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·临床研究·

两种方法检测戊型肝炎病毒ＩｇＭ抗体的临床验证
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　　【摘要】　目的　对 ＭＰ生物医学亚太私人有限公司（简称 ＭＰ公司）生产的戊型肝炎病毒ＩｇＭ 抗体快速检测

试剂（胶体金法）和戊型肝炎病毒ＩｇＭ抗体检测试剂（酶联免疫吸附试验，ＥＬＩＳＡ）进行临床验证，评价其与参比试

剂的等效性。方法　采用ＳＦＤＡ注册的试剂（北京万泰生物药业股份有限公司生产，ＥＬＩＳＡ）为参比试剂，与 ＭＰ公

司生产的上述两种试剂，同时对２５０例标本进行比对试验；如 ＭＰ公司试剂与万泰试剂检测结果不一致，用ＳＦＤＡ

注册的第３方试剂（上海科华生物工程股份有限公司生产，戊型肝炎病毒ＩｇＭ抗体，ＥＬＩＳＡ）进行复核。结果　ＭＰ

公司的胶体金法和 ＥＬＩＳＡ 试剂与万泰 ＥＬＩＳＡ试剂检测戊型肝炎病毒ＩｇＭ 抗体阴性符合率分别为９６．９％和

９４．９％，阳性符合率分别为９４．５％和９２．７％，总符合率分别为９６．４％和９４．４％。两公司试剂检测结果比较，差异

无统计学意义（犘＞０．０５）。结论　ＭＰ公司胶体金法和ＥＬＩＳＡ检测戊型肝炎病毒ＩｇＭ抗体试剂，与参比试剂（万泰

试剂）具有等效性，可以在临床诊断中应用。
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　　戊型肝炎是一种经粪口传播的急性传染病，潜伏期为２～

１１周，平均６周，临床患者多为轻、中型肝炎，常为自限性，儿

童感染表现亚临床型较多，成人病死率高于甲型肝炎，尤其孕

妇患戊型肝炎病情严重，在妊娠的后３个月发生感染的病死率

达２０％。目前对戊型肝炎临床检测多采用检测患者体内戊型

肝炎病毒ＩｇＭ抗体，ＭＰ公司针对戊型肝炎病毒第２开放阅读

框编码的高度保守构象表位序列重组抗原，研制出胶体金法和

酶联免疫试验（ＥＬＩＳＡ）两种试剂盒，为验证其各项性能参数，

特在本院进行临床试验验证，选择批准上市的同品类试剂盒，

万泰公司生产的ＥＬＩＳＡ试剂作为对比试剂，如 ＭＰ公司试剂

与万泰试剂检测结果不一致，用ＳＦＤＡ注册的第三方试剂（上

海科华生物工程股份有限公司生产，戊型肝炎病毒ＩｇＭ抗体，

ＥＬＩＳＡ）进行复核。现将临床试验结果和评价报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选择２００９年１２月至２０１０年７月本院住院

或门诊收治的戊型肝炎患者及其他患者和健康体检者２５０例，

年龄２～６８岁，平均３８岁。

１．２　仪器与试剂　爱康全自动酶联免疫仪 Ｕｒｅａｎａｓｅ１５０。对

比试剂：戊型肝炎病毒ＩｇＭ抗体 ＥＬＩＳＡ诊断试剂由万泰公司

提供，第三方试剂戊型肝炎病毒ＩｇＭ抗体由科华公司提供，被

考核试剂是 ＭＰ公司生产的戊型肝炎病毒ＩｇＭ抗体快速检测

试剂（胶 体 金 法）和 戊 型 肝 炎 病 毒 ＩｇＭ 抗 体 检 测 试 剂

（ＥＬＩＳＡ）。所有试剂均按照要求保存，在有效期内按要求

使用。

１．３　方法　所有研究对象（包括临床诊断戊型肝炎，乙型肝

炎，丙型肝炎，其他疾病以及健康者）空腹采血４ｍＬ，３０００ｒ／

ｍｉｎ离心１０ｍｉｎ分离血清，分别用万泰ＥＬＩＳＡ、ＭＰ公司胶体

金法、ＥＬＩＳＡ进行戊型肝炎病毒ＩｇＭ抗体检测，结果不一致的

标本再用第三方试剂科华ＥＬＩＳＡ进行复核，均严格按照试剂

盒内说明书严格操作和判读结果。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１３．０统计软件进行分析，计算

