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"

要"目的
"

比较第三代与第四代
Z!P L̂!I1

试剂在实际工作中的检测效果'方法
"

对
$58

份
I

(

KX

'

)%5

的血清标本

同时用第三代和第四代
Z!P L̂!I1

试剂进行复检试验!复检试验阳性样本送确证实验室进行确证实验'结果
"

第三代
Z!P

L̂!I1

试剂检出阳性
$(

份!经确证为阳性标本
#8

份!阳性符合率
84%("M

$第四代
Z!P L̂!I1

试剂检出阳性
4"

份!经确证为阳

性标本
$$

份!阳性符合率
$5%#5M

'结论
"

第四代
Z!P L̂!I1

试剂检测的敏感性高于第三代
Z!P L̂!I1

试剂!阳性符合率低

于第三代
Z!P L̂!I1

试剂!应根据检测需要选择检测试剂'

关键词"

Z!P

$

"

酶联免疫吸附测定$
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试剂盒!诊断
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人类免疫缺陷病毒$

Z!P

&主要经血以及性途径传播#

L̂!I1

法是目前公认较佳的
Z!P

筛选方法)

"

*

'目前我国筛

查所用的
Z!P

试剂以第三代检测抗体的
L̂!I1

试剂为主#为

了提高
Z!P

检测灵敏度#缩短窗口期#第四代
Z!P L̂!I1

检

测试剂也越来越多地应用于实际工作中#现对第三代与第四代

Z!P L̂!I1

检测试剂在实际工作中的应用结果进行比较#报

道如下'
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材料与方法

@%@

"

材料
"

#)""

年
"

!

"#

月本中心初筛实验室收到的
I

"

KX

'

)%5

的样本$检测方法!

L̂!I1

%试剂厂家!梅里埃(万泰

等&#共
$58

份'

@%A

"

仪器与试剂
"
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D

:/U9B>

全自动酶标仪'第三代
Z!P

L̂!I1

试剂!珠海丽珠试剂股份有限公司%第四代
Z!P L̂!I1

试剂!法国伯乐中国有限公司'试剂均经中国药品生物制品检

定所检定合格#在有效期内使用#符合国家质量标准'

@%B

"

方法
"

#)""

年
"

!

"#

月间#本中心初筛实验室收到
Z!P

筛查试验中
I

"

KX

'

)%5

的血清标本后#每次均同时用以上
#

种试剂进行复检试验#严格按照试剂说明书进行操作和结果判

读#复检试验阳性样本送确证实验室利用免疫蛋白印迹试验进

行确证实验'

@%F

"

统计学处理
"

采用
I2II"#%)

统计软件进行统计学处

理#率的比较采用
"

# 检验'

A

"

结
""

果

A%@

"

复检结果
"

在全部
$58

份样本中#第三代
Z!P L̂!I1

试

剂共检测出阳性标本
$(

份#阳性率
4%#5M

#第四代
Z!P

L̂!I1

试剂共检测出阳性标本
4"

份#阳性率
#(%')M

#其中第

三代
Z!P L̂!I1

试剂检测结果为阳性的标本全部被第四代

试剂检出为阳性#统计学分析显示两种
L̂!I1

试剂检测阳性

率结果差异有统计学意义$

"
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#
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"

确证结果
"

经第三代
Z!P L̂!I1

试剂检出并送检的
$(

份标本#

#8

份结果为阳性#

(

份结果为阴性#

$

份结果为不确

定%经第四代
Z!P L̂!I1

试剂检出为阳性的
4"

份标本#

$$

份

确证结果为阳性#

("

份确证结果为阴性#

"8

份确证结果为不确

定#统计学分析显示两种
L̂!I1

试剂检测结果差异有统计学

意义$

"

#

_"'%8#

#
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#
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&'另外#在仅被第四代
Z!P L̂!I1

