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[摘要] 目的 探讨EB病毒Rta蛋白IgG抗体在鼻咽癌诊断中的临床价值。方法 采用间接ELISA 

法检测612例临床样本中EB病毒Rta-IgG含量，同时对试剂盒的分析性能进行评估。结果 267例鼻咽癌样 

本的EB病毒Rta-IgG抗体浓度为(77．64±3．205)U／lIll，检测灵敏度为94．7％(214／226)，特异度为86．3％ 

(333／386)，正确率为89．4％(547／612)；255例健康体检血样抗体浓度为(8．31-4-0．745)U／ml；20例肝癌样本 

抗体浓度为(7．14±1．1l1)U／ml；30例肝炎样本抗体浓度为(7．40±0．581)U／ml；20例自身免疫病样本抗体 

浓度为(13．97±6．943)U／ml；20例鼻咽息肉样本抗体浓度为(12．58±6．197)U／ml。各组EB病毒Rta—IgG含 

量比较差异有统计学意义(P<0．05)。结论 EB病毒Rta．IgG定量检测试剂盒用于鼻咽癌诊断具有较高的 

临床价值，为进一步研究鼻咽癌患者治疗效果与患者血清中EB病毒 Rta-IgG的含量的关系奠定了基础。 
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[Abstract] Objective To investigate the clinical value of Epstein—Barr virus(EBV)Rta／IgG in the diagno- 

sis of nasopharyngeal carcinoma(NPC)．Methods Sera from 612 clinical samples were measured for the Rta-IgG by 

an indirect enzyme-~nked immunosorbent assay．In the present study，we also evaluated the performance of the Rta- 

IgG ELISA kits．Results The mean value of Rta—IsG concentration in 267 NPC patients was(77．64-4-3．205)U／IrIl 

with a sensitivity of 94．7％(214／226)and specificity of 86．3％(333／386)and accuracy of 89．4％(547／612)． 

The mean value of Rta-IsG concentration in 255 healthy volunteers，20 hepatocellular carcinoma patients，30 hepatitis 

patients，20 patients with autoimmune disease and 20 patients with nasopharyngeal polyp were(8．31±0．745)U／ml， 

(7．14±1．111)U／ml，(7．40±0．581)U／ml，(13．97-4-6．943)U／m1 and(12．58-I-6．197)U／ml，respectively． 

Th ere were significant difference between NPC group and other groups．Conclusion Our results suggest that the EBV 

Rta／IgG ELISA kit is suitable for the clinical diagnosis of NPC．It also provides a basis for further study on the rela— 

tionship between the therapeutic effect and serum EBV Rta—IgG content in NPC patients． 
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鼻咽癌(nasopharyngeal carcinoma，NPC)是一种 

源于鼻咽部上皮组织的一种恶性程度较高的肿瘤， 

近年来医学工作者在鼻咽癌的诊断、治疗上进行了 

大量的基础和临床研究。虽然放射治疗技术和设备 

得到了不断改善，但NPC患者5年生存率仍徘徊在 

34％ ～50％左右。早期不容易发现和早期的转移是 

鼻咽癌死亡的主要原因。因此，寻找早期特异性的 

标志物将有助于鼻咽癌患者早期发现、早期诊断及 

早期治疗，以提高鼻咽癌患者生存率。许多研究已 

经证实鼻咽癌发病与 EB病毒密切相关 ，检测 
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EB病毒的相关抗体是诊断及检测患者病情变化的 

