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灰区标本再分析探讨
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#

!!

摘
!

要"目的
!

探讨电化学发光免疫分析"

R(LM5

#法乙型肝炎病毒"

&VP

#表面抗原"

&V25

B

#

8F=7@@

指数"

(XM

#灰区标本再

次进行确证分析的临床价值%方法
!

被检血清标本均来自
%$#*

年
#

月至
%$#"

年
!

月该院就诊的门诊和住院患者!应用
RC<82

?

2

&V25

B

确证试验对
%#!

例
R(LM5

法检出
&V25

B

(XM

灰区标本进行再分析并对受检标本
&VP

血清标志物两对半"以下简称乙

肝两对半#模式进行回顾性分析%结果
!

%#!

份标本中
R(LM5

法检测
&V25

B

(XM

结果为
$,/$

!

$,++!#

例!经
RC<82

?

2&V25

B

确证试验阳性
%

例+

),*"-

"

%

'

!#

#,&

&V25

B

(XM

结果为
#,$

!

#,++

弱反应性标本
+!

例!经
RC<82

?

2&V25

B

确证试验阳性
+%

例

+

+/,+%-

"

+%

'

+!

#,&

&V25

B

(XM

结果为
%,$

!

),++/+

例!经
RC<82

?

2&V25

B

确证试验均为阳性!阳性率为
#$$,$$-

"

/+

'

/+

#&

%#!

例
R(LM5

法检出
&V25

B

(XM

灰区标本经
RC<82

?

2&V25

B

确证试验阳性
#/!

例!检出
)

种乙肝两对半模式!其中
&V25

B

$

&VP<

抗体"

&V<5D

#$

&VP

核心抗体"

&V85D

#阳性模式
#""

例!占大多数+

.%,..-

"

#""

'

%#!

#,&经
RC<82

?

2&V25

B

确证试验阴性
!$

份

标本中检出
.

种乙肝两对半模式!其中
&V<5D

$

&V85D

阳性模式
#)

例!检出率为
.,"#-

"

#)

'

%#!

#%结论
!

R(LM5

法乙肝两对半

定量检测
&V25

B

临界或较低水平的弱反应性标本$乙型肝炎感染模式不常见的标本时需经
RC<82

?

2&V25

B

确证试验再分析以

防止假阴性或假阳性结果的出现%

关键词"肝炎病毒!乙型&

!

肝炎表面抗原!乙型&

!

电化学&

!

免疫测定&

!

乙型肝炎病毒表面抗原定量试验&

!

乙型肝炎病

毒表面抗原确证试验

!"#

!

#$,!+)+

"

0

,1223,#).!4*#!$,%$#),$%,$)*

文献标识码"
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文章编号"
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#
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!!

乙型肝炎病毒$

&VP

%血清标志物$以下简称乙肝两对半%

定量检测是用来评估人体自身免疫系统对抗
&VP

能力的简

单'可靠的方法#其能帮助医生监测和评估患者抗病毒治疗的

应答情况#早期预测治疗是否有效(

#

)

*然而在具体操作过程中

由于一些
&VP

低浓度携带者的低抗原量及检测方法学所限

等原因造成了
&VP

表面抗原$

&V25

B

%的漏检和假阳性#不得

不引起临床和检验医生的关注*近年来随着检验技术的不断

发展#根据临床需要及各自检测方法优势来选择经济'适用'结

果可靠的检验方法#制定标准规范操作程序已成为必然*由于

电化学发光免疫分析$

R(LM5

%法为定量检测'操作简单#亦可

对乙肝两对半模式进行确证试验#且在乙型肝炎患者病情的动

态观察和药物疗效考核方面具有重要意义#已在临床逐步推广

应用(

%4!

)

*本研究探讨了
R(LM5

法在乙肝两对半定量试验中

&V25

B

8F=7@@

指数$

(XM

%灰区标本的主要模式及再次进行确

证分析的临床价值*

?

!

材料与方法

?,?

!

标本来源
!

所有被检血清标本均来自
%$#*

年
#

月至

%$#"

年
!

月本院就诊的门诊和住院患者*

?,@

!

仪器及信息系统
!

德国
W78E<87D:2)$$$

全自动生化分

析仪'

W78E<W\5

样品前处理系统'北京智方
LM\

系统及
8:D:2

M6!$$$27CF=173

软件系统*

?,A

!