试剂检测为阳性的
&8

份标本中#

5

份确证结果为阳性#

$8

份确

证结果为阴性#

"(

份确证结果为不确定#表明第四代试剂比第

三代试剂的敏感性高#能更好地避免漏检#但也存在更高的假

阳性的问题'

B
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讨
""

论

第四代
Z!P L̂!I1

诊断试剂是在第三代
Z!P L̂!I1

试

剂的基础上#加入了
Z!P,"

<

#(

抗原检测系统#可同时检测血

清"血浆中
Z!P

抗体和
<

#(

抗原#其灵敏度较第三代试剂有所

提高#可缩短窗口期
&

!

83

#使
Z!P

漏检的风险大大降低#但

由于同时把抗原和抗体包被在反应板上#存在互相干扰的可

能#出现了.第二窗口期/#即抗原血症下降#抗体滴度逐渐上升

时期)

#,(

*

'本研究中#两种不同
Z!P

试剂同时检测
I

"

KX

'

)%5

的血清样本#第四代
Z!P L̂!I1

试剂阳性检出率明显高于第

三代试剂'确证实验也进一步证实#第三代
Z!P L̂!I1

试剂

检测为阴性#而第四代
Z!P L̂!I1

试剂检测为阳性的
&8

份标

本中#有
5

份确证实验为阳性#阳性符合率达到了
")%&$M

#另

有
"(

份确证结果为不确定#证实其敏感性要优于第三代
Z!P

L̂!I1

试剂#这对于减少漏检具有积极的意义'

造成
L̂!I1

检测方法假阳性的主要原因有!诊断试剂差

异#如包被抗原片段(纯度等%标本差异#如溶血干扰(纤维蛋白

干扰(交叉抗体等%人员操作问题#如污染(洗板(加液等'本组

结果显示#被第三代和第四代试剂共同检出的
$(

份样本中#确

证为阴性的样本为
(

份#阴性率为
""%85M

#仅被第四代试剂

检出的
&8

份标本中#确证为阴性的样本为
$8

份#阴性率为

5(%4"M

'对于第四代
Z!P L̂!I1

试剂假阳性高于第三代试

剂的现象#文献)

&

*认为第四代
Z!P L̂!I1

试剂包被的抗

Z!P,=

<

#(

抗体是鼠抗体#由于人抗鼠抗体反应$

Z1R1

&可能

造成了一部分假阳性#另外也与第四代
Z!P L̂!I1

试剂对纤

维蛋白和某些颗粒物质有交叉反应有关#如类风湿系列#抗链

球菌溶血素
X

(反应蛋白(类风湿因子(抗核抗体等)

5,'

*

#也与混

合其他病原微生物感染体内的免疫复合物状况复杂有关#比如

ZKP

(

Z]P

共同感染)

4

*

'

全国艾滋病检测技术规范要求)

")

*

#如果初筛检测使用抗

原抗体联合试剂#则复检必须包括一种抗原抗体联合试剂'在

实际工作中#对用第四代试剂做初筛试验呈阳性反应的样品#

应使用原有试剂和另外一种不同原理$或厂家&的试剂#或另外

两种不同原理或不同厂家的试剂进行复检试验#无论另外一种

不同原理或不同厂家的筛查试剂检测结果如何#只要复检结果

为一阴一阳#就需送确证实验进行确证实验'因此只要是初筛

被第四代
Z!P L̂!I1

试剂上检出为阳性的标本#正常情况下

都将被送确证实验室进行确证实验#这不仅会造成资源的浪
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费#更重要的是对于最终确证结果是阴性的受检者造成了负面

的心理负担和精神压力#甚至造成经济损失和精神伤害'因

此#在实际工作中根据检测需要选择检测试剂是十分必要的#

如对于高危人群的检测或灵敏度要求高的检验机构$如供血单

位等&使用第四代
Z!P L̂!I1

试剂进行检验#但在普通体检

或筛查实验时#可根据,全国艾滋病检测技术规范-

#))4

修订

版中的替代策略#使用高敏感性和高特异性试剂联合检测提高

检测效率'
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不同采血管对环孢霉素
1

和普乐可复血药浓度测定的影响!
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"

