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结果在临界值附近$
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'
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值
#/X

"

./"

%的体检者感染

I&V

的风险"方法
!

选用
'SP%

复检结果一致的
$.3

份血清标本分别进行胶体金法#

G'0

#

*SPY%

两种试剂

检测"结果
!
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检出阳性
$#1
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I&>%

F

*SPY%

试剂
0

$检出阳性
2.

份%#试剂
1

$检出阳性
X2

份%阳性率

与
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G'0

检出阳性
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份!与
'SP%

比较!差异无统计学意义$
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%&胶体金法检出阳性标本
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'SP%

比较!差异有统计学意义$
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检测
I&>%

F

结果在临界值的体检者存在
I&V

感染的可能!对可疑标本应联合应用
G'0

或
'SP%

进一步检测"
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*SPY%

检测
I&>%

F

目前被广泛应用于血液筛

查#用于判断患者
I&V

的感染状况+不同试剂厂家

之间使用的
I&V

基因重组抗原的质量)检测位点及

包被工艺不同#因而不同试剂的检测特异度和灵敏度

不同#导致了临床上检测结果的不一致+目前#临床

上常用
*SPY%

)

'SP%

和胶体金法检测
I&>%

F

#但

I&V

从感染到体内出现可检测的抗体有一定的,窗

口期-#,窗口期-患者容易出现漏检+

G'0

可直接检

测
I&V+W%

#灵敏度高#使,窗口期-大大缩短#对进

行术前检查的患者)献血人群是否感染了
I&V

能够

做出快速准确诊断#有利于用血安全#防止医患纠纷+

本研究对
$.X

份
*SPY%

检测
I&>%

F

结果在临界值

的血清标本$

Y

"

'\

值
#/X

"

./"

%分别采用
'SP%

)

*SPY%

)

G'0

和胶体金法进行检测#比较不同方法之

间的灵敏度和特异度#现报道如下+

$
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材料与方法

$/$

!

标本来源
!

$.X

份
*SPY%

检测
I&>%

F

结果

Y

"

'\

值在
#/X

"

./"

的血清标本来源于中国科学院

大学深圳$光明%医院
.#$"

年
$

月至
.#$X

年
$#

月体

检者#血清置
X̀#c

保存+

$//

!

仪器与试剂
!

爱康全自动酶联免疫分析仪

$

L0LW%Y%*.##

%#雅培化学发光仪$

@.###

%#罗氏

'4C8>K!X#

扩增仪+

I&>%

F

*SPY%

试剂
0

$珠海丽

珠试剂股份有限公司%和试剂
1

$北京万泰生物药业

股份有限公司%#

I&V'SP%

试剂$雅培公司%#

I&V

胶体金试纸条'蓝十字生物药业$北京%有限公司(#

*

1##.
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检验医学与临床
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I&V+W%

检测试剂盒$罗氏诊断#

I&VV./#

%+
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方法
!

$.X

份
*SPY%

检测
I&>%

F

结果
Y

"

'\

值在
#/X

"

./"

的标本#用
'SP%

重复检测
.

次#选取

两次结果一致标本用
I&>%

F

*SPY%

试剂
0

和试剂

1

)胶体金法和
G'0

检测#严格按说明书要求进行实

验操作#比较不同方法的检测结果+

'SP%

检测结果

大于或等于
#/#"

为阳性#小于
#/#"

为阴性&

*SPY%

检测
Y

"

'\

值大于或等于
$

为阳性#小于
$

为阴性&胶

体金法出现肉眼可辨识检测条带为阳性#未出现条带

为阴性&

G'0

结果大于或等于
$##

为阳性#小于
$##

为阴性+

$/1

!

统计学处理
!

采用
YGYY$2/#

统计软件进行数据

处理及统计学分析+计数资料以例数或百分率表示#多

组间比较采用
!

. 检验#多组间两两比较采用
M/F<:8

确

切概率法#以
!

$

#/#"

为差异有统计学意义+

/

!

结
!!

果

//$

!

研究标本的筛选结果
!

对入选的
$.X

份标本进

行进一步的筛查#用
'SP%

重复检测
.

次#第
$

次检测

阴性)阳性分别为
..

)

$#1

份#第
.

次检测阴性)阳性

分别为
.$

)

$#3

份#

$.3

份标本两次检测结果一致+其

中
$

份标本出现两次检测结果不一致$第
$

次检测结

果为阴性#

Y

"

'\_#/#!

&第
.

次检测结果则为弱反应

性#

Y

"

'\_#/#X

%#本试验拟以
'SP%

为
I&>%

F

检测

的参考方法#为排除干扰#剔除此标本#对
'SP%

两次

检测结果一致的
$.3

份标本进行下一步研究+

///

!

不同检测方法检测
$.3

份血清标本的阳性率
!

对
$.3

份血清标本采用
*SPY%

试剂
0

和试剂
1

)胶

体金法和
G'0

检测#见表
$

+

G'0

检测标本阳性份数

最多#

*SPY%

检出阳性份数其次#胶体金法检出阳性

份数只有
.

份+

G'0

对
$#1

份
'SP%

结果阳性标本

能够全部检出#从
'SP%

结果阴性标本中检测出
(

份

阳性标本&

*SPY%

试剂
0

)

1

从
'SP%

检测阳性标本

中分别检出阳性标本
2#

)

XX

份#从
'SP%

结果阴性标

本中分别检出阳性标本
.

)

$

份#同时#这
(

份标本

G'0

检测结果阳性+胶体金法与其他几种方法检测

结果比较#差异均有统计学意义$

!

