
实验结果的准确性#做到检测方法的标准化是一个不容忽视的

问题)只有建立全面质量控制体系#制定相关制度和管理措

施#并严格实施#采取其他积极有效的措施加强分析前质量控

制'

$*

(

#才能有效地保证检验质量#更好地服务于临床和广大

患者)
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两种定量方法检测乙型肝炎
'

项指标结果比较

高继兵$

!陈继中$

!汪亚勤$

!宋有良%

!金正胜%

!黄义泽%

"安徽省铜陵市人民医院'

$&

临床检验中心#

%&

感染科
!

%==(((

$

!!

摘
!

要"目的
!

比较两种定量检测乙型肝炎
'

项指标!观察其检测的临床应用价值%方法
!

分别取
A'

例样本用化学发光法

和时间分辨法同时进行乙肝
'

项指标检测%结果
!

两者阳性率比较!差异无统计学意义"

I

(

(&('

$%结论
!

化学发光法灵敏度

更高!对
W6̀

感染的诊断(治疗方案的选择及疗效判定有更重要的临床意义!时间分辨法更适合临床住院患者的常规筛选%

关键词"肝炎!乙型#

!

血清标志物#

!

荧光免疫分析#

!

化学发光测定法

!"#

!

$(&*@A@

"

B

&5CCD&$AE*0=$*(&%($%&$=&(*E

文献标识码"

;

文章编号"

$AE*0=$*(

"

%($%

$

$=0$E*@0(%

!!

乙肝在中国有较高的发病率#目前国内外的检测方法有酶

联免疫法*放射免疫法*时间分辨法*化学发光法*聚合酶链反

应等#乙肝两对半是最常用的血清学指标#传统的检测方法只

能提供定性结果#最多也只能进行滴度的分析#在临床使用上

有一定的局限性#特别是在疗效观察以及乙肝疫苗注射后抗体

产生情况的观察上有明显的不足)而定量检测乙肝两对半能

提供乙肝病毒标志物的精确含量'

$

(

)这不仅是方法学上的进

步#对临床检测水平的提高也有较大的发展)本科自
%((E

年

以来先后建立了化学发光法和时间分辨法定量检测乙肝
'

项

指标#现就两者乙肝
'

项定量检测结果对比报道如下)

A

!

资料与方法

A&A

!

一般资料
!

A'

例乙肝检测患者均为本院住院或门诊患

者#男
*A

例#女
%@

例%年龄
$%

$

A)

岁#平均年龄
*)&*

岁)

A&B

!

仪器与试剂
!

时间分辨法全自动样本前处理系统
.dd0

9,e/;%E$(

#

;D

N

KFCK

时间分辨荧光免疫分析仪均由上海新波

生物技术有限公司提供#

5%(((:-

化学发光分析仪由美国雅培

公司提供#试剂为配套产品)

A&C

!

方法
!

抽取患者清晨空腹静脉血
=&'I7

#

*(((H

"

I5D

离心#吸取血清分别做化学发光法和时间分辨法测定)

A&D

!

统计学处理
!

采用
:+::$%&(

统计学软件进行数据分

析#通过
*

% 检验#

I

'

(&('

为差异有统计学意义)

B

!

结
!!

果

化学发光法和时间分辨法定量检测乙肝
'

项指标结果比

较#见表
$

)

表
$

!!

化学发光法和时间分辨法定量检测

!!

乙肝
'

项指标结果比较

组别
化学发光法

Ji;

阳性'

#

$

?

&(

时间分辨法

Ji;

阳性'

#

$

?
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W6C;

O
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&

抗
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$
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W6F;
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论

W6̀

是一种
8S;

病毒#病毒基因中包含四个相互重叠

的开放阅读框#它们分别为核心基因*表面基因*

\

基因以及聚

合酶表达基因#表面基因可以编码
W6C;

O

蛋白)

W6C;

O

含有

+

@*E$

+

国际检验医学杂志
%($%

年
E

月第
**

卷第
$=

期
!

9DK̂ 7J1_F#

!

M̂4

N

%($%

!

3̀4&**

!
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%%A

个氨基酸#是一个直径
%(DI

球形颗粒的支配蛋白)

W6̀

表面基因包含中性化抗原决定簇#称为,

J

-#位于
W6C;

O

的,

J

J$%$

$

$=@

-间#通过接种,

J

-决定簇疫苗而预防
W6̀

感染)

在感染初期#病毒必须通过表面抗原蛋白黏附于宿主细胞受体

上#

W6̀

有三种相关的表面蛋白#分别为大
:

蛋白*中
:

蛋白

和小
:

蛋白#现在还不清楚其中的哪一种蛋白起黏附作用'

%

(

)

定量分析
W6C;

O

和抗
0W6C

水平变化#可预见急性乙肝是否

处于恢复期)如
W6C;

O

水平降低#抗
0W6C

水平逐渐升高#可

说明病情正往恢复期发展%反之#

W6C;

O

水平处于较高水平或

上升趋势#而抗
0W6C

一直处于较低水平#则易发展为慢性乙肝

或病毒携带者)从表
$

中可以看出化学发光法的
W6C;

O

和

抗
0W6C

的阳性例数高于时间分辨法的阳性例数#这是由于国

产的自动样本前处理系统
.dd9,e/;%E$(

有洗涤不干净*加

铕标志物量不足等问题#不能做出检测和报警#导致假阴性的

出现)而美国雅培公司的
5%(((:-

有完整的监测和报警系统#

不论是样品还是试剂的量不足#都能及时发出报警以便处理)