试剂
!

W78E<87D:2)$$$

全自动生化分析仪$

R(LM5

法%

配套乙肝两对半定量试剂'定标液
#

'定标液
%

'

&V25

B

确证试

剂及
&V25

B'

质控品等均由德国罗氏诊断公司生产#所有试

剂均在有效期内使用*

?,B

!

方法
!

采集被检者空腹静脉血
!9L

#经
W78E<W\5

样

品前处理系统签收'离心'去除试管盖后采用
W78E<87D:2

)$$$

全自动生化析仪分别对相应样本进行检测分析并对
&V4

25

B

临界及弱反应性标本进行
RC<82

?

2&V25

B

确证试验再分

析*为确保受检血清标本与确认试剂'质控试剂反应过程条件

一致#确证试验检测前将
W78E<87D:2)$$$

封闭
!

个检测池#

只保留
#

个检测池*

?,E

!

检测结果判定
!

乙肝两对半定量检测采用
R(LM5

法由

RC<82

?

2

软件自动通过比较样本的反应产物产生的光电信号和

定标液得出
8F=7@@

值进行结果判定*

&V25

B'

#,$(XM

为有

反应性#

&

#,$(XM

为无反应性*

RC<82

?

2&V25

B

确证试验的

样本和阳性
'

质控品同时经确认试剂'质控试剂预处理
!$913

后经
W78E<K7AFC:;87D:2)$$$

全自动生化分析仪检测
(XM

#

在审核检测的有效性条件下$在确证试剂检测中
RC<82

?

2N;<81

(73=;7C&V25

B'

的
(XM

必须小于质控试剂检测的
(XM

"$-

%#若质控试剂检测的标本
(XM

为
#$$-

#确证试剂检测的

标本
(XM

为
a-

#则结果解释为
a

(

"$-

#且质控试剂检测的

(XM

'

$,+

确证试验结果为无反应性&

a

&

"$-

且质控试剂检

测的
(XM

'

$,+

确证试验结果为阳性*

@

!

结
!!

果

@,?

!
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法与
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?

2&V25

B

确证试验检测
&V25

B

结果

比较
!

%#!

例
R(LM5

法检出
&V25

B

(XM

临界及弱反应性标

本再次进行
RC<82

?

2&V25

B

确证试验结果比较见表
#

*

@,@

!

RC<82

?

2&V25

B

确证试验阴'阳性标本乙肝两对半模式

分析
!

%#!

例
R(LM5

法检出
&V25

B

(XM

灰区标本经
RC<82

?

2

+

..%

+
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%$#)

年
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期
!
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&V25

B

确证试验阳性
#/!

例#检出
)

种乙肝两对半模式#其中

&V25

B

'

&VP<

抗体$

&V<5D

%'

&VP

核心抗体$

&V85D

%阳性

模式
#""

例占大多数#检出率为
.%,..-

$

#""

"

%#!

%&经
RC<82

?

2

&V25

B

确证试验阴性
!$

例#检出
.

种乙肝两对半模式#其中

&V<5D

'

&V85D

阳性模式
#)

例#检出率为
.,"#-

$

#)

"

%#!

%*

表
#

!!

R(LM5

法与
RC<82

?

2&V25

B

确证试验检测

!!!

&V25

B

结果比较

R(LM5

法$

(XM

值%

%

RC<82

?

2&V25

B

确证试验

阳性$

%

% 阴性$

%

%

$,/

!

$,++ !# % %+

#,$

!

#,++ +! +% #

%,$

!

%,++ *# *# $

!,$

!

!,++ !$ !$ $

*,$

!

*,++ #* #* $

",$

!

),++ * * $

合计
%#! #/! !$

A

!

讨
!!

论

R(LM5

法是将发光系统与免疫相结合以检测抗原或抗体

的方法#是继放射免疫'酶免疫'荧光免疫'化学发光免疫之后

的新一代标记免疫技术#其具有操作简便'试剂贮存有效期长'

检测速度快'灵敏度高$可达
$,$"3

B

"

9L

%'线性范围宽'应用

范围广等特点(

*

)

*有研究证实#单克隆捕捉抗体技术的测定方

法不能检测到
&V25

B

突变的重组株和自然突变株#而多克隆

捕捉抗体的检测技术对
&V25

B

突变株具有良好的识别能力#

为避免
&V25

B

突变株引起的假阴性#

RC<82

?

