水平,并收集相关资料,比较不同特征KOA患者的希望水平,分析KOA患者术后希望水平的相

关影响因素。结果 80例KOA患者术后HHI评分为(28.68±2.85)分,为中等希望水平。不同年龄、受教育

程度、应对方式、负面情绪、社会支持度的KOA患者 HHI评分比较,差异均有统计学意义(P<0.05);不同性

别、医疗支付方式、合并症的KOA患者HHI评分比较,差异均无统计学意义(P>0.05)。多元线性回归分析

显示,年龄>60岁、高中及以下文化程度、消极应对、有负面情绪、社会支持度低下是KOA患者术后希望水平

不高的影响因素(P<0.05)。结论 KOA患者术后希望水平为中等水平,其希望水平不高与患者年龄>60
岁、高中及以下文化程度、消极应对、有负面情绪、社会支持度低下有关。

关键词:膝关节骨性关节炎; 希望水平; 应对方式; 负面情绪; 社会支持度
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  膝关节骨性关节炎(KOA)的发生与骨质增生、膝
关节软骨退变有关,随着疾病进展,KOA患者会出现

关节疼痛、活动受限等症状,如不尽早治疗,可能会导

致下肢残疾,严重影响患者健康[1]。目前,关节置换

术是治疗KOA的常用方式,可减轻病症,改善患者肢

体功能,但术后患者仍需接受长期的康复治疗及护

理,以促进其肢体功能早日恢复[2]。希望是机体相信

自身解决困难的信念,有研究指出,希望是影响患者

术后心理及身体健康的重要因素之一[3]。部分KOA
患者术后受多种因素影响会出现希望水平低下的情

况,导致患者丧失治疗信心,消极应对各项治疗及护

理措施,严重影响其康复进度[4]。而明确 KOA患者

术后希望水平的相关影响因素有利于临床采取相应

措施来提高患者的希望水平。基于此,本研究旨在探

究KOA患者术后希望水平及相关影响因素,以期为

KOA患者的术后护理提供指导。
1 资料与方法

1.1 一般资料 选取2020年3月至2022年7月于

本院接受手术治疗的80例 KOA患者。其中男37
例,女43例;年龄60~80岁,平均(68.52±5.35)岁;
合并高血压22例,合并糖尿病8例。纳入标准:(1)
均符合KOA诊断标准[5];(2)首次接受膝关节置换术

治疗;(3)意识清晰,有读写能力。排除标准:(1)合并

心、肝、肾功能障碍者;(2)近期遭受重大心理应激事

件者;(3)合并恶性肿瘤者;(4)痴呆或精神疾病者;
(5)语言障碍者。本研究经本院医学伦理委员会批准

[2020审(038)号],患者均签署知情同意书。
1.2 方法

1.2.1 希 望 水 平 评 估  采 用 Herth希 望 量 表

(HHI)[6]评估患者术后3个月复诊时的希望水平,该量
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