抗
0W6C

的定量测定能够对抗体是否真正具有,中和-

W6̀

的

免疫力作出正确评价#对乙肝的预防起到监督作用)研究表

明#抗
0W6C

的水平达到
$((I9e

"

I7

以上时才可确定具有抵

抗
W6̀

入侵的作用)作定量检测可根据抗
0W6C

水平判断机

体对
W6̀

的免疫状态及乙肝疫苗的免疫效果)因此#定量测

定对乙肝疫苗免疫力的评价和高危人群预防免疫具有重要意

义#特别是在少年儿童预防乙肝方面)

完整的
W6̀

病毒颗粒为圆形#直径
=%DI

#呈双层结构#

由外壳蛋白和核心成分组成#

W6̀ 8S;

是乙型肝炎病毒基

因#

W6F;

O

是
W6̀

基因组前
,

"

,

区编码的一种可溶性抗原

蛋白#是
W6̀

核心抗原的裂解产物#其在体内
W6̀

生命周期

中起重要作用#为非病毒结构蛋白#也不参与病毒复制#但它在

感染过程中可缓解宿主免疫应答#作为免疫耐受原#促进疾病

慢性化'

*

(

)本次研究结果表明#对于
W6F;

O

的定量检测#两

种检测方法定性结果一致性
@%&*?

)化学发光法与时间分辨

法差异无统计学意义$

I

(

(&('

&#但有
$

例标本化学发光法结

果为阳性#而时间分辨法检测到
W6F;

O

在参考范围内)

eKJ0

IJ

等'

=

(认为#慢性乙型肝炎患者典型表现是
W6F;

O

阳性伴

有血清
W6̀ 8S;

可检测#通常情况下#

W6F;

O

阳性转化成

抗
0W6F

阳性#与肝脏中的
W6̀

复制减少和低传染性有关联)

然而#在一些患者中#由于免疫压力与血清转换选择相关#乙肝

病毒的变异使
W6F;

O

的表达很少或根本没有)虽然患者可

产生抗
0W6F

#活跃的
W6̀ 8S;

继续复制引起肝损害)经过

研究认为#

W6F;

O

阴性患者在亚洲所占百分率相对高#大多数

患者是
W6F;

O

阴转#余下的为没有表达
W6F;

O

)在前
,

区

;$)@A

突变是
W6F;

O

失去表达的主要原因#

/$EA%

"

;$EA=

核

心启动子突变与
W6F;

O

阳性患者更低的病毒载量有关#却与

W6F;

O

阴性患者更高的病毒载量有关)本次两种方法检测

W6C;

O

*抗
0W62

阳性率均达到
A(?

以上#而
W6F;

O

只有

$(?

以上的阳性率#可能与上述原因有关)

抗
0W62

不是保护性抗体#单项抗
0W62

阳性提示机体既往

感染或急性感染的,窗口期-)如果过去是阳性#现在虽然也是

阳性#但是滴度比原来低#表示曾经得过乙肝#这就是出现低滴

度抗
0W62

阳性的原因)这种阳性差不多要持续几年或数十

年#出现这种模式时应作
+,-

测定
W6̀ 8S;

以确定该患者

处于何种状态)另外#血清学检测
W6C;

O

阴性不能排除
W6̀

感染已经成为共识)早在
$@E)

年就有报道#

W6C;

O

阴性*抗
0

W62

阳性的供血者可导致受血者感染
W6̀

)

W6C;

O

阴性*

抗
0W62

阳性的
W6̀ 8S;

阳性血清中#部分
W6̀

以免疫复

合物形式存在)抗
0W62

指标在确定人群
W6̀

感染程度*分

析和判断患者病程发挥了重要作用'

'

(

)本次检查化学发光法

与时间分辨法抗
0W62

阳性率分别为
E*&)?

*

E%&*?

#高于

W6C;

O

的阳性率#单项阳性分别为
'

例和
*

例#均为,窗口期-

患者)抗
0W62

在几乎所有与
W6̀

接触的患者都能检测到#

长期接触更为典型)然而#中国的
W6̀

感染患者抗
0W62

阴

性较多#可能由于在出生或出生后早期获得性感染#这些患者

可能长期带病毒而免疫耐受)乙肝病毒核心抗原反应
/

细胞

转移与慢性
W6̀

感染应答有关联#基于此#抗
0W62

阴性的慢

性乙肝患者可能是在病毒免疫耐受的状态#抗
0W62

阳性与
/

淋巴细胞激活有关'

A

(

)

综上所述#对于乙肝
'

项指标的检测#目前主要是
.79:;

法#但该法酶的纯度和反应过程容易受环境因素影响#导致其

稳定性*敏感度*重复性不及放射免疫技术#易造成漏检和假阳

性)而应用时间分辨法和化学发光法两种定量检测方法不受

样品的自然荧光干扰#具有敏感度高*特异性强*重复性好*标

准曲线范围宽*无放射性污染等特点#被认为是当前最先进的

免疫分析方法之一)时间分辨法和化学发光法定量检测乙肝

差异无统计学意义#但化学发光法灵敏度更高#且标本处理前

和中的误差小#是定量检测的,金标准-#对
W6̀

感染的诊断*

治疗方案的选择及疗效判定有更重要的临床意义#但其成本高

于时间分辨法#时间分辨法更适合临床住院患者的常规筛选)
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