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成果摘要： 

人巨细胞病毒致疾病谱很宽，在人体可长期潜伏损伤机体免疫功能，传染怀孕妇女，而导致新生儿肝炎、肺炎、畸形。

目前诊断采用以病毒包涵体镜检，血清中IgM检测，这些方法不敏感，检测结果不能真正说明人巨细胞病毒存在。该项

目主要研究内容：1、筛选UL83磷蛋白基因片段，建立国内独特的聚合酶链反应--微孔膜反向杂交诊断方法。2、依据

卫生部有关政策法规，为申请新药证书及产业化奠定了基础，建立了该试剂的生产工艺、质量检测标准。技术指标：灵

敏度95％以上：特异性92％以上：假阳性率0.5％以下；假阴性率5.0％以下。对临床标本进行基因诊断和IgM组症比

较，两种方法都可以表明HCMV活动性感染，对症状明显，免疫力低下，侧翼IgM阳性而症状不明显的病例，基因诊断

更可以反应tICMV活动性感染与临床症状的关系。对乙肝病毒，EB病等七种病原DNA检测为阴性，说明有良好特异性。

该试剂操作简便，特异灵敏，成本低，在同类基因诊断试剂研究领域内达到领先水平。与目前国内外主要产品PCR荧光

定量试剂相比，该试剂的敏感性、特异性、稳定性更高，但试剂和专用仪器成本低得多，所以更容易普及推广，占领市

场的份额更大。HCMV基因检测试剂主要用于妇幼保健医院，儿童医院，经测算，全国有省地县医院1120家，年需求量

1200万份，以每人份20元计，销售额为2.4亿元。 
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