
异性
/

:

.

抗体#以后逐渐降低#几天后出现
/

:

]

抗体#且随着

发病时间的延长#病原体不断地刺激免疫系统导致抗体效价呈

上升趋势#因此
/

:

.

阳性是早期感染的标志#

/

:

]

阳性是既往

感染的标志#而
/

:

.

和
/

:

]

同时阳性则往往是急性感染的标

志(

(

)

*而笔者在研究成人患者
.M4/

:

.

和
.M4/

:

]

亚型时发

现#

MM+

法阴性和
!l$)

'

!l5)

等不同
.M

抗体效价中#均有

不同比例的患者
.M4/

:

.

或
.M4/

:

]

单阳性#到
!l'$)

以上

的高效价后#才比较一致地出现
.M4/

:

.

和
.M4/

:

]

同时阳

性*可能因为在成人患者中#

.M

感染后潜伏期较长#常为
"

"

#

周(

5

)

#当患者出现症状而就诊时#

/

:

.

抗体可能在高水平能

被检测到#也可能含量很低不能被检测到#因此要正确理解

.M

抗体的诊断意义#检测
.M

抗体反映的是人体对于
.M

感

染后的一种反应性#而不是检测
.M

本身#即使
/

:

.

抗体为阴

性#也不能否定
.M

感染#应严格按照
.M

感染诊断原则#动态

检测
.M4/

:

]

抗体或
.M

抗体效价#当抗体效价升高或降低
$

倍以上方可确诊#检测单份样本意义不大(

*4!!

)

*对于临床上无

法获得双份样本的患者#也应该结合患者病史'发病时间'用药

情况等因素综合分析
.M

抗体阳性的临床意义*
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振荡孵育法用于国产一步法
QY2+

:

LN/[+

试剂盒的改进

刘
"

艳!赵中华!王
"

刚!汪瑞忠

"上海市浦东新区人民医院检验科
"

")!"))

%

""

摘
"

要"目的
"

改变酶反应条件以提高国产一步
LN/[+

乙型肝炎表面抗原"

QY2+

:

%试剂盒检测敏感性'方法
"

将酶反应的

条件由
#(R

孵育改为
#(R

振荡孵育!观察检测结果的敏感性和精密度的变化'结果
"

将酶反应的条件改为
#(R

振荡孵育!

QY2+

:

LN/[+

试验检测的阳性判定值"

-S

%不变$

")

份雅培
1")))

检测
QY2+

:

为阴性的标本!在振荡孵育时仍为阴性结果$灰区

标本振荡孵育后!吸光度
+

值增加
"

倍左右!与单纯孵育检测相比敏感性提高
$

倍左右$

5)

份化学发光微粒子免疫测定"

-./+

%

弱阳性标本中有
'"

份可被振荡孵育的
LN/[+

检出"检出率
((&%Z

%!而孵育组仅检出
$'

份"检出率
%(&%Z

%!故振荡孵育法对弱

阳性标本的检出率明显高于孵育法的
LN/[+

'结论
"

振荡孵育应用于
QY2+

:

LN/[+

酶反应中可明显提高检测的灵敏度'

关键词"肝炎表面抗原!乙型$

"

酶联免疫吸附测定$

"

试剂盒!诊断$

"

一步法$

"

敏感度

!"#

!

!)&#*'*

"

0

&1223&!'(#4$!#)&")!"&!!&)#$

文献标识码"

+

文章编号"

!'(#4$!#)

"

")!"

%

!!4!#%$4)"

""

目前
LN/[+

法由于成本低廉#敏感性'特异性均较理想#

成为国内检测乙型肝炎病毒表面抗原$

QY2+

:

&的首选方法之

一*但相比于化学发光法#前者的灵敏度明显较低(

!

)

*国产

QY2+

:

LN/[+

试剂盒酶反应的条件为
#(R

孵育#笔者经过

试验发现#将酶反应条件适当改进///在孵育的同时振荡#敏

感性得到了明显提高*

?

"

资料与方法

?&?

"

一般资料
"

取自浦东新区人民医院
")!)

年
5

月至
")!!