要"目的
"

#

种
Ô.1,\

#

抗凝真空采血管应用于环孢霉素
1

"

K+1

%和普乐可复"

U\&)5

%血药浓度测定的临床评价'方

法
"

在雅培公司
1VKZ!.̂ K.I

F

+?:C!#)))IV

和
1;IdR

全自动免疫分析仪上同时应用
#

种
Ô.1,\

#

抗凝真空采血管测定

环孢霉素
1

"

K+1

%和普乐可复"

U\&)5

%血药浓度!进行线性回归分析!评价其相关性'结果
"

其中
"

种
Ô.1,\

#

抗凝真空采血

管对普乐可复"

U\&)5

%在雅培
1VKZ!.̂ K.I

F

+?:C!#)))IV

和雅培
1;IdR

两个系统上检测没有影响!在
#

种方法上检测的相

关性很好'另一种
Ô.1,\

#

抗凝真空采血管在雅培
1VKZ!.̂ K.I

F

+?:C!#)))IV

上测定对环孢霉素
1

"

K+1

%有影响'结论
"

不同的
Ô.1,\

#

抗凝真空采血管可能会对环孢霉素
1

"

K+1

%的检测结果产生严重影响!在更换检测系统时应进行真空采血管的

对比!选择合适的真空采血管应用于临床'

关键词"环孢霉素
1

$

"

他克莫司$

"

血药浓度$

"

采血管
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环孢霉素
1

$

K+1

&和普乐可复$

U\&)5

&是临床上常用的

免疫抑制剂#由于其治疗范围窄#毒副作用大#且个体差异明

显#故必须根据体内血药浓度监测结果来调整给药剂量)

"

*

#因

此保证监测结果的准确性至关重要'选择合适的真空采血管

是保证检测结果正确的重要前提'目前国产
Ô.1,\

#

真空

采血管应用于血常规检测在国内已有报道)

#

*

#但国产
Ô.1,

\

#

真空采血管是否可以应用于
K+1

和
U\&)5

的血药浓度检

测尚未见报道'本研究对国产
Ô.1,\

#

真空采血管进行了

临床试用#并与进口真空采血管进行了比较#现将结果报道

如下'

@

"

资料与方法

@%@

"

一般资料
"

全部来自本院器官移植中心住院的肾移植和

肝移植患者和出院后来院随访的患者共
")

例#分别服用了

K+1

或
U\&)5

'

@%A

"

仪器与试剂
"

国产
Ô.1,\

#

真空采血管#国内某医疗

器械有限公司#每种真空采血管含
.̂1,\

#

#&

'

D

#采血量
#

CL

#以下简称
d2

管'国产管分玻璃和塑料
#

种材质'进口

Ô.1,\

#

真空采血管#美国
]O

公司
P1K0.1!Ŝ VI

F

+?:C+

真空采血管#采用
Ô.1,\

#

抗凝剂#采血量
#CL

#以下简称

]O

管'

1VKZ!.̂ K.I

F

+?:C!#)))IV

化学发光全自动免疫

分析仪(

1;IdR

荧光偏振全自动免疫分析仪$美国雅培公

司&%

U\&)5

试剂盒$批号
4"$'5R&))

&#

K+1

试剂盒$批号

4"$4)R&))

(

4((($&R&))

&以及其他相关配套试剂均为美国雅

培公司生产#美国伯乐公司免疫移植类药物浓度质控品$批号

4&)$)

&'

@%B

"

方法
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"

采血
"

扎止血带#常规消毒穿刺部位皮肤'将采血针

旋在持针器上#摘掉静脉穿刺针上护针帽#进行静脉穿刺'插
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