
A

!

结
!!

果

患者经
$

个月'

!"

个月治疗后分别进行
Q)\./*

定量

检测#结果见表
!

(治疗
$

个月'

!"

个月后
Q)\./*

阳性率

与治疗前对比差异均有统计学意义$

B

$

&#&!

&%治疗
!"

个月

与治疗
$

个月对比差异也有统计学意义$

B

$

&#&!

&(治疗前

Q)\./*

&

!&

%

IA

0N

"

9X

者
3"

例%治疗后
$

个月后#

Q)\

./*

&

!&

%

IA

0N

"

9X

者
$$

例$

3&#@(c

&%

Q)\./*

$

!&

%

IA

0

5

N

"

9X

者
!$

例$

!(#%!c

&%治疗后
!"

个月后#

Q)\./*

&

!&

%

IA

0N

"

9X

者
%"

例$

$'#@!c

&%

Q)\./*

$

!&

%

IA

0N

"

9X

者
'&

例$

'$#%(c

&%另有
%

例低于可检出限(

表
!

!!

Q)\./*

定量检测结果$

$

%

时间 $

f

&

!&

'

IA

0N

"

9X !&

@

IA

0N

"

9X !&

%

IA

0N

"

9X !&

$

IA

0N

"

9X !&

?

IA

0N

"

9X !&

3

IA

0N

"

9X !&

(

IA

0N

"

9X

治疗前
f f f ( !? "? "" ?

治疗
$

个月
? ( !% !" "! !3 f f

治疗
!"

个月
% !! !@ !% !" !' !! !

!!

f

!无数据(

B

!

讨
!!

论

临床以
Q)=*

F

$

g

&'

Q)\./*

&

!&

%

IA

0N

"

9X

者作为治

疗对象%以
Q)\./*

$

!&

%

IA

0N

"

9X

为治疗目的(从表
!

看

出#经
$

个月和
!"

个月的治疗后
Q)\./*

水平下降至有效

范围的病例#分别占
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#甚至还出现低于检测

范围的病例#说明该联合用药治疗方案有一定的疗效#且以
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个月后的疗效更加明显(从临床观察#
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例患者中有
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例在

治疗过程中出现肝功能异常而住院$转氨酶升高#黄疸明显升

高&#有
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例转为慢性肝炎#其他无特殊情况发生(经
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个月

治疗后#仍有相当部分患者的
Q)\./*

水平没有变化或变

化不大#也有个别患者
Q)\./*

水平升高#这类患者有的可

能在用此治疗方案之前已用过其他药物或
Q)\./*

已发生

变异而造成对该药物无反应(因此#不能确定所有的
*7,

患

者均适宜使用该治疗方案(在临床治疗中发现#治疗明显有效

者多为首次治疗的患者(

定量检测血清中
Q)\./*

水平为制定抗病毒治疗方案

和监控抗病毒疗效提供了重要的临床指标)
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#也为判断乙型

肝炎患者传播
Q)\

的传染性强弱提供了直接依据(实时荧

光定量
+,-

兼具灵敏度高和重现性好的特点)
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床用药和观察分析疗效提供有效的帮助(
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胶体金与酶联免疫法检测乙肝表面抗原结果分析
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了解国产胶体金法快速检测乙肝表面抗原"
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$的特异性和敏感性!及其与
LXZ7*

的一致性%方法
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用
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个厂家生产的胶体金法试纸条及
!

个厂家生产的
LXZ7*

试剂检测
$&&

份标本的
Q)=*
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!对结果进行统计分析%结果
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个

生产厂家的胶体金法检测的阴&阳性结果与
LXZ7*

法总的一致性分别为
($#%c

和
(?#'c

%阳性标本检测结果的一致性分别为

3$#?c

和
3(#@c

%阳性标本的
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在
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以下时!

"

种国产试纸条的检测结果与
LXZ7*

一致性均为
&#&c

%阴性标本的检测结果

的一致性均大于
!&&#&c

%结论
!

依据两法检测结果总的一致性较高而在临床推广使用胶体金法检测
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不合适%医疗机

构应选择敏感性较强的试剂进行
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筛选试验%
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乙型肝炎在中国是一种常见病#医疗机构在对患者进行手

术前'输血前'产前'侵入性检查前'注射疫菌前应尽可能搞清

患者是否已经感染乙肝病毒(不少医疗机构为了在进行这些

工作前尽快搞清患者是否感染乙肝病毒#检验科便采用了胶体

金法快速检测乙肝表面抗原$
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阳性结果到医院索赔(多年以前不少文献都报道过这两种方

法在检测敏感性方面存在着差异)
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(为了搞清这个问题#很

有必要对现用国产胶体金法快速检测
Q)=*

F

的特异性和敏

感性与
LXZ7*

的一致性进行进一步的探究(
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资料与方法
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!

