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乙肝病毒标志物定量检测方法的评价

王家杰，何庆明，刘佳文，李宝玲，李金红

（北京老年医院，北京海淀１０００９５）

　　摘　要：目的　研究乙肝病毒标志物定量检测的临床应用与意义。方法　从２０１０年５月至２０１２年６月，于本院选取已确诊

体内含有乙肝病毒标志物的患者１１０例作为研究对象。经患者同意随机分成甲组和乙组，每组５５人。其中甲组采用酶联免疫吸

附试验（ＥＬＩＳＡ）法进行乙肝病毒标志物的定量测定，乙组采用时间分辨荧光免疫分析（ＴＲＦＩＡ）技术进行乙肝病毒标志物的定量

测定，对两组检测方法检出的各项乙肝病毒标志物的阳性率进行比较。结果　乙组乙肝病毒标志物定量检测的各项指标的阳性

检出率均高于甲组，其中乙组抗ＨＢｓ抗体和抗ＨＢｃ抗体的阳性检出率分别为８３．６３％（４６／５５）和４７．２７％（２６／５５），显著高于甲

组的阳性检出率６７．２７％（３７／５５）和２９．０９％（１６／５５），差异均具有统计学意义（犘＜０．０５）。乙组对乙肝病毒标志物定量检测的灵

敏度与特异度均显著高于甲组，差异均有统计学意义（犘＜０．０５）。结论　ＴＲＦＩＡ技术对乙肝病毒标志物定量检测的各项指标阳

性检出率显著，且特异度与灵敏度较高，安全性较好，值得临床推荐。
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　　乙型病毒性肝炎（下文简称为乙肝）在中国属多发性疾病，

患患者数较多，且呈逐年增长的趋势，主要通过乙肝患者和

（或）乙肝病毒携带者进行传播，严重威胁人群健康。乙肝常表

现为肝脏功能受损，进而引起一系列的全身症状，可有蜘蛛痣

和肝掌表现，常由于含有乙肝病毒的体液或血液进入人体而感

染，其感染程度与体液中的乙肝病毒ＤＮＡ的水平成正比，如

果得不到控制，就会逐步发展为肝硬化，甚至是晚期肝病［１２］。

传统的酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）法是之前检查乙肝病毒的

主要方法，目前，很多医院也采用新型的时间分辨荧光免疫分

析（ＴＲＦＩＡ）技术进行乙肝病毒的测定
［３］。为探讨两种方法对

乙肝病毒标志物定量检测的临床价值与意义，本文通过使用

ＥＬＩＳＡ法和ＴＲＦＩＡ技术对乙肝患者进行检测，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　从２０１０年５月至２０１２年６月，选取已确诊

体内含有乙肝病毒标志物的患者１１０例作为研究对象，年龄

１４～５２岁，平均（３２．６±３．３）岁。经患者同意以数字法随机分

为甲组和乙组，甲组共有患者５５例，其中女性２５例，男性３０

例，年龄１５～５０岁，平均（３２．７±１．８）岁。乙组患者５５例，其

中女性２６例，男性２９例，年龄１４～５２岁，平均（３３．１±２．２）

岁。两组患者在患病情况、年龄、性别上均无明显差异，具有可

比性。

１．２　仪器与试剂　ＳＴ３６０酶标仪由上海科华生物有限公司

提供，ＳＹＭ８１０时间辨荧光分析仪由上海新波生物有限公司

提供。

１．３　方法　对两组患者均采取清晨空腹静脉血，并分离血清，

用于乙肝病毒标志物的检测。使用ＥＬＩＳＡ法对甲组患者进行

乙肝病毒标志物的检测，包括表面抗原（ＨＢｓＡｇ），表面抗体

（抗ＨＢｓ抗体），е抗原（ＨＢｅＡｇ），е抗体（抗ＨＢｅ抗体），核心

抗体（抗ＨＢｃ抗体）的检测。用ＴＲＦＩＡ技术对乙组患者进行

乙肝病毒标志物的检测，包括表面抗原（ＨＢｓＡｇ），表面抗体

（抗ＨＢｓ抗体），е抗原（ＨＢｅＡｇ），е抗体（抗ＨＢｅ抗体），核心

抗体（抗ＨＢｃ抗体）的检测。

１．４　评定标准　通过以下条件对患者进行评定
［４］：（１）乙肝表

面抗原（ＨＢｓＡｇ）＞０．５ｎｇ／ｍＬ，表示阳性。（２）乙肝表面抗体

（抗ＨＢｓ抗体）＞１０ｍｉｕ／ｍＬ，表示阳性。（３）乙肝ｅ抗原

（ＨＢｅＡｇ）＞０．５ＰＥＩＵ／ｍＬ，表示阳性。（４）乙肝ｅ抗体（抗

ＨＢｅ抗体）定量 ＞０．２ＰＥＩＵ／ｍＬ，表示阳性。（５）乙肝核心抗

体（抗ＨＢｃ抗体）＞０．９ＰＥＩＵ／ｍＬ，表示阳性。

１．５　统计学处理　以ＳＰＳＳ１３．０软件分析，计数资料采用狋检

验，犘＜０．０５表示差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　两组阳性率的比较　乙组乙肝病毒标志物定量检测的各