ＭＰ公司胶体金法和酶联免疫吸附试验检测戊型肝炎病毒

ＩｇＭ抗体结果与万泰酶联免疫试剂检测结果的阴性符合率、阳

性符合率、总符合率。采用计数资料的配对设计四格表进行

χ
２ 检验，并计算一致性系数即Ｋａｐｐａ（犓）值。犓＞０．８，则表明

两种检测方法有等效性；若犓＜０．８，则表明两种检测方法测定

数据没有等效性。

２　结　　果

２．１　以 ＭＰ公司研制生产的戊型肝炎病毒ＩｇＭ 抗体诊断试

剂盒胶体金法作为被验证试剂，以万泰公司生产的戊型肝炎病

毒ＩｇＭ抗体诊断试剂盒ＥＬＩＳＡ作为对比试剂，对２５０例血清

标本进行平行试验，见表１。

表１　ＭＰ公司胶体金法和万泰公司ＥＬＩＳＡ检测

　　戊型肝炎ＩｇＭ结果（狀）

被验证试剂（ＭＰ胶体金法）
万泰试剂ＥＬＩＳＡ

阳性（＋） 阴性（－）
合计

阳性（＋） ５２ ６ ５８

阴性（－） ３ １８９ １９２

合计 ５５ １９５ ２５０

根据表１可计算出，阴性符合率为９６．９２％，阳性符合率

为９４．５５％，总符合率为９６．４０％，两种试剂盒的检测结果差异

无统计学意义（χ
２＝０．４４，犘＞０．０５）；一致性系数 犓 值为

０．８９７８，可认为两种方法检测结果具有高度一致性。对９例

ＭＰ公司胶体金法和万泰公司ＥＬＩＳＡ检测结果不一致标本采

用科华公司生产的同类试剂进行复检，３例万泰阳性而 ＭＰ阴

性标本用科华试剂检测均为阳性，表明 ＭＰ公司胶体金法灵敏

度尚待提高，６例万泰阴性而 ＭＰ阳性标本用科华试剂检测，

其中有３例阳性和３例阴性，表明 ＭＰ公司胶体金法特异度介

于万泰和科华公司之间，特异度良好。

２．２　以 ＭＰ公司研制生产的戊型肝炎病毒ＩｇＭ 抗体诊断试
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剂盒ＥＬＩＳＡ作为被验证试剂，以万泰公司生产的戊型肝炎病

