
表１　ＨＰ抗体阳性标本及对照组ＰＧ检测结果（狓±狊）

组别 狀 ＰＧⅠ（μｇ／Ｌ） ＰＧⅡ（μｇ／Ｌ） ＰＧⅠ和ＰＧⅡ比值

ＨＰ阳性组 ９１ １７４．９１±２７．９３ １３．９７±６．９７ １２．０９±５．４５

对照组 １００ １３２．２０±２５．４１ ２２．０５±１８．４２ ９．３６±６．５８

　　注：与对照组比较，犘＜０．０１。

表２　ＰＧ异常标本及对照组 ＨＰ抗体检测情况

组别 狀 ＨＰ抗体阳性 ＨＰ抗体阴性

ＰＧⅠ异常组 ５８ ２ ５６

ＰＧⅡ异常组 １７６ ６ １７０

ＰＧⅠ和ＰＧⅡ比值异常组 ７５ ２ ７３

对照组 １００ ３ ９７

　　注：与对照组比较，犘＞０．０５。

３　讨　　论

３．１　人胃黏膜可分泌两种免疫活性不同的ＰＧⅠ和ＰＧⅡ，血

清ＰＧⅠ和ＰＧⅡ含量的变化能反映胃黏膜的功能情况。当胃

黏膜发生病变时，血清中ＰＧⅠ、ＰＧⅡ的含量也随之发生改

变［３］。因此测定ＰＧⅠ、ＰＧⅡ的含量对胃部疾病的诊断有一定

的临床价值。

３．２　表１研究结果显示，ＨＰ感染与血清ＰＧ浓度变化有着密

切的相关性，ＨＰ感染者的血清ＰＧⅡ值明显高于 ＨＰ非感染

者。有文献报道，ＨＰ感染可显著影响血清ＰＧ水平，起初是

ＰＧⅠ、ＰＧⅡ均高，ＰＧⅠ和ＰＧⅡ比值下降。但在萎缩性胃体炎

患者的血清中发现ＰＧⅡ升高，ＰＧⅠ和ＰＧⅡ比值显著下降。

在本实验中也证实 ＨＰ感染者血清中ＰＧⅡ升高，ＰＧⅠ和ＰＧ

Ⅱ比值显著下降。ＰＧ含量检测可作为早期 ＨＰ除菌效果评价

的指标。有研究表明，ＨＰ感染与高ＰＧ血症有关，目前认为

ＨＰ感染时血清ＰＧ升高的主要机制是由于 ＨＰ感染引起胃黏

膜的慢性炎症伴有膜内大量单核炎性细胞浸润，同时伴有膜内

特别是上皮细胞之间多形核细胞浸润。有研究认为，这种 ＨＰ

相关性黏膜炎症导致主细胞损伤，通过增加主细胞内钙离子

流、ＣＡＭＰ和磷酸肌醇浓度而刺激ＰＧ的合成和分泌
［４］，主要

是ＰＧⅡ。根除 ＨＰ后，炎性细胞浸润得到改善，使胃黏膜的慢

性炎症得到改善，恢复分泌功能。

３．３　表２研究结果显示，ＰＧⅠ、ＰＧⅡ及ＰＧⅠ和ＰＧⅡ比值异

常组与对照组相比较，ＨＰ抗体阳性率差异均无统计学意义

（犘＞０．０５），由此说明胃部疾病的检测指标中ＰＧ结果比 ＨＰ

的改变较显著。

ＨＰ的结果与ＰＧ存在一定的相关性。但ＰＧ的结果与

ＨＰ不一定存在明显的相关性，我国是胃癌发病率较高的国家

之一［５６］，因此建议检出ＨＰ阳性的病例均要进行ＰＧ检测，ＰＧ

的优先检测对胃病或胃癌的防治和诊断有重要意义。
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·临床研究·

４种国产丙型肝炎病毒抗体酶联免疫诊断试剂的检测结果分析

张　旋，裴元元，宋世军，吴寿荣（广东省深圳市龙岗区妇幼保健院检验科　５１８１７２）

　　【摘要】　目的　探讨不同国产酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）试剂在实际血样丙型肝炎病毒抗体（抗ＨＣＶ）检测

