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%抗体效价的结果判定标准'方法
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用微柱凝胶法和试管法平行测定
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%抗体效价!分别统计试管法和微柱凝胶法
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凝集结果$比较两种方法的阳性率!并对结果进行相关

性分析!对微柱凝胶法
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%抗体效价以
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判定&
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为决定值和以
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为决定值结果的评价指标比较'

结果
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微柱凝胶法
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凝集和传统试管法阳性例数和阳性率分别为
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(!&$)Z

%&

"'

例"

"!&$)Z
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%$微柱

凝胶法
#X

凝集报告与试管法阳性率差异无统计学意义"

&
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%'微柱凝胶法以凝集
!X

&

#X

报告!与传统试管法结果相关系

数分别为
)&5*(
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)&*!*

!均高度相关'以微柱凝胶法
!X

凝集判定结果&效价
!l"%'

为决定值和以
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凝集判定结果&效价
!l'$

为决定值!两者差异无统计学意义"
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%$两者相对于试管法的灵敏度&特异度及准确度分别为
)&*%5

&

)&*'!

&

)&*')

&

)&5##

&

)&*')

和
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'结论
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以微柱凝胶法
#X

凝集判定的结果!可以直接报告结果'
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微柱凝胶法是近二十年发展起来的血型血清学试验方法#

相对于传统试管法抗人球蛋白试验#具有操作简便'灵敏度高'

特异性强'结果直观等优点#有望取代传统试管#成为检测免疫

性抗体的常规方法(

!4"

)

*由于微柱凝胶法灵敏度较高#如何与

原有的诊断标准和参考范围进行衔接#是检验与临床不得不面

对的问题*笔者将传统试管法抗人球蛋白试验结果与微柱凝

胶法不同凝集强度的试验结果进行比较#摸索出既与原有的参

考范围统一又便于检验人员报告的结果判定标准#报道如下*
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资料与方法
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一般资料
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年
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年
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月在本院进行产前

检查#与丈夫
+YS

血型不合的
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&阳性的
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型待产孕妇
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例#年龄
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例检测
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抗体*
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仪器与试剂
"

微柱凝胶试剂卡为长春博讯生物技术有限

公司提供的不完全抗体检测卡%抗人球蛋白试剂由上海血液生

物医药有限公司提供*

+YS

试剂红细胞由本院按0全国临床

检验操作规程1第
#

版中试剂红细胞悬液制备方法制备(

#
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#使

用前配制成
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浓度%

)&"D6@

"
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巯基乙醇$

"4.L

&由长春博迅

生物技术有限责任公司提供%长春博德生物技术有限公司提供

YeT

多用途离心机%微柱凝胶卡专用孵育器由长春博德生物

技术有限公司提供*
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标本预处理
"
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血清标本和
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应用液充分混匀#试管口盖橡胶盖#置
#( R

水浴
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#裂解血清中
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类抗体#用生理盐水做倍比稀释#稀释度
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试管法抗人球蛋白试验
"

取上述
!l"

"
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稀释

度血清各
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#严格按0全国临床检验操作规程1操作#结果

以显微镜观察到,

!X

-凝集的最高稀释度为抗体效价*以

!l'$

效价作为临床参考界值*
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微柱凝胶法球蛋白试验
"

取上述制备的
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浓度与孕

妇丈夫同型的
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&试剂红细胞悬液和
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分别加入微柱凝胶卡#
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孵育
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观察结果并记录红细胞
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凝集的稀释度*判定标准!红

细胞复合物位于中近底部为
!X

#大部分红细胞复合物位于凝

胶表面为
#X

#少部分位于凝胶中上部(
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*所有标本同时使用

试管法和微柱凝胶法进行检测*
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统计学处理
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采用
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统计软件进行数据处理分析#

试管法和微柱凝胶卡法阳性检出率比较采用四格表配对资料
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微柱凝胶法不同凝集强度与试管法阳性检出率比较见表
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效价作为阳性参

考界值*
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微柱凝胶法不同凝集强度与试管法直线相关性分析结果