年
#

月的患者标本$标本检测方法为化学发光法#检测仪器为

雅培
1")))[\

化学发光微粒子免疫分析仪&#包括
")

份
QY4

2+

:

阴性标本#

")

份阳性标本及
5)

份弱阳性标本$

QY2+

:

)&)%)

"

"&)))/a

"

DN

&#阳性标本全部经中和试验确认并复

检*标本收集好后#置
h()R

冰箱保存#试验前复融*

?&@

"

仪器与试剂
"

上海科华公司
QY2+

:

LN/[+

检测试剂盒

$批号!

")!))*!!

&%美国雅培公司化学发光微粒子免疫测定

$

-./+

&配套的
QY2+

:

检测试剂$批号!

*$$!"NV))

&*主要仪

器!其林贝尔
.Q4!

微型振荡器%上海一恒恒温孵育箱%

Y/S4

\+T'5)

酶标仪%

Y/S4\+T!%(%

洗板机%雅培公司
1")))[\

化学发光微粒子免疫分析仪#序列号为
-)'+!#""

*质控血清

为来自上海市临检中心的
QY2+

:

质控血清#批号为
!))!

#置

h()R

冰箱保存#试验前复融*

?&A

"

方法

?&A&?

"

国产
LN/[+

试剂检测
QY2+

:"

按照试剂盒说明书进

行操作#

[

"

-S

$

-S

为阳性判定值
>G96AA

值&大于
!&)

即判为

阳性*

?&A&@

"

振荡孵育的国产
QY2+

:

LN/[+

试剂检测
"

使用国产

QY2+

:

LN/[+

试剂盒#操作按说明书进行#改动之处在于
#(

R

孵育时#将酶标板固定在振荡器上#一同移至孵育箱中反应#

反应时调频率
"5))?

"

D13

*

?&A&A

"

-./+

法检测
QY2+

:"

参照雅培公司仪器和试剂盒

说明书#由仪器自动检测并判断结果#

QY2+

:(

)&)%/a

"

DN

判为
QY2+

:

阳性*

+

$%#!

+

国际检验医学杂志
")!"

年
'

月第
##

卷第
!!

期
"

/39PN;=.8E

!

PG38")!"

!

O6@&##

!

K6&!!



?&B

"

统计学处理
"

采用
[M[[!!&%

软件#采用
%

" 统计方法*

@

"

结
""

果

@&?

"

对
-S

值的影响
"

以试剂盒中阴性对照为样本#按操作

说明书进行的酶反应条件为
#(R

孵育$孵育组&和
#(R

孵育

加振荡$振荡孵育组&的检测#做
")

孔的平行测定实验#计算检

测的吸光度$

+

&值*结果孵育组的
+

值均小于
)&)%

#平均为

)&)!!

%振荡孵育组的
+

值均小于
)&)%

#平均为
)&))5

*按照说

明书计算
-S

值#两种反应条件的
-S

值相同#均为
)&!)%

*

@&@

"

QY2+

:

阴性样本检测结果
"

取
")

份经
-./+

方法检测

QY2+

:

结果为阴性的血清标本#进行孵育和振荡孵育两种反

应条件的
QY2+

:

LN/[+

检测#双孔平行测试*结果显示#孵

育组
")

份样本
+

值均小于
)&)%

#平均值为
)&)!%

%振荡孵育

组#

")

份阴性样本
+

值均小于
)&)%

#平均值为
)&))%

*试验结

果显示#孵育加振荡对
QY2+

:

阴性样本检测结果无影响*

@&A

"

对检测敏感性的影响
"

取
")

份
QY2+

:

阳性血清混合后

用乙型肝炎病毒血清标志物均为阴性的人血清做适当稀释#使

其
QY2+

:

LN/[+

检测
+

值在
)&%

左右#再对该混合血清作倍

比稀释#取各稀释度的血清标本#同时进行两种酶反应条件下

的
QY2+

:

LN/[+

检测及
-./+ QY2+

:

测定#每份标本做双

孔#取平均值*结果显示#同一低浓度
QY2+

:

标本的
+

值经

振荡孵育后较孵育组增加
"

倍左右#按
-S

值计算#

QY2+

:

LN/[+

的敏感性提高
$

倍$从稀释度
!

"

$

提高至
!

"

!'

&#见

表
!

*

表
!