中的效能。方法　采用４种不同厂家的ＥＬＩＳＡ试剂对５９例初筛为抗ＨＣＶ阳性的标本分别进行抗ＨＣＶ检测，并

对不同方法的检测结果进行比较分析，观察不同试剂间检测结果的一致性。结果　２８５００份血样检测到阳性标本

５９例，阳性检出率为０．２％，４种试剂的检测结果具有较高的吻合性。结论　随着现代生物技术的快速发展，国产

抗ＨＣＶ酶法试剂在灵敏性、特异性、重复性、稳定性等方面都有了很大的提高。国产抗ＨＣＶ试剂广泛应用于临

床检验，可以作为 ＨＣＶ感染的补充试验。

【关键词】　丙型肝炎病毒抗体；　酶联免疫吸附试验；　诊断试剂
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　　丙型病毒性肝炎（简称为丙型肝炎、丙肝）通常由丙肝病毒

（ＨＣＶ）感染引起，发病几乎无症状或症状非常轻微，但慢性感

染可最终导致肝硬化。在某些情况下，肝硬化将继续发展为肝

功能衰竭、肝肿瘤或危及生命的食管和胃静脉曲张。据世界卫

生组织估计，约有（１３０～１７０）百万人或世界人口的３％为慢性

丙肝患者，并且每年有（３～４）百万人受到感染，超过３５００００

人死于相关疾病。进入２０世纪后，由于注射吸毒、静脉注射药

物、不消毒医疗设备的大量使用等原因，丙肝的发病率有了大

幅度增加［１］。据报道，中国的丙肝患病率约为３．２％
［２］。丙肝

对患者的健康和生命危害极大，已成为严重的社会和公共安全

问题。因为目前尚无有效的丙肝疫苗可利用，所以早期准确诊

断是丙肝防治的重点和热点。目前，ＨＣＶ感染的实验室检查

主要是 ＨＣＶ 抗体（抗ＨＣＶ）的检测。酶联免疫吸附试验

（ＥＬＩＳＡ）是应用最广的抗体检测技术。ＥＬＩＳＡ的反应原理是
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抗原或抗体的固相化及抗原或抗体的酶标记，结合在固相载体

