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2007-2022年 PCR检测 488例风疹病毒的诊断效果分析 

王英杰 

怀柔区疾病预防控制中心  北京 

【摘要】目的 探讨 PCR 检测风疹病毒的效果，判断其应用价值。方法 按照研究纳入标注与排除标准

从 2007 年 1 月-2022 年 6 月内本院收治的风疹患者中选取 488 例作为研究对象，所有患者病历资料完整，

编号 1-488 号，所有的患者均同时接受 PCR 检测以及 ELISA 检测，PCR 检测结果视为研究组数据，ELISA
检测数据视为对照组数据，对比两组数据的检查符合率、特异度以及敏感度。结果 研究以细胞培养法为金

标准，488 例患者呈风疹病毒阳性，在临床结合病例资料分析中，PCR 检查符合率高于 ELISA 抗体检测，

同时 PCR 检查方法的敏感度显著更高，差异有统计学意义（P<0.05），两种检查方法的特意度，由于真阴

性 0 例，故不涉及计算。结论 应用荧光定量 PCR 检查操作便捷，检查准确率高、敏感性与特异性高，定量

准确，能够有效检出风疹病毒感染，为临床治疗和传染预防提供有效的参考信息，PCR 检测临床效果好，

有推广应用价值。 
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Analysis of the diagnostic effect of PCR detection of 488 cases of rubella virus from 2007 to 2022 
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【Abstract】  Objective To explore the effect of PCR detection of rubella virus and judge its application 
value. Methods according to the inclusion and exclusion criteria of the study, 488 rubella patients admitted to our 
hospital from January 2007 to June 2022 were selected as the study subjects. All patients had complete medical 
records, numbered 1-488. All patients underwent PCR and ELISA tests at the same time. The PCR test results were 
regarded as the data of the study group, and the ELISA test data were regarded as the data of the control group. The 
coincidence rate, specificity and sensitivity of the two groups of data were compared. Results the cell culture 
method was used as the gold standard in the study. 488 patients were rubella virus positive. In the clinical analysis 
combined with case data, the coincidence rate of PCR examination was higher than that of ELISA antibody 
detection. At the same time, the sensitivity of PCR examination method was significantly higher, and the difference 
was statistically significant (P < 0.05). Since there were 0 true negative cases, the two examination methods did not 
involve calculation. Conclusion the application of fluorescence quantitative PCR is convenient, with high accuracy, 
sensitivity and specificity, and accurate quantification. It can effectively detect rubella virus infection and provide 
effective reference information for clinical treatment and infection prevention. The clinical effect of PCR detection 
is good, and it has the value of popularization and application. 
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风疹是由风疹病毒（RV）引起的一种以发热、

出疹为主要表现的急性呼吸道传染疾病，流行病学

分析，风疹病毒的易感人群为儿童、孕妇以及胎儿

垂直感染[1-2]。风疹病毒从感染到症状消退一般要经

过 2-3 周的时间，疾病感染之初症状表现轻微，患

者通常有低热或者中度发热，出现乏力、咳嗽、咽

喉疼痛等上呼吸道症状，随着疾病的发展，患者会

出现皮疹，并随时间蔓延到全身，皮疹持续时间较

短，一般为三天左右。2008 年以来，我国将风疹疫

苗纳入到国家扩大免疫规划当中后，通过疫苗的普
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及，风疹病毒发病率大大下降，但是风疹病毒仍然