个检测指标的阳性检出率均高于甲组，其中乙组抗ＨＢｓ抗体

和抗ＨＢｃ抗体的阳性检出率分别为８３．６３％（４６／５５）和４７．

２７％（２６／５５），显著高于甲组的阳性率６７．２７％（３７／５５）和２９．

０９％（１６／５５），差异均具有统计学意义（犘＜０．０５），见表１。

表１　　两组检测指标的阳性率比较（狀，％）

组名 ＨＢｓＡｇ 抗ＨＢｓ抗体 ＨＢｅＡｇ 抗ＨＢｅ抗体 抗ＨＢｃ抗体

甲组 ８（１４．５４） ３７（６７．２７） ５（９．０９） １４（２５．４５） １６（２９．０９）

乙组 １０（１８．１８） ４６（８３．６３） ７（１２．７２） １８（３２．７２） ２６（４７．２７）

　　：犘＜０．０５，与乙组比较。

２．２　两组灵敏度与特异度的比较　乙组乙肝病毒标志物定量

检测的灵敏度与特异度均显著高于甲组。差异均有统计学意

义（犘＜０．０５），见表２。

表２　　两组灵敏度与特异度的比较（％）

组名 ＨＢｓＡｇ 抗ＨＢｓ抗体 ＨＢｅＡｇ 抗ＨＢｅ抗体 抗ＨＢｃ抗体

甲组 灵敏度 ７２．９１ ８５．２２ ８４．５５ ７５．６７ ７１．２３

特异度 ８５．１１ ８９．１９ ９０．０９ ７７．３４ ７１．０７

乙组 灵敏度 ９４．１３ ９７．７９ ９２．７６ ９２．７３ ９４．８９

特异度 ９２．８９ ９７．３２ ９３．３５ ８９．９７ ９３．５８

　　：犘＜０．０５，与乙组比较。

３　讨　　论
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对于乙型肝炎，在临床上采用非手术治疗已得到了显著地

治疗效果并获得了很好发展前景，有报道表明，乙肝患者在非

手术治疗之后往往恢复较好，身体状况明显优于治疗前，且治

疗后生活质量良好并显著提高［５］。然而，由于乙型病毒性肝炎

的特殊性，当病毒数量较多时，病情发展迅速，具有较强的感染

性，临床症状常比较严重，甚至形成各种并发症，对患者的健康

造成一定威胁［６］。所以较高的检出率就显得尤为重要，不仅可

以及时发现病变，而且能够尽早地处理与治疗，阻止病变的继

续进展，提早减轻病患的痛苦，达到治愈。

本文通过对比ＥＬＩＳＡ法和ＴＲＦＩＡ技术对乙肝患者进行

乙肝病毒标志物定量检测，结果发现乙组方法检出抗ＨＢｓ抗

体的阳性率为８３．６３％（４６／５５），抗ＨＢｃ抗体的阳性检出率为

４７．２７％（２６／５５），显著高于甲组的６７．２７％（３７／５５）和２９．０９％

（１６／５５）。表明ＴＲＦＩＡ技术对乙肝病毒标志物检测的阳性检

出率明显高于ＥＬＩＳＡ法，且检测结果更加准确。此外，从表２

可知，乙组通过ＴＲＦＩＡ技术对乙肝病毒标志物定量检测的灵

敏度与特异度均显著高于甲组的ＥＬＩＳＡ法。这可能与 ＴＲ

ＦＩＡ技术可以同时辨别出波长和时间两个参数量，避免了普通

可见光分析法中杂色光对检测的影响，有效地排除不必要的荧

光干扰，提高了分析与辨别的灵敏度，与文献［６］报道一致。

综上所述，ＴＲＦＩＡ技术对于乙肝病毒标志物定量检测的

各个指标阳性检出率显著，且特异度与灵敏度较高，安全性较

好，具有积极意义，值得临床推广。
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ＨｂＡ１ｃ在妊娠糖尿病诊断中的价值分析

吕连峥１，蔺　昕
２，徐卫平１，张国英１

（１．南京中医药大学附属南京市中西医结合医院检验科，南京２１００１４；

２．南京医科大学附属南京医院检验科，南京２１０００６）

　　摘　要：目的　检测孕２４～２８周产前检查妇女糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ），同时口服７５ｇ无水葡萄糖耐量试验（ＯＧＴＴ）结果，分