表面的抗原或抗体仍保持其免疫学活性，酶标记的抗原或抗体

既保留其免疫学活性，又保留酶的活性。在测定时，受检标本

（测定其中的抗体或抗原）与固相载体表面的抗原或抗体起反

应，用洗涤的方法使固相载体上形成的抗原抗体复合物与液体

中的其他物质分开。再加入酶标记的抗原或抗体，也通过反应

而结合在固相载体上。此时固相上的酶量与标本中受检物质

的量呈一定的比例。加入酶反应的底物后，底物被酶催化成为

有色产物，产物的量与标本中受检物质的量直接相关，故可根

据呈色的深浅进行定性或定量分析［２］。

本研究中分别采用４种抗ＨＣＶ酶联免疫诊断试剂对丙

肝患者进行抗ＨＣＶ检测，并对结果进行比较分析，现将结果

报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２００８年１月至２０１２年３月来本院进行抗

ＨＣＶ检测的患者的２８５００份血样标本。

１．２　试剂与仪器　初检试剂由深圳康生保生物技术有限公司

提供（批号２０１１１２０４），复检试剂由北京万泰生物药业股份有

限公司提供（批号Ｃ２０１１１０１３）、厦门英科新创科技有限公司提

供（批号２０１１０７５８１６）、上海科华生物工程股份有限公司提供

（批号２０１１０９０１１）。质控血清由广东省临床检验中心提供（批

号２０１１０３）。阴、阳性对照分别由各种试剂盒提供。试剂及质

控血清均在有效期内。使用仪器有ＰＷ９６０全自动酶标洗板

机、ＳＨ２酶标板脱水仪及安图Ｐｈｏｍｏ全自动酶标仪。

１．３　方法　所有研究对象先用深圳康生保生物技术有限公司

的试剂盒做初检，鉴定出阳性标本后，再使用其余３种试剂分

别对检测出的所有阳性标本进行重复鉴定。观察不同方法的

检测结果并进行比较分析。各种方法均严格按照试剂盒内说

明书操作。以犛／犆犗≥１．０为抗ＨＣＶ反应阳性，犛／犆犗＜１．０

为抗ＨＣＶ反应阴性；或样品犃值大于或等于临界值（ｃｕｔｏｆｆ）

者为抗ＨＣＶ为阳性，样品犃值小于ｃｕｔｏｆｆ者为抗ＨＣＶ反应

阴性的标准判读检测结果。

２　结　　果

按各试剂盒说明书所列方法计算ｃｕｔｏｆｆ，结果见表１。阴

性对照Ａ值小于０．０５时以０．０５计算，大于０．１时应重新实

验。阴性对照孔犃值小于或等于０．０８，阳性对照孔犃值大于

或等于０．５，否则实验无效。阴性对照犗犇均值大于０．０８或阳

性对照犗犇均值小于或等于０．５时，实验无效；阴性对照犗犇

均值小于０．０５时以０．０５计算。阴性对照平均犗犇 值小于

０．０５，小于０按０计算；阳性对照平均犗犇值大于０．６，大于２．５

按２．５计算。

表１　各试剂临界值计算方法及计算结果

试剂盒编号 ｃｕｔｏｆｆ计算方法 ｃｕｔｏｆｆ

１ 阴性对照犃值＋０．１５ ０．２０

２ 阴性对照孔犃均值＋０．１２ ０．１６

３ 阴性对照犗犇均值×２．８ ０．２８

４ 阳性对照犗犇均值×１０％＋阴性对照犗犇均值 ０．２３

２．１　初检结果　２８５００例研究对象经过初筛共检测到阳性标

本５９例，阳性率为０．２％。

２．２　复检结果　对５９例初检阳性的标本再用其余３种试剂

分别进行检测，阳性例数分别为５７、５７和５７，即有２份标本的

初筛结果阳性，而在复检时无法得到验证。由表１可见，初筛

试剂盒的ｃｕｔｏｆｆ值为０．２，而２份阳性标本的犃 值分别为

０．３６９、０．５７０，按样品犃值大于或等于ｃｕｔｏｆｆ者为抗ＨＣＶ阳

性，样品犃值小于ｃｕｔｏｆｆ者为抗ＨＣＶ阴性的标准可判断检

测结果阳性。由此可见，虽然不同试剂的检测结果具有较高的

一致性，但国产抗ＨＣＶ酶联免疫试剂仍存在厂间差异。

３　讨　　论

ＨＣＶ感染引起的病毒性肝炎，除可以经输血、针刺、吸毒

等传播外，也可以经母婴传播。据不完全统计，抗ＨＣＶ阳性

母亲将 ＨＣＶ传播给新生儿的危险性为２％，若母亲在分娩时

ＨＣＶＲＮＡ阳性，则传播的危险性可高达４％～７％。因此在

妇幼保健系统对孕产妇开展丙肝筛查对于丙肝的早期发现、诊

断和治疗至关重要。本课题组的研究对象主要为到医院进行

产检的孕产妇，丙肝阳性检出率约为０．２％，鉴于样本来源的

局限性低于国家平均水平３．２％，但仍应引起足够的重视。

ＨＣＶ感染在实验室的诊断指标主要为检测抗原、抗体和

ＲＮＡ
［３］，临床实验室以抗体的检测最为常见。卫生部于１９９４

年规定，血样检验的体外免疫诊断试剂实行批批检定［４］。目前

国产抗ＨＣＶ检测试剂基本达到第２、３代的试剂水平
［５］。本

实验采用的４种抗ＨＣＶ检测试剂均采用基因重组 ＨＣＶ结构

和非结构区抗原包被微孔条，与待测标本中的 ＨＣＶ抗体反

应，再以辣根过氧化物酶标记的抗人ＩｇＧ酶标抗体与之结合，

四甲基联苯为底物作用显色。先前有学者报道称国产抗

ＨＣＶ酶联免疫检测试剂存在厂间差异
［６８］，本文研究结果也证

明了这一结论。

ＥＬＩＳＡ是一种敏感性高，特异性强，重复性好的实验诊断

方法。由于其试剂稳定、易保存、操作简便、结果判断较客观等

因素，已广泛应用在免疫学检验的各领域中。随着现代生物技

术的快速发展，国产抗ＨＣＶ酶联免疫试剂在灵敏性、特异性、

重复性、稳定性等方面都有了很大的提高。国产抗ＨＣＶ酶联

免疫试剂广泛应用于临床医学检验，可以作为 ＨＣＶ毒感染的

补充试验。
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断试剂的质量评价［Ｊ］．中国输血杂志，１９９７，１０（１）：３６

３７．

［６］ 周平．抗ＨＣＶ两种酶法国产试剂检测结果的比较［Ｊ］．广

东医学院学报，２００１，１９（４）：２８５．

［７］ 杨桂英，程朝，杜刚．四种抗ＨＣＶ试剂盒的比较［Ｊ］．实用

医技杂志，２００６，１３（２０）：３５７７３５７８．

［８］ 熊丽红，王健，李志文，等．两种不同ＥＬＩＳＡ试剂检测抗

ＨＣＶ结果比较［Ｊ］．实验与检验医学，２００８，２６（４）：４１１

４１２．

（收稿日期：２０１２０６２０）
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