$

#/#"

%+

*SPY%

试剂
0

和试剂
1

之间检测结果比较#差异无统计学意

义$

!_#/3"#.

%+

表
$

!!

不同检测方法检测
$.3

份血清标本的阳性率

方法 阳性$份% 阴性$份% 阳性率$

[

%

!

.

"

!

"

'SP% $#1 .$ X(/!1

*SPY%

试剂
0

2. (" 3./!! !/!2

$

#/#"

*SPY%

试剂
1

X2 (X 3#/#X 1/(X

$

#/#"

G'0 $#2 $X X"/X( #/.3

%

#/#"

胶体金法
. $." $/"3 $3!/.(

$

#/#"

!!

注!

"为与
'SP%

阳性率比较结果

'
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讨
!!

论
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全球
.#

亿人已感染
I&V

#其中
(/"

亿至
!/#

亿

人为
I&V

携带者'

$

(

+慢性乙型肝炎者易发生肝脏萎

缩)慢性肝炎)肝硬化和肝细胞性肝癌'

.)!

(

+血清学标

志物
I&>%

F

常作为急性或慢性乙型肝炎诊断或者判

断预后的指标+乙型肝炎各阶段的血清
I&>%

F

水平

各不相同#与患者的年龄及
I&V+W%

水平相关'

"

(

+

乙型肝炎主要的传播途径是血液传播$输血和血制

品%#其次是母婴传播#再次是密切接触传播+另外#

还有医源性传播#如消毒不彻底)不安全注射等#包括

使用受污染或消毒不严的针管)针头)采血器等+不

断地提高
I&V

检测灵敏度#缩短检测,窗口期-#对于

I&V

感染的预防控制和输血安全等有重要意义#也

有助于减少医患纠纷#让医患关系更加和谐'

1)3

(

+

目前#各级医院对
I&>%

F

有多种检测方法#不同

的方法有不同的检测性能#通常
'SP%

检出限低于

#/$L

"

6S

#

*SPY%

检出限低于
#/.L

"

6S

'

X

(

#而金标

法检出限低于
$#L

"

6S

+不同厂家试剂
I&>%

F

检

测结果不一致#尤其是对
I&>%

F

弱阳性标本#不同方

法检测灵敏度不同#容易导致漏检'

2)$#

(

+

本研究选用
Y

"

'\

值在
#/X

"

./"

的
$.X

份血清

标本#用检测灵敏度较高的
'SP%

复检#选取复检结

果一致的
$.3

份标本进行研究+结果显示#

'SP%

检

测结果阳性的标本#

G'0

全部能够检出#而且有
(

份

'SP%

阴性标本也被检出了
I&V+W%

载量#其原因

可能为患者处于血清学检测的,窗口期-#体内
I&)

>%

F

水平低#但体内已经出现了病毒复制#通过
G'0

能够检测出极低量的病毒拷贝+当然#临床上也常见

经过药物治疗的乙型肝炎患者#

I&>%

F

水平较高#但

I&V+W%

阴性的情况'

$$

(

+在本研究中也发现#

*SPY%

检测灵敏度较高#但与
'SP%

差异仍有统计学

意义$

!

$

#/#"

%#所以建议有条件的实验室尽量采用

灵敏度更好的
'SP%

检测+本研究也发现
*SPY%

虽

然灵敏度较
'SP%

低#两种
*SPY%

试剂分别能够从

'SP%

阴性标本中检出
.

份和
$

份阳性标本#而且

G'0

也检出乙型肝炎低拷贝
+W%

含量#可以明确诊

断为
I&V

携带者+

'SP%

灵敏度高#出现漏检的原

因可能是对
I&>%

F

的某种亚型不敏感+胶体金法对

于
*SPY%

检测结果在临界值附近$

Y

"

'\

值
#/X

"

./"

%的血清标本检出能力差#与其他方法差异均有统

计学意义$

!

$

#/#"

%#其检出限高#对于低滴度
I&)

>%

F

患者#漏检率高'

$.

(

#建议此方法不用于临床常规

检测#但可作为临床实验室乙型肝炎初筛阳性复检的

方法+目前#部分实验室未开展
'SP%

#为满足临床医

生对于手术前检验结果快速回报的要求#尤其是痔疮

等小手术#通常会选用操作方便的胶体金法来进行术

前乙型肝炎的筛查#对于一些低滴度
I&>%

F

的标本

存在极大的漏检风险#导致部分患者手术前检测
I&)

>%

F

结果阴性#术后用其他方法检测结果阳性#易发

*

3##.

*

检验医学与临床
.#$2

年
3

月第
$1

卷第
$!

期
!
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生医患纠纷+

I&>%

F

也是献血人群的常规筛查项目+献血人

群是一类特殊的群体#临床上应该选用灵敏度)特异

度更高的方法#严格检测标准+

I&>%

F

在急性感染

期或慢性携带状态下均可能呈阳性#献血者筛查并不

能区分这两种情况+笔者建议献血人群应至少选用

*SPY%

进行筛查#同时由于体内
I&>%

F

的感染,窗

口期-可能长达
(X?

'

$(

(

#因此#对于
*SPY%

检测结果

Y

"

'\

值在临界值附近的可疑标本#应进一步用
'SP%

和
G'0

等多种方法复检#尽量缩短,窗口期-+若

'SP%

和
G'0

复检阳性则可以确认为
I&>%

F

阳性或

病毒携带者#若为阴性应建议受检者
$

个月后复查#

检验报告须同时备注检测方法#防止可能产生的医疗

纠纷+
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