时有发生[3]。风疹病毒的防控之所以受到如此重视，

是因为孕妇在感染风疹病毒之后，在怀孕三个月以

内，病毒能够通过胎盘进入到胎儿体内，导致胎儿

垂直感染，出现先天性风疹综合（CRS），CRS 会

导致胎儿畸形、流产乃至死胎，感染后果十分严重[4]。

加强对风疹的实验室鉴别诊断，对于隔离传染源、

指导疫苗使用以及阻断 RV 有着重要作用[5]。本研究

探讨 PCR 检测对于风疹病毒的诊断效果，内容如下。 
1 资料与方法 
1.1 一般资料 
按照研究纳入标注与排除标准从 2007 年 1 月

-2022 年 6 月内本院收治的风疹患者中选取 488 例

作为研究对象，所有患者病历资料完整，编号 1-488
号。病历资料中，男性 243 例，女性 254 例，年龄

范围为 8 月-39 岁，平均年龄（7.0±2.2）岁，所有

患者病历资料完整，显示均接受 ELISA 诊断、PCR
检测、细胞培养，其中以细胞培养为判断金标准，

确定 488 例风疹病毒阳性。 
1.2 方法 
（1）对照组 
对照组数据来源于 ELISA 诊断，诊断试剂盒选

用美国罗氏公司生产的 ELISA 试剂盒，患者均接受

健康知识教育，对检查相关要求了解并接受，采集

患者静脉血，保存后离心 5min，参数为 4000r/min，
分离出血清后在-20℃条件下进行保存。格按照试剂

盒说明书展开操作，阳性判断标准以 ELISA IgM 诊

断标准以待检血清吸光度值(P) 与阴性对照血清吸

光度值(N)的比值 P/N≥2.1 为阳性,波长为 450nm。 
（2）实验组 
实验组数据来源于实时荧光定量 RT-PCR 检测

方法，研究所选择仪器为美国 PE 公司生产的

PE7500 全自动 PCR 扩增分析仪，病毒检测试剂盒

则选择中山科技大学达安基因诊断有限公司生产的

风疹病毒实时荧光定量 RT-PCR 检测试剂盒。酶标

仪器选择美国 BIO-TEK 公司生产产品。，患者均接

受健康知识教育，对检查相关要求了解并接受，采

集患者尿液样本，离心 10min，参数为 4000r/min，
除去上清液，用试剂盒提取 PNA 核酸。PCR 检测过

程严格按照试剂盒说明书进行操作，反应条件设置：

严格按照试剂盒说明书操作。反应条件：93℃预变性

2min，然后 93℃变性 45s ,55℃退火 60s，先做 10 个

循环，最后按 93℃变性 30s,55℃退火 45s，做 30 个

循环。阳性判断标准以实施荧光定量 RT-PCR 法标

准判断为诊断标准，如果 Ct 值＜27，表示实验结果

为阳性。 
1.3 观察指标 
（1）诊断符合率：以细胞培养结果为金标准，

对比两种检测方法的阳性情况，阳性、阴性、假阳

性、假阴性等。 
（2）敏感度：TP/(TP+FN)×100%。TP 为真阳

性，FN 为假阴性。 
（3）特异性：TN/(TN+FP)×100%。TN 为真阴

性，FP 为假阳性。 
1.4 统计学方法 
将数据纳入 SPSS23.0 软件中分析，计量资料比

较采用 t 检验，并以（ sx  ）表示，率计数资料采

用 χ2 检验，并以率（%）表示，（P<0.05）为差异

显著，有统计学意义。 
2 结果 
2.1 诊断符合率 
实验组数据来源于 PCR 检测，诊断符合率显著

高于对照组 ELISA 诊断法，差异有统计学意义

（P<0.05），数据对比见表 1。 
表 1 诊断符合率[n,(%)] 

组别 例数 阳性 假阴性 
对照组 488 454（93.1） 34（6.9） 
实验组 488 485（99.3） 3（0.7） 

χ2 - 26.996 26.996 
P - 0.001 0.001 

 
2.2 敏感度 
对比两组检查方法的敏感度与特异度，实验组

敏 感 度 为 99.3% ， 对 照 组 敏 感 度 为 93.1% ，

（χ2=26.996 ，P=0.001 ）；差异具有统计学差异

（P<0.05），两种检查方法的特意度，由于真阴性 0
例，故不涉及计算。 
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3 讨论 
风疹病毒是一种由风疹病毒所引起的通过空气

传播的急性传染病，受到国家风疹疫苗推广的政策，

近年来风疹病毒的患病率显著降低，对于孕妇而言，

风疹病毒感染后，会导致胎儿畸形，早产乃至胎儿

死亡，需要引起足够的重视。一部分感染孕妇症状

轻微，但也有一部分孕妇会出现典型症状，在怀孕

三个月以内感染风疹病毒，可导致病毒进入到胎儿

体内，胎儿感染病毒后，出现畸形、早产乃至死亡
[6]。临床研究表明，孕妇感染风疹病毒的时间越早，

胎儿所受到的影响也就越大，孕妇怀孕后的三个月

内初次感染纷争病毒，胎儿畸形率超过了 80%。 
为有效降低风疹病毒的感染率，还需要采取有

效的诊断、预防措施以阻断病毒传染，人们对于风

疹病毒的感染相关知识掌握程度普遍不高，如果缺

乏有效的诊断方法，则可能导致病毒感染而不自知，

将病毒传染给胎儿，导致严重的后果。在风疹的病

毒检测中，最为常见的是 ELISA 检查方法，通过快

速灵敏的测定患者血清当中的特异性风疹 IgM 抗

体来达到诊断测定效果，但是由于各种因素影响，

该检查方法容易出现假阳性反应[7]。PCR 诊断技术

近年来受到广泛使用，特别是后疫情时代下，各项

病毒感染的检测都青睐于该种检查方法。由于实时

荧光定量 PCR 技术能够通过 TM 探针杂交，有效的

提高了检查方法的特异性，其次，PCR 引进光谱技

术进行准确定量，能够高效避免交叉污染的发生，

显著优于常规的 ELISA 检查方式[8]。就临床诊断方

法使用来看，PCR 诊断方法显著弥补了 ELISA 诊断

的两大技术缺点，即无法定量、假阳性较多，PCR
应用于 RV 病毒感染的早期临床诊断，能有效提高

诊断准确率，同时避免较多假阳性的出现，对于临

床预防与控制措施提供了有效的参考意见，避免了

假阳性所导致的医疗资源浪费[9-10]。在本研究中，研

究以细胞培养法为金标准，488 例患者呈风疹病毒

阳性，在临床结合病例资料分析中，PCR 检查符合

率高于 ELISA 抗体检测，同时 PCR 检查方法的敏

感度显著更高，差异有统计学意义（P<0.05），两

种检查方法的特意度，由于真阴性 0 例，故不涉及

计算。 
综上所述，风疹病毒感染主要人群为孕妇、胎

儿垂直感染、儿童，胎儿受病毒影响后果严重，风

疹病毒的诊断仍需引起重视，在诊断中，应用荧光

定量 PCR 检查操作便捷，检查准确率高、敏感性与

特异性高，定量准确，能够有效检出风疹病毒感染，

为临床治疗和传染预防提供有效的参考信息，PCR
检测临床效果好，有推广应用价值。 
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