一般资料
!
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例标本均来源于大冶市人民医院门诊住

院患者因治疗检查必须检测乙肝标志物而采集的样本(一般

当天检测#当天不能检测的标本#分离血清#冰箱保存第
"

天检

测(室内质控标本由康切思坦公司提供#批号
"&!&&$&&!

#定
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"

9X
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仪器与试剂
!

胶体金法检测试纸条
*

#由
*),

生物科技

有限公司生产(胶体金法检测试纸条
)

#由
LVT

生物科技有

限公司生产(

LXZ7*

试剂为上海科华生物科技有限公司生

产(芬兰雷勃公司生产的
d;::MC=E@4R"

洗板机%芬兰雷勃

公司生产的
d;::=IC>4R'

型酶标仪(
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方法
!

严格按照
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个厂家的说明书以及试验要求的环境

条件进行检测(检测之后#胶体金法根据说明书要求的标准判

断阴阳性%

LXZ7*

法经仪器检测之后通过
XZ7

系统自动换算

成
7

"
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值#
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$

!

为阴性#
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!

时为阳性#并以此值的高低

进行半定量(

LXZ7*

检测时#每天用室内质控物进行质控#并

确保在控(
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统计学处理
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使用一般统计学方法计算胶体金法检测结

果与
LXZ7*

结果之间阴'阳性结果总的一致性
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'阳性结果

的一致性
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以及
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"
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在
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以下时的一致性
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(
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为在用

酶标仪检测时#标本光密度值与阴性对照光密度平均值乘以
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的比值(
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个厂家胶体金法快速检测试纸的检测结

果与
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总的一致性分别为
($#%c

和
(?#'c

(阳性标本

检测结果的一致性分别为
3$#?c

和
3(#@c

(阳性标本的

LXZ7*

测定的
7

"

,

在
!&

以上时#

"

种国产试纸条的检测结果

与
LXZ7*

一致性分别为
(?#@c

和
!&&#&c

#而
7
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在
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以下

时#

"

种国产试纸条的检测结果与
LXZ7*

一致性均为
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(

阴性标本检测结果的一致性均大于
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种胶体金法带检试纸与
LXZ7*

!

检测结果一致性的统计分析
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中可见#
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例标本经
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个厂家的胶体法金快速检

测试纸的检测结果与
LXZ7*

总的一致性分别达到
($#%c

和

(?#'c

#这与许多厂家及文献报道的结果接近)

$5?

*

(这主要是

因为
"

种方法检测的阴性结果的基数较大#当检测标本量继续

增加时#其总的一致性可达到
(3c

以上(许多厂家以及有关

文献将这个比值作为可以在临床开展胶体金法快速检测的指

标)
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(其实从本试验结果中可以看出是不合适的#主要是因

为在本试验中#胶体金法的
"

个厂家试纸条阳性标本的检测结

果与
LXZ7*

的一致性分别只有
3$#?c

和
3(#@c

(特别是阳

性标本的
LXZ7*

检测的
7

"
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在
!&

以下时#

"

种国产试纸条的

检测结果与
LXZ7*

一致性均为
&#&c

(这说明在阳性人群中

有近
!&c

左右的人会被漏检(阳性标本的
LXZ7*

检测的
7

"

,

在
!&

以上时#

"

种国产试纸条的检测结果与
LXZ7*

一致性分

别为
(?#@c

和
!&&#&c

(在高浓度时胶体金法试纸
*

的检测

结果仍出现
"#$c

的差异#原因是否因为包被的
Q)=*G

特异

性和单一性都太高而不能检测到所有亚型#还有待进一步研

究(阴性标本的检测结果的一致性均大于
!&&#&c

(这说明

国产胶体金法检测试纸#特异性较强#敏感性有待提高(作为

一种病原体标志物的快速检测试验#应该是在确保特异性的前

提下#其敏感性越高越好(为了减少纠纷#确保医疗安全#建议

用上述
"

种方法相互印证(但这种建议的实际可行性很小(

因为如果阳性结果可疑时#进一步检查的患者数量小#检验人

员及患者易接受(而阴性可疑时#根本无法建议如此大量的患

者去进一步检测#检验人员无法接受#更谈不上快速检测了(

根据临床症状判断#更不现实#因大部分乙型肝炎病毒携带者

无症状(因此基于上述试验结果建议医疗机构在进行
Q)=*

F

快速筛查时不要使用敏感性不高的检测试剂#以免陷入与患者

纠纷#甚至赔偿的困境(
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