常见方法。越来越多的研究者对 EB病毒 BRLF1基 

因表达的Rta蛋白的研究表明 】，在鼻咽癌患者 

体内可检测出高水平的EB病毒 Rta—IgG，提示其可 

作为用于鼻咽癌筛查和诊断的新指标。2012年卫 

生部临床检验中心新增 EB病毒 Rta蛋白抗体 IgG 

检测项目，用于辅助鼻咽癌的早期诊断。本研究通 

过定量检测鼻咽癌病人血清中 EB病毒 Rta．IgG抗 

体水平，进一步探讨 EB病毒 Rta蛋白IgG抗体在鼻 

咽癌诊断中的临床意义，为下一步研究鼻咽癌病人 

治疗效果的监测与病人血清中 EB病毒 Rta．IgG的 

含量的关系奠定基础。现将检测结果报告如下。 

1 材料与方法 

1．1 样本收集 收集 2011-01—2012．12本院门诊 

或住院经病理切片确诊未治疗的鼻咽癌患者血清样 

本267份，健康人群体检样本 255份，对照血清样品 

90份(包括肝炎患者血清 30份，肝癌患者血清 2O 

份，自身免疫性疾病患者血清 20份，鼻咽部良性病 

变患者 20份)。要求所有被检测血清均清亮、无沉 

淀、无黄疸；样本 1周以内采集者，在4℃条件下贮 

存；样本采集 1周以上者，在 一2O℃条件下冻存，且 

避免反复冻融。 

1．2 实验试剂 本研究所用的 EB病毒 Rta．IgG定 

量检测试剂盒(酶联免疫法)及其质控品由同听生 

物技术(北京)有限公司提供。 

1．3 实验原理及方法 

1．3．1 实验原理 采用间接 ELISA方法定量检测 

人血清中 EB病毒 Rta—IgG含量。在微孑L条上预包 

被高纯度基因重组 Rta蛋白，与血清样品中Rta抗 

体结合，再加入 HRP标记的羊抗人 IgG与之结合， 

然后加人TMB底物显色，再用终止液终止反应。通 

过酶标仪检测吸光度(A值)，经线性回归方程计算 

得出待测样品中EB病毒 Rta蛋白抗体 IgG。 

1．3．2 实验方法 整个实验包括试剂盒性能确认 

和临床样品检测两个方面。严格按照试剂盒说明书 

的要求进行操作，最终按照说明书要求以30 U／ml 

为临界值对检测结果进行判定。临床样本检测开始 

前，首先对 EB病毒 Rta．IgG定量检测试剂盒(酶联 

免疫法)进行分析性能的评估，包括试剂盒的灵敏 

度、分析内变异、分析间变异、校准曲线的相关系数。 

只有当试剂盒分析性能符合要求时，方可进行临床 

样品的检测。 

1．4 试剂盒的性能指标 
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1．4．1 试剂盒灵敏度 用 EB病毒 Rta．IgG定量检 

测试剂盒重复测定校准品 I点20次，其计数平均值 

加上两倍标准差( )，根据剂量反应曲线计算得到的 

浓度值为灵敏度，该批次试剂盒灵敏度为0．91 U／ml。 

1．4．2 试剂盒正确率 在剂量反应曲线的不同剂 

量水平，将已知浓度质控品的Q 用校准品 1分别作 

2倍、4倍稀释，做回收实验，平均回收率为 106．6％。 

1．4．3 试剂盒校准曲线的相关系数(r) 在校准品 

浓度范围内，用校准品的含量及其对应的吸光度进 

行 log(X)一log(Y)直线回归线性拟合，该批次试剂 

盒的校准品曲线的相关系数(r)为0．9968。 

1．4．4 分析内变异 取企业自制质控品的 Q Q， 

进行 l0孔平行实验 ，计算测定值的平均值(元)和标 

准差(s)。按公式 CV=s ×100％计算变异系数， 

其分析内变异系数为 5．7％和7．4％。 

1．4．5 分析问变异 取企业自制质控品的 QH、Q ． 

进行三次重复’?贝0定，计算其分析间变异系数(CV)， 

其分析问变异系数为6．6％和 10．5％。 

1．5 统计学方法 应用 sPSS13．0统计软件进行数 

据分析，计量资料以均数 ±标准差(元±s)表示，多个 

样本均数比较采用单因素方差分析，计数资料组间 

比较采用 检验，以(P<0．05)为差异有统计学意 

义。 

2 结果 

2．1 各组血清样本阳性检出结果比较 鼻咽癌组 

阳性检出率最高(80．1％)，各组间比较差异有统计 

学意义(P<0．05)。见表 1。 

表 1 各组血清样本阳性检出结果比较 

注：各组阳性检出率比较， =380．208，P=o．000 

2．2 EB病毒Rta—IgG在不同组别的含量比较 平 

均抗体浓度鼻咽癌组最高，鼻炎息肉组次之，自身免 

疫疾病组最低，各组 间差异有统计学意义 (P< 

0．05)。见表 2。 
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表2 EB病毒Rta-IgG在不同组别的含量比较(露±s) 