2&V25

B'

定量

试验与确证试验采用的是多克隆抗体*该检测方法根据在选

择性压力$由抗病毒治疗或免疫系统本身引起%下#病毒可表达

多种不同的
&V25

B

突变株#而一些
&V25

B

检测试剂可能无

法检测到#

W78E<878E<87D:2)$$$

全自动生化分析仪的

R(LM5

法
RC<82

?

2&V25

B'

检测试剂是特别针对检测这些突

变株而研发的#其检测的特异性'灵敏度更高#线性范围更

宽(

"4)

)

*本研究
%#!

份标本中
R(LM5

法检测
&V25

B

(XM

结果

为
$,/$

!

$,++!#

例#经
RC<82

?

2&V25

B

确证试验阳性
%

例#

(XM

值分别为
$,+%*

'

$,/+$

#占
),*"-

$

%

"

!#

%&

&V25

B

(XM

结

果为
#,$

!

#,+++!

例#经
RC<82

?

2&V25

B

确证试验阳性
+%

例

(

+/,+%-

$

+%

"

+!

%)&

&V25

B

(XM

结果
%,$

!

),++/+

例#经

RC<82

?

2&V25

B

确证试验均为阳性#阳性率为
#$$,$$-

$

/+

"

/+

%#表明
R(LM5

法检出
&V25

B

(XM

&

%,$

标本应经
RC<82

?

2

&V25

B'

确证试验再次分析#由于
W78E<878E<87D:2)$$$

全

自动生化分析仪的
RC<82

?

2&V25

B'

检测试剂具有上述优势#

因而
&V25

B

(XM

(

%,$

标本可以结合其他
&VP

标志物不必

再次进行
&V25

B

确证试验分析*所以对采用
R(LM5

法检测

的灰区样本再用确诊的方法进行确认分析#获得的结果对临床

工作中试剂的选择及乙型肝炎的诊治具有指导价值*

近年来
R(LM5

法在一些医院已经被用于
&VP

血清标志

物的检测#是一种灵敏度和可信度较高的分析技术(

.4/

)

*尤其

&V25

B

(XM

临界及弱反应标本已被临床和检验医生高度关

注#经
RC<82

?

2&V25

B'

确证试验检测后结果将成为临床医生

评价病情及疗效的重要参考依据*本研究低浓度
&V25

B

标

本中
&V25

B

'

&V<5D

'

&V85D

结果有反应性#该模式标本共

#""

例#检出率最为多见(

.%,..-

$

#""

"

%#!

%)#在临床绝大多

数情况下#

&V25

B

和
&V85D

同时存在#单独存在的情况并不

多见#本研究所有经确证
&V25

B

低浓度弱反应性标本
&V85D

均同时阳性#经
RC<82

?

2&V25

B

确证试验阴性标本
!$

例#以模

式
&V<5D

'

&V85D

结果有反应性较多
#)

例#检出率为
.,"#-

$

#)

"

%#!

%*因而日常检验过程中由于方法学等因素不能检测

到低浓度
&V25

B

时若同时检测
&V85D

#结合
&VP4[Q5

和

前
\

蛋白等检测作为
&VP

感染的佐证相关指标#完善各种模

式的意义解释#对于上述人群的流行病学筛查和临床诊断会有

较大帮助#特别是在保证输血安全和控制医院感染方面具有重

要价值*另值得关注的是
&V25

B

与
&V25D

同时存在的模式

也占一定数量#共
#)

例(

.,"#-

$

#)

"

%#!

%)#有研究表明#二者

同时存在的内在机制可能是
&VP

发生变异#但也说明在极少

部分
&V25D

阳性人群中仍存在较低水平的
&V25

B

不易检

出*李金明等(

+

)和徐克等(

#$

)等研究表明#可能的解释为其前

\

'

\

基因的突变#使得突变型
&V25

B

和针对野生型
&V25

B

的

抗体同时产生不同亚型特异的
&V25D

或新的
&VP

病毒株感

染*因此#作者认为必须执行乙肝两对半检测标准操作程序#

对
&V25

B

灰区标本'可疑或乙肝两对半模式不常见的标本需

再次用灵敏度更高的
R(LM5

等方法复检#甚至送到有条件的

实验室对检测结果再次确证分析以防假阴性或假阳性出现*
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