及对应试管法的参考界值见表
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定'

!l"%'

为参考界值和以红细胞
#X

凝集判定'
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为参

考界值所得结果阳性率比较经
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" 检验#
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差异无统计学意义#两种判定标准的评价指标见表
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*
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微柱凝胶法不同凝集强度及试管法阳性检出率比较

参数 试管法
微柱凝胶法

!X #X

阳性例数$
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阳性率$
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#与试管法的阳性率比较*

表
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微柱凝胶法不同凝集强度与试管法相关性分析

""

结果及对应试管法的参考界值

与试管法相关性分析参数
微柱凝胶法凝集强度

!X #X

相关系数
= )&5*( )&*!*

相关系数
7

值
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相关显著性
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高度相关
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对应试管法参考界值!
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&抗体效价
!l'$

为参考界值#对应试管

法的参考界值根据回归方程计算*

表
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两种判定标准的评价指标

评价指标
红细胞

!X

凝集判定

!l"%'

为参考界值

红细胞
#X

凝集判定

!l'$

为参考界值

敏感度
)&*%5 )&5##

特异度
)&*'! )&*')

准确度
)&*') )&*#'

A

"

讨
""

论

新生儿溶血病$

QTK

&是由于母亲的
/

:

]

抗体透过胎盘包

被新生儿的红细胞#导致溶血引起#以
\<

血型不合
QTK

和

+YS

血型不合
QTK

常见#其中后者在我国多见%虽然研究表

明孕妇产前
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&抗体水平的高低与
+YS

血型不合

QTK

的发病率没有绝对的一致性#但有高度的相关性(

%4'

)

*目

前检测孕妇产前
+YS

血型
/

:

]

抗体效价仍然是预防
+YS

血

型不合
QTK

发生的一个重要参考指标*一般认为只有当抗

体效价大于或等于
!l'$

时才有可能发生
QTK

#临床上通常

以
!l'$

作为参考界值*因此#选择一种灵敏'准确且重复性

好的
/
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&抗体效价测定方法很有必要*目前较常用

的方法有试管抗人球蛋白法'凝聚胺法和微柱凝胶法%试管法

繁琐费时#难以常规开展%凝聚胺法结果观察与振摇方式有关#

且灵敏度较低(

(45

)

*微柱凝胶法灵敏度高'操作简便'结果易观

察#已逐步取代传统的试管法抗人球蛋白试验%但笔者在试验

中发现#微柱凝胶法的敏感性远大于传统的抗人球蛋白法#如

果以微柱凝胶法红细胞
!X

凝集报告结果#阳性率远高于传统

的抗人球蛋白法#极易误导临床*已有的文献报道观点也不尽

相同#有的认为与传统试管抗人球蛋白法差别不大(

*4!!

)

#即以

!l'$

效价为参考界值%有的则认为参考界值应设在
!l!"5

左

右(

!"4!%

)

%还有的认为参考界值应设在
!l"%'

附近(

!'4!*

)

*因

此#有必要根据科室的情况设立自己的标准*因微柱凝胶法的

凝集强度是以红细胞在微柱中的下沉位置判定#易于观察#只

要适当地稀释标本#每个试验都能够区分出红细胞的不同凝集

强度%如果适当提高判定标准#使结果与原有的参考范围吻合#

这样既方便临床诊断#又便于检验人员报告*

根据表
"

所得结果#以临床上有意义的
/

:

]

抗
4+

$

Y

&抗体

效价
!l'$

作为阳性参考界值#微柱凝胶法红细胞
!X

凝集报

告#试管法与微柱凝胶法检出
/

:

]

抗
4+

$

Y

&抗体阳性例数和阳

性率分别为
"$

例$

!*&)%Z

&'

*)

例$

(!&$)Z

&#微柱凝胶法明

显高于试管法#差异有统计学意义$

&

'

)&)!

