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!临床研究!

'-%

例
[H32

8

临界及弱反应性标本确证试验结果分析

姚家奎!钱小丽!成红霞#

"江苏省苏北人民医院医学检验科!江苏扬州
((-,,'

%

!!

摘
!

要"目的
!

探讨电化学发光免疫分析法"

U;6Q2

%在乙肝表面抗原"

[H32

8

%临界及弱反应性标本确证试验中的应用价

值&方法
!

所有试验分析标本都来源于
(,'-

年
%

月至
(,'5

年
-

月该院住院患者及门诊就诊的患者!将其中
'-%

例经罗氏
97&43

"5,'

电化学发光免疫分析仪检出
[H32

8

为临界及弱反应性的标本进行了确证试验!并对其两对半+包括
[H32

8

'乙肝表面抗体

"

[H32&

%'乙肝
"

抗原"

[H"2

8

%和乙肝
"

抗体"

[H"2&

%'乙肝核心抗原"

[H92

8

%和乙肝核心抗体"

[H92&

%,结果模式进行了统计

分析&结果
!

U;6Q2

法
[H32

8

临界值指数"

;:Q

%结果为
,+%,

"%

'+,,

'

'+,,

"%

(+,,

'

(+,,

"

-+<<

之间的标本经
U!"93

K

3[H$

32

8

确证试验检测各区域阳性率分别为
)+?-P

"

'

#

(5

%'

<%+(5P

"

%'

#

%)

%'

',,+,,P

"

-?

#
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%&

'-%

例经
U!"93

K

3[H32

8

确证试验

检出阳性
'),

例!两对半模式
*

种!检出阴性
(%

例!两对半模式
-

种&结论
!

U!"93

K

3[H32

8

检测为乙肝诊断'治疗过程中全面了

解感染情况提供了量化指标!为乙肝的诊断'治疗及病情观察提供了重要依据&

关键词"乙肝病毒$

!

电化学发光免疫分析法$

!

定量试验$

!

确证试验

!"#

!

',+)<5<

"

=

+/33>+'5%)$*'),+(,'%+(,+,-,

文献标识码"

2

文章编号"

'5%)$*'),

"

(,'%

%

(,$(<()$,(

!!

在某些医院特别是基层单位#常常因一些标本中乙肝病毒

滴度较低或抗原浓度较低#或受检验方法学所限制等#造成乙

肝表面抗原$

[H32

8

&漏检及假阳性的出现#临床及检验科医

生们常对此类检测结果深感困惑'近年来#随着检验医学的迅

猛发展#方法学不断更新#电化学发光法$

U;6Q2

&已在临床普

及应用#

U;6Q2

具有操作简单方便#可定量检测#可对其血清

标志物模式进行确证试验等优点#可用于乙肝患者病情动态观

察及药物疗效评价)

'

*

'本文采用
U;6Q2

法对
[H32

8

临界及

弱反应性标本的两对半)包括
[H32

8

(乙肝表面抗体$

[H$

32&

&(乙肝
"

抗原$

[H"2

8

&和乙肝
"

抗体$

[H"2&

&(乙肝核心

抗原$

[H92

8

&和乙肝核心抗体$

[H92&

&*试验结果进行确证#

现将结果报道如下'

A

!

资料与方法

A+A

!

一般资料
!

所有试验分析标本都来源于
(,'-

年
%

月至

(,'5

年
-

月本院住院患者及门诊就诊的患者'

A+B

!

仪器与试剂
!

瑞士
079G"

公司生产的
97&43"5,'

电化学

发光免疫分析仪及其配套试剂$乙肝两对半定量试剂(

[H32

8

)

确证试验试剂及质控品等均来自配套试剂供应商#在规定有

效期内使用&%

079G"0W2

前处理系统%

97&43Q@),,,37!C#/7>

软件处理系统%北京智方
6QW

检验之星系统'

A+C

!

方法
!

所有患者空腹抽取静脉血
).6

#经
079G"0W2

前处理系统进行标本预处理#后由
079G"97&43"5,'

全自动电

化学发光免疫分析仪对被检标本进行分析#对
[H32

8

弱反应

性及临界标本进行
U!"93

K

3[H32

8

确证试验#并对其乙肝两对

半结果进行综合分析'为使被检血清样本与质控试剂(确证试

剂反应条件过程一致#

U!"93

K

3[H32

8

确证试验前#只保留
'

个
97&43"5,'

检测池进行检测#封闭其余
)

个检测池'

A+D

!

实验结果判断依据
!

乙肝两对半定量检测$

U;6Q2

法&

由
U!"93

K

3

软件通过自动比较反应产物的光电信号与定标液

得出的临界值结果进行判定'

%

'+,;:Q

$临界值指数&为无反

应性$阴性&#

[H32

8&

'+,;:Q

为有反应性$阳性&'被检标本

和阳性
)

质控品同时经质控试剂(确证试剂(预处理反应
),

./>

后由
079G"97&43"5,'

全自动免疫分析仪检测分析
;:Q

#

在审核检测结果有效性的条件下#分析得出相应确证试验检测

结果'

B

!