2．3 EBV Rta—IgG诊断试验结果评价 612例血清 

样本检出214例 EBV Rta—IgG阳性，与病理切片诊 

断方法相比较，检测灵敏度为94．7％(214／226)，特 

异度为 86．3％(333／386)，正确率为 89．4％(547／ 

612)。见表3。 

表 3 EBV Rta·IgG诊断试验结果评价 

注：a呈阳性反应的鼻咽癌患者数；b呈阴性反应的鼻咽癌患者数； 

C呈阳性反应的非鼻咽癌患者数；d呈阴性反应的非鼻咽癌患者数； 

灵敏度(Sen)=a／(a+c)；特异性(Spe)=d／(b+d)；正确率 =(a+ 

b)／(a+b+C+d) 

3 讨论 

3．1 近几年，关于 EB病毒 Rta蛋白IgG抗体用于 

鼻咽癌诊断的研究报道日益增多 ．2 J，2012年国家 

卫生部临检中心增加 EB病毒 Rta蛋白抗体 IgG检 

测项目。朱文良 J、蔡永林等 对 EB病毒 Rta蛋 

白IgG抗体能否指导鼻咽癌临床分期进行了相关研 

究，研究表明EB病毒Rta蛋白IgG抗体并不随着鼻 

咽癌病人的分期越高而表达增加，但由于其研究用 

临床样本数量有限，对其报道结果的可靠性尚不能 

确认。目前关于 EB病毒 Rta蛋白IgG抗体含量与 

鼻咽癌治疗效果临床监测的报道尚无，原因是市场 

上还没有定量检测 EB病毒 Rta蛋白IgG抗体的商 

品化试剂盒。本研究初步评估了 EB病毒 Rta．IgG 

定量检测试剂盒的使用性能，在验证试剂盒的线性、 

灵敏度、正确率都合格的基础上，进行临床样本的检 

测，检验该试剂盒的临床检测效果，为下一步开展鼻 

咽癌病情监测奠定基础。 

3．2 从本研究结果来看，鼻咽癌样本、健康体检样 

本、肝癌样本、肝炎样本、自身免疫病样本及鼻咽息 

肉样本的平均抗体浓度组间 EB病毒 Rta蛋白 IgG 

抗体含量差异有统计学意义。在本研究中，我们选 

择鼻咽癌病人血清作为试验病例组考察试剂盒的检 

测灵敏度，选择健康体检组考察试剂盒在健康人群 

中的特异度；同时选择常见感染性疾病肝炎、常见肝 

癌、鼻炎息肉及自身免疫疾病血清作为对照，以测试 

其对试验结果的干扰。研究结果显示，按照说明书 

要求以30 U／ml为临界值对检测结果进行判定，与 

病理切片诊断方法相比，EB病毒 Rta—IgG定量检测 

试剂盒诊断鼻咽癌的灵敏度为94．7％，检测特异度 

为86．3％，正确率89．4％。而肝癌组和肝炎组未检 

出阳性标本，自身免疫病样本和鼻咽息肉样本各仅 

检出1例。我们的研究结果与蔡永林等 报道 EB 

病毒 Rta蛋白IgG抗体在鼻咽癌诊断中的研究结果 

基本一致，说明使用 EB病毒 Rta-IgG定量检测试剂 

盒用于鼻咽癌的诊断具有较高临床价值，为下一步 

进行鼻咽癌临床治疗效果的监测奠定了基础。 
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