析应用ＩＡＤＰＳＧ推荐的妊娠糖尿病（ＧＤＭ）诊断标准，评价 ＨｂＡ１ｃ在ＧＤＭ 诊断中的价值。方法　２０１３年１月至２０１３年１２月

期间就诊于南京市中西医结合医院孕２４～２８周产前检查妇女１０２４例，口服７５ｇ无水葡萄糖ＯＧＴＴ试验，分别进行空腹、口服

葡萄糖后１、２ｈ静脉采血。结果　以ＩＡＤＰＳＧ推荐的ＧＤＭ诊断标准，ＧＤＭ诊断率为１０．３％，此时对应的ＨｂＡ１ｃ值是５．５％，漏

检率为２０．４％。以一般人群糖尿病 ＨｂＡ１ｃ＞６．１％作标准，ＧＤＭ诊断率是４．３％。结论　应用ＩＡＤＰＳＧ诊断标准，ＧＤＭ诊断率

显著高于以 ＨｂＡ１ｃ＞６．１％作标准的ＧＤＭ诊断率。ＨｂＡ１ｃ不宜用于预测ＧＤＭ阴性，但 ＨｂＡ１ｃ≥５．８％可作为诊断ＧＤＭ的参

考。

关键词：妊娠糖尿病；　糖耐量试验；　糖化血红蛋白

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１５．０１．０５７ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１５）０１０１２４０３

　　随着中国糖尿病患者的不断增加，糖尿病的筛查日渐重视

起来。糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）检测在糖尿病的诊治工作中已

得到广泛应用，与空腹血糖以及糖尿病诊断的“金标准”口服葡

萄糖耐量试验（ＯＧＴＴ）相比，具有一定的优势。２０１０年美国糖

尿病协会（ＡＤＡ）宣布 ＨｂＡ１ｃ作为糖尿病的诊断标准
［１］，２０１１

年被世界卫生组织（ＷＨＯ）采用
［２］。中华医学会和卫生部临床

检验中心对 ＨｂＡ１ｃ检测标准进行了规范化，要求所有厂家的

ＨｂＡ１ｃ校准品需溯源到美国国家 ＨｂＡ１ｃ标准化计划（ＮＧＳＰ）

或国际临床化学与检验医学联合会（ＩＦＣＣ），试验室开展室内

质量控制并参加室间质量评价计划。多家医院和组织开展人

群糖尿病诊断的 ＨｂＡ１ｃ切点研究
［３５］。

尽管 ＨｂＡ１ｃ在糖尿病诊治中得到充分肯定，但在妊娠糖

尿病（ＧＤＭ）诊断中一直未予应用，ＧＤＭ诊断中孕期伴发糖尿

病的诊断标准一直存在争议。２０１０年国际妊娠合并糖尿病研

究组织（ＩＡＤＰＳＧ）推荐标准是：孕２４～２８周妇女，口服７５ｇ无

水葡萄糖，检测空腹、ＯＧＴＴ１ｈ、ＯＧＴＴ２ｈ３个点血糖水平，

诊断切点分别是５．１、１０．０、８．５ｍｍｏｌ／Ｌ，满足１点即可诊

断［６］。２０１１年ＡＤＡ采用了这一标准，但没有得到美国妇产科

学院的认可。２０１１年１２月中国开始推行新的 ＧＤＭ 诊断标

准，采用了ＩＡＤＰＳＧ推荐的标准。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２０１３年１月至２０１３年１２月间到南京市中西

医结合医院产前检查建卡的孕２４～２８周妇女１０２４例，年龄

１９～４２岁，平均２７岁。受试者空腹１２ｈ左右（不低于８ｈ）于

清晨采集静脉血，按试验室血液采集操作规程用ＥＤＴＡＫ２ 和

柠檬酸氟化钠抗凝管抽取静脉血各１管，用于 ＨｂＡ１ｃ和血浆

葡萄糖测定。要求受试者５ｍｉｎ内服完溶解于２００～３００ｍＬ

水的７５ｇ无水葡萄糖，口服葡萄糖１、２ｈ后采集静脉血各１管

（管内加入柠檬酸氟化钠抗凝）。抗凝血颠倒混匀５次，１ｈ内

分离血浆，８ｈ内检测完成，ＨｂＡ１ｃ当日检测完成。

１．２　仪器与试剂　采用日本 ＨＩＴＡＣＨＩ７１８０全自动生化分

析仪，试剂选用罗氏葡萄糖测定试剂盒。校准品采用罗氏多项
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