结
!!

果

B+A

!
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3[H32

8

;:Q

值及确证试验结果分析评价
!
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例
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法
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;:Q

结 果 分 布 在
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区域#经
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确证试验

检测阳性率分别为
)+?-P
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&#见表
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B+B

!

确证试验后检测标本两对半模式分析
!

'-%

例经
U!"9$

3

K

3[H32

8

确证试验检测标本共检出阳性
'),

例#两对半模式

有
*

种#阴性结果
(%

例#检出两对半模式
-

种#见表
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表
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3[H32

8

;:Q

值与其确证试验

!!!

结果分析比较$

%

%

电化学发光免疫分析法
;:Q

值
%

U!"93

K

3[H32

8

确证试验

阳性 阴性
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表
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经
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8

确证试验后检测标本的

!!!

两对半模式分析

标本类型及两对半模式
%

检出率$

P

&

阳性
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(
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注!

'

表示
[H32

8

%

(

表示
[H32&

%

)

表示
[H"2

8

%

*

表示
[H"2&

%

-

表示
[H92&

'

C

!

讨
!!

论

!!

随着检验医学及其方法学的迅速发展#医院相关部门遵循

临床需要(检验专业要求及各种检测方法优势来选择结果可靠

且经济实惠的检验方法#拟定标准规范的检测操作程序已成为

必然趋势'

079G"97&43"5,'

全自动免疫分析仪采用
U;6Q2

法对乙肝血清标志物进行检测#由于该法具有操作简单#可定

量检测#也可以对
[H32

8

等乙肝血清标志物进行确证试验等

优势#在乙肝患者病情的动态观察和早期药物治疗效果考核过

程中有重要价值#已逐步在临床上推广及应用)

(

*

'该法是将电

发光系统与免疫检测相结合#是继放射免疫(荧光免疫(酶免

疫(化学发光免疫方法学成熟之后的新一代标记免疫技术#其

定量检测具有操作简便(试剂保存效期长(检测速率快(线性范

围宽(敏感性高$可达
,+,->

8

"

.6

&(临床应用范围广等特

点)

)

*

'为避免因
[H32

8

突变引起的假阴性#

U!"93

K

3[H32

8

)

定量试验与确证试验采用的是
[H32

8

多克隆抗体#在选择

性压力等情况下$如因抗病毒治疗或免疫系统本身等引起&#病

毒可表达多种不同的
[H32

8

变异株#而目前一些厂商生产的

[H32

8

试剂可能无法检测到#罗氏电化学发光法的
U!"93

K

3

[H32

8)

检测试剂是针对这些突变株而专门研发的)

*

*

'本研

究中
[H32

8

;:Q

结果在
,+%,

" %

'+,,

(

'+,,

" %

(+,,

(

(+,,

"%

-+<<

之间的标本#经
U!"93

K

3[H32

8

确证试验检测

各区域阳性率分别为
)+?-P

(

<%+(5P

(

',,+,,P

'因此#认为

U!"93

K

3[H32

8)

定量试验
[H32

8

;:Q

结果
(+,,

以下的标

本必须经确证试验后才能报告'

乙肝两对半定量检测为近年来发展起来的一种高灵敏度

检测方法及可信度较高的分析技术#其作为乙肝病毒感染的主

要血清学免疫监测和诊断指标#已经被用于临床乙肝患者的血

清标志物的检测#具有良好的发展前景)

-

*

'本研究
'-%

例经

U!"93

K

3[H32

8

确证试验检测的血清标本中#共检出阳性结果

'),

例#有两对半模式
*

种#大部分模式为
[H32

8

(

[H"2&

(

[H92&

反应性#检出率为
%*+-(P

$

''%

"

'-%

&'

U!"93

K

3[H32

8

确证试验阴性结果
(%

例#检出两对半模式
-

种#主要模式为

[H"2&

(

[H92&

反应性#检出率
?+(?P

$

')

"

'-%

&'近年来文

献研究显示#血清
[H32

8

定量测定值与其被检患者血清乙肝

病毒
\12

水平有一定的相关性#血清
[H32

8

滴度高低在一

定程度上可以反映该患者病毒复制的水平)

5

*

'因而一些
[H$

32

8

强反应性标本#其
;:Q

值变化在乙肝诊断及治疗过程中

为临床全面了解患者感染情况提供了量化指数#为临床动态观

察病情提供了依据'临界及弱反应标本已引起临床及实验室

密切关注#经
U!"93

K

3[H32

8)

确证试验检测后#两对半确认

结果及模式已成为临床医生评价病情和分析疗效的重要参考

依据'总之#无论采用何种方法检测到的
[H32

8

灰区及较低

水平的弱反应性标本(可疑或乙肝两对半不常见模式的血清标

本#都需要经敏感性更高的方法复检或到有条件的实验室经确

证试验进一步确认#杜绝假阴性(假阳性结果的出现'
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