&%如以此发报告

将对临床造成误导*但以微柱凝胶法红细胞
#X

凝集报告#阳

性例数和阳性率为
"'

例$

"!&$)Z

&#与试管法阳性率比较#差

异无统计学意义$

&

%

)&)%

&*微柱凝胶法测定
/

:

]

抗
4+

$

Y

&效

价以红细胞凝集
!X

'

#X

报告的结果#均与传统试管法高度相

关#相关系数分别为
)&5*(

'

)&*!*

%说明二者存在高度的相关

性%如以试管法效价
!l'$

为标准#红细胞
!X

'

#X

凝集的对

应参考界值分别为
"$'&'

'

(#&$

*同时#笔者也对以微柱凝胶

法红细胞
!X

凝集判定结果'效价
!l"%'

为参考界值和以红

细胞
#X

凝集判定结果'效价
!l'$

为参考界值进行
%

" 检验#

差异无统计学意义$

%

"

W)&"%

#

&

%

)&)%

&#两者的灵敏度'特异

度及准确度分别为
)&*%5

'

)&*'!

'

)&*')

'

)&5##

'

)&*')

和

)&*#'

#差异极微%因此笔者认为以微柱凝胶法红细胞
#X

凝集

判定的结果#可以直接报告#不用改变原有的
!l'$

效价参考

界值*

将一个新的检验方法用于已有的检验项目#如果其检验效

能与原有方法不同#需要尽早建立新的参考范围#或者套用已

有的参考范围%如果没有公认的权威性标准#将会带来混乱%笔

者希望能够有大规模'多中心的合作#发布新方法权威性的试

验参数#以便推广使用和质控监管*
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(
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&
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测孕妇
@
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]
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$
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&的比较(

P

)

&
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&

孕妇血清
/

:

]

抗
4+

$

Y

&抗体效价微柱凝胶法室内参考值
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*

!检验技术与方法!

自制乙型肝炎病毒表面抗原中和抗体的临床应用

曹树正!范庆坤#

!王文武!张真路

"湖北省武汉市亚洲心脏病医院检验中心
"

$#))""

%

""

摘
"

要"目的
"

通过自制乙型肝炎病毒表面抗原"

QY2+

:

%中和抗体!评价其在临床检验中的应用'方法
"

选取
QY2+

:

经微

粒子酶免疫分析技术"

.L/+

%初筛标本速率值(临界值"

[

(

-S

%在
)&5)

"

!)&)

之间的血清标本
!$*

例!使用自制
QY2+

:

中和抗体

进行验证'结果
"

!$*

例标本经自制
QY2+

:

中和抗体验证后!

!!"

例"

(%&"Z

%结果确认为阳性!

%

例"

#&#Z

%为阴性!

"'

例

"

!(&%Z

%为假阳性!

'

例"

$&)Z

%为不确定'自制
QY2+

:

中和抗体与罗氏确证试剂对
#)

例标本进行比对验证!总符合率
*'&(Z

"

"*

(

#)

%'结论
"

自制
QY2+

:

中和抗体验证试验可提高
QY2+

:

检测准确性!处于灰区水平的检测结果应采用更灵敏的方法进

行验证'

关键词"肝炎表面抗原!乙型$

"

中和抗体$

"

验证试验

!"#

!

!)&#*'*

"

0

&1223&!'(#4$!#)&")!"&!!&)#!

文献标识码"

+

文章编号"

!'(#4$!#)

"

")!"

%

!!4!#$*4)"

""

乙型肝炎病毒$

QYO

&感染呈世界性流行#但不同地区

QYO

感染的流行强度差异很大*中国属
QYO

感染高流行

区(

!

)

*乙型肝炎的筛查和诊断常用血清学指标中以乙型肝炎

病毒表面抗原$

QY2+

:

&最为重要(

"

)

*因此#对于
QY2+

:

检测

的准确度就显得尤为重要*目前#检测方法主要有
LN/[+

法'

微粒子酶免疫分析$

.L/+

&法'电化学发光分析$

L-N/+

&法

等*由于各种方法均设定阳性判断值$

>G96AA

&#处于
>G96AA

周

围的弱反应性的标本则可能影响较大(

#

)

*因此#国内外报道均

提出如
QY2+

:

检测结果呈有反应性则需进一步验证(

$4'

)

*目

前#国内外
QY2+

:

确认试剂价格昂贵#未能广泛应用于常规

检测*基于现状#本院自制
QY2+

:

中和抗体#针对弱反应性

标本做验证试验#对其临床应用进行初步分析*

?