""

不同稀释度
QY2+

:

弱阳性标本在孵育和振荡

"

孵育及与雅培
1")))

的结果比较

QY2+

:

弱阳性

血清稀释倍数

不同酶反应条件下的
+

值$

-SW)&!)%

&

孵育组 振荡孵育组

雅培
1")))

结果

$

-SW)&)$*

&

不稀释
)&$(# !&#(' "&''

" )&"## )&(5! !&#(

$ )&!"# )&$%* )&(5

5 )&)'$ )&"$' )&$$

!' )&)$# )&!$* )&"#

#" )&)#! )&)*# )&!$

'$ )&)") )&)%' )&)5

!"5 )&)!' )&)"' )&)$

@&B

"

QY2+

:

弱阳性样本两种方法的对比检测
"

对
5)

份经

-./+

法检测及
QY2+

:

中和试验确认为弱阳性的标本同时进

行孵育和振荡孵育两种条件下
LN/[+ QY2+

:

的检测*结果

显示#检测结果均为阴性的标本为
!5

份%均为阳性的标本为

$'

份%其余
!'

份标本在振荡孵育时呈阳性而孵育时呈阴性反

应*

5)

份
-./+

弱阳性标本中有
'"

份可被振荡孵育的

LN/[+

检出$

((&%Z

&#而孵育组仅检出
$'

份$

%(&%Z

&*振荡

孵育法对弱阳性标本的检出率明显高于孵育法的
LN/[+

$

%

"

W(&"*

#

&W)&))(

&*

@&N

"

室内质控品批内变异
"

对室内质控品以振荡孵育和孵育

同时做
"'

次平行测定*孵育组吸光度$

+

&为
)&#*$g)&)$"

#

!T

为
!)&''Z

%振荡孵育组吸光度$

+

&为
!&))"g)&)*(

#

!T

为
*&'5Z

*

A

"

讨
""

论

中国是乙型肝炎的高发区#有报道显示在普通人群中乙型

肝炎的感染率高达
!!&#'Z

(

"

)

*而低水平血清
QY2+

:

人群更

占有不小的比例#其中
%

:

"

DN

以下的感染人群占
QY2+

:

阳

性人群的
""&)!Z

(

#

)

*低浓度
QY2+

:

人群不容忽视*由于检

查方法不灵敏#可导致
QYO

通过手术'输血等途径发生传播

造成严重后果(

$

)

*因此#提高血清
QY2+

:

检测的灵敏度有重

要意义(

%4'

)

*目前#

LN/[+

法以其价格低廉'操作简便快速'无

需大型仪器设备等优点#被广泛应用于二'三级医院*

在
LN/[+

测定过程中#酶结合物参与的抗原抗体反应是

否充分是决定
LN/[+

敏感性的主要因素*而温育条件对抗原

抗体反应影响很大(

(45

)

*抗原抗体反应的完全性取决于在一定

反应温度下的反应时间#时间越长反应越完全(

*

)

%由于反应时

使用的微孔板#其包被有抗体或抗原的表面只会与其最接近的

部分抗原或抗体反应#如果在反应过程中#尽量使反应物之间

有更大程度的接触#如孵育的同时振荡#即使抗原'抗体'酶标

记的抗抗体三者的布朗运动加速#从而扩大反应范围#使反应

更加充分和完全#有利于提高反应的灵敏度(

!)4!!

)

*

本试验在酶反应过程中
#(R

孵育的同时进行振荡#其余

的操作均按照说明书进行#证明没有引起假阳性反应*而表
!

的实验结果表明振荡孵育使检测的
+

值增加
"

倍#敏感性提

高
$

倍*顾志东等(

!"

)曾提出将延长酶反应时间至
!")D13

可

使
QY2+

:

吸光度增加
!

倍#灵敏度提高
!

倍#相比之下振荡孵

育法较延长反应时间更能明显提高试剂盒灵敏度*

5)

份弱阳

性
QY2+

:

标本#经振荡孵育后检出率明显提高#说明孵育振

荡法提高了
LN/[+

检测的敏感性*

本研究结果表明#在不延长反应时间#又不额外增加试验

仪器的前提下#振荡孵育明显提高了试剂盒的灵敏度#有利于

低浓度
QY2+

:

的检出#值得临床推广*
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