毒ＩｇＭ抗体诊断试剂盒ＥＬＩＳＡ作为对比试剂，对２５０例血清

标本进行平行测试，见表２。

表２　ＭＰ公司ＥＬＩＳＡ法和万泰公司ＥＬＩＳＡ法检测

　　戊型肝炎ＩｇＭ结果（狀）

被验证试剂（ＭＰ试剂ＥＬＩＳＡ）
万泰试剂ＥＬＩＳＡ

阳性（＋） 阴性（－）
合计

阳性（＋） ５１ １０ ６１

阴性（－） ４ １８５ １８９

合计 ５５ １９５ ２５０

根据表２可计算出，阴性符合率为９４．８７％，阳性符合率

为９２．７３％，总符合率为９４．４０％，表明两种试剂盒的检测结果

差异无统计学意义（χ
２＝１．７９，犘＞０．０５）；一致性系数犓 值为

０．８４３０，可认为两种方法检测结果具有高度一致性。对１４例

ＭＰ公司和万泰公司ＥＬＩＳＡ检测结果不一致标本采用科华公

司生产的同类试剂进行复检，４例万泰阳性而 ＭＰ阴性标本用

科华试剂检测均为阳性，表明 ＭＰ公司ＥＬＩＳＡ灵敏度尚待提

高，１０例万泰阴性而 ＭＰ阳性标本用科华试剂检测，其中有７

例阳性和３例阴性，表明 ＭＰ公司胶体金法特异度介于万泰和

科华公司之间，特异度良好。

３　讨　　论

文献［１］报道我国戊型肝炎病毒流行率为１７．２％，各省市

分布不均，均有散发性戊型肝炎病例发生，约占急性散发性病

毒性肝炎的８．６％。戊型肝炎临床表现与甲型肝炎类似，但重

型肝炎发病率高，病死率为１％～３％，较甲型肝炎高（约

０．５％），尤其孕妇感染病情较重，病死率可高达２０％。戊型肝

炎病毒ＤＮＡ检测是临床戊型肝炎诊断的金标准，但尚难以在

临床上普遍应用，常规试验诊断仍主要依靠血清学检测。戊型

肝炎病毒ＩｇＭ 抗体仅在急性期存在，因此最适合于临床急性

戊型肝炎的诊断。由于戊型肝炎病毒的体外培养尚未成功，目

前商业化的戊型肝炎病毒抗体检测试剂所用抗原多为重组蛋

白或合成肽［２５］。这些重组蛋白或合成肽来源于不同基因型或

不同地区的戊型肝炎病毒株，其结构区一般是ＯＲＦ２和ＯＲＦ３

区域。有研究表明，ＯＲＦ２大片段抗原在检测ＩｇＭ 和ＩｇＧ 中

要优于ＯＲＦ２小片段和ＯＲＦ３多肽抗原，而且很多实验室对所

用抗原的表达和纯化方法也不尽相同，并且检测系统本身也存

在差异［６］。上述诸多不同均会影响检测试剂的灵敏度和特

异度。

目前研究表明，人体感染戊型肝炎病毒后，机体引发多阶

段的反应。在急性感染期的早期，伴随着临床症状的发生，机

体开始产生抗戊型肝炎病毒ＩｇＭ 抗体，一般可持续２～３个

月［７８］。ＩｇＧ抗体的出现要晚于ＩｇＭ，在急性期内持续上升，直

至恢复期，并可持续维持高水平１～４．５ 年，甚至更长时

间［２，９］。因此，对ＩｇＭ 和ＩｇＧ抗体的检测成为临床诊断戊型肝

炎和研究戊型肝炎流行情况的重要手段，而ＥＬＩＳＡ和胶体金

法成为戊型肝炎病毒抗体检测最常用的方法。

本研究结果显示，ＭＰ公司胶体金法和ＥＬＩＳＡ检测戊型

肝炎病毒ＩｇＭ 抗体均具有较高的敏感性和特异度，与对比试

剂万泰公司ＥＬＩＳＡ检测结果比较，差异无统计学意义（犘＞

０．０５），且一致性系数都大于０．８０，表明 ＭＰ公司胶体金法和

ＥＬＩＳＡ检测戊型肝炎病毒ＩｇＭ 抗体与万泰公司ＥＬＩＳＡ检测

结果具有等效性。本次验证的 ＭＰ公司胶体金法和ＥＬＩＳＡ检

测戊型肝炎病毒ＩｇＭ抗体试剂的灵敏度较万泰公司和科华公

司ＥＬＩＳＡ略低，表明尚需要提高试剂的灵敏度，特异度介于万

泰公司和科华公司ＥＬＩＳＡ之间，表明 ＭＰ公司试剂的特异度

良好。
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［７］ＣｈａｕｈａｎＡ，ＪａｍｅｅｌＳ，ＤｉｌａｗａｒｉＪＢ，ｅｔａｌ．ＨｅｐａｔｉｔｉｓＥｖｉｒｕｓ

ｔｒａｎｓｍｉｓｓｉｏｎｔｏａｖｏｌｕｎｔｅｅｒ［Ｊ］．Ｌａｎｃｅｔ，１９９３，３４１（８８３８）：

１４９１５０．

［８］ＥｍｅｒｓｏｎＳＵ，ＰｕｒｃｅｌｌＲＨ．ＨｅｐａｔｉｔｉｓＥｖｉｒｕｓ［Ｊ］．ＲｅｖＭｅｄ

Ｖｉｒｏｌ，２００３，１３（３）：１４５１５４．

［９］ＳｅｒｉｗａｔａｎａＪ，ＳｈｒｅｓｔｈａＭＰ，ＳｃｏｔｔＲＭ，ｅｔａｌ．Ｃｌｉｎｉｃａｌａｎｄ

ｅｐｉｄｅｍｉｏｌｏｇｉｃａｌｒｅｌｅｖａｎｃｅｏｆｑｕａｎｔｉｔａｔｉｎｇｈｅｐａｔｉｔｉｓＥｖｉｒｕｓ

ｓｐｅｃｉｆｉｃｉｍｍｕｎｏｇｌｏｂｕｌｉｎＭ［Ｊ］．ＣｌｉｎＤｉａｇｎＬａｂＩｍｍｕｎｏｌ，

２００２，９（５）：１０７２１０７８．

（收稿日期：２０１４０２２５　　修回日期：２０１４０５１２）

·４８１３· 检验医学与临床２０１４年１１月第１１卷第２２期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｎｏｖｅｍｂｅｒ２０１４，Ｖｏｌ．１１，Ｎｏ．２２