"

资料与方法

?&?

"

一般资料
"

本院
"))*

年
!

"

!)

月血清标本
!#(("

例#

选择
QY2+

:

经
.L/+

法检测标本速率值"临界值$

[

"

-S

&在

)&5)

"

!)&)

之间的标本做验证试验#最终入选
!$*

例*并从

!$*

例标本中随机选取
#)

例标本#以德国罗氏公司
QY2+

:

确

证试剂作为标准#与自制
QY2+

:

中和抗体验证试验结果进行

比对*

?&@

"

仪器与试剂
"

美国雅培公司
+I2

C

D

免疫分析系统#德国

罗氏公司
L')!

免疫检测系统#芬兰
N;=2

C

298D2T?;

:

63.G@914

2J;3

*

酶标仪*美国雅培公司
+I2

C

D

配套
QY2+

:

$

O"

&试剂

盒#批号!

(5"'$NV)#

%德国罗氏公司
L')!

配套
QY2+

:'

'乙

型肝炎病毒表面抗体$

QY2+=

&试剂盒#批号分别为!

!%"5#'

'

!%")55

%罗氏公司
QY2+

:

中和试剂盒#批号!

!%"$$#4)!

*上海

科华生物工程股份有限公司乙型肝炎两项$

QY2+

:

'

QY2+=

&

LN/[+

法诊断试剂盒*

?&A

"

方法

?&A&?

"

原理
"

自制
QY2+

:

中和抗体验证试验反应原理参照

美国雅培公司
+\-Q/,L-, QY2+

:

O&!

确证试剂说明书*

QY2+

:

.L/+

法检测灵敏度为
)&!

"

)&'3

:

"

DN

#

L-N/+

法检

测灵敏度为
)&)%

"

)&!3

:

"

DN

*所有操作及结果判定严格按

照试剂说明书进行*

?&A&@

"

自制含
QY2+

:

中和抗体血清及对照血清的筛选与制

备
"

所选血清标本均要求无溶血'黄疸'脂血#甲型肝炎病毒

/

:

.

抗体'丙型肝炎病毒抗体'艾滋病毒抗体'梅毒抗体检测均

为阴性*其中#选择数例$

%

%

#)

&经
LN/[+

法检测
QY2+

:

阴

性'

QY2+=[

"

-S

%

")&)

的血清混合制备
QY2+

:

中和抗体血

清%选择数例$

%

%

#)

&经
LN[/+

法检测
QY2+

:

'

QY2+=

均阴

性的血清混合制备对照血清*经
%'R

水浴灭活
!)<

#最终分

别经
L-N/+

法 检 测#含
QY2+

:

中 和 抗 体 血 清!

QY2+

:

[

"

-S

'

)&%))

#

QY2+=

%

#)))/a

"

N

%对照血清!

QY2+=

'

"&))

/a

"

N

#

QY2+

:

[

"

-S

'

)&%))

*分装并放置
h5) R

冰箱中保

存'备用*

?&A&A

"

验证试验
"

取
%)

!

N

含
QY2+

:

中和抗体血清及对照

血清分别与
"))

!

N

被检血清混合#并分别标记为中和管'对照

管#同时加做阳性'阴性质控*放置
#(R

水浴
!<

#采用
.L/+

法检测各管
QY2+

:

#经
.L/+

法初筛标本
QY2+

:

[

"

-S

'

!&))

时#则延长反应时间#另用
L-N/+

法检测
QY2+

:

#以

L-N/+

法作为结果判断标准#所测得
[

"

-S

值计算
QY2+

:

的

抑制率#计算公式为!

+

*$#!

+
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