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ＨＢｅＡｇ定性检测和定量检测结果的一致性研究

黄河龙１，安　哲
２△，屈　梦

２，王香玲２，李妙羡２，李　伟
２

（１．陕西中医学院医学技术系医学检验班，陕西西安７１２０４６；２．西安交通大学医学院

第二附属医院检验科，陕西西安７１０００４）

　　摘　要：目的　研究外周血 ＨＢｅＡｇ定量检测和定性检测结果之间的一致性。方法　采用电化学发光免疫分析法定量检测

外周血 ＨＢｅＡｇ，同步采用ＥＬＩＳＡ定性检测外周血 ＨＢｅＡｇ。结果　以４０８例 ＨＢｅＡｇ定量结果作ＲＯＣ曲线，获得曲线下面积为

０．９５２，以定量结果６３．６ＩＵ／ｍＬ作为定性试验的检出阈值时，灵敏度（Ｓｅ）＝０．８５，特异度（Ｓｐ）＝０．９５，Ｙｏｕｄｅｎ指数（Ｊ）＝０．８０，

Ｋａｐｐａ值（Ｋ）＝０．８０。结论　以６３．６ＩＵ／ｍＬ作为定性试验的检出阈值可以获得较高的灵敏度和特异度（Ｓｅ＝０．８５、Ｓｐ＝０．９５），

Ｋ＝０．８０，外周血 ＨＢｅＡｇ定量检测和定性检测结果之间具有良好的一致性。当提高或降低检出阈值时，其Ｊ、Ｋ均有所下降。

关键词：肝炎ｅ抗原，乙型；　酶联免疫吸附测定；　电化学发光免疫分析法
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　　ＨＢｅＡｇ是乙型肝炎病毒（ＨＢＶ）感染肝细胞后表达的一

种分泌性蛋白，作为一种常用 ＨＢＶ血清标志物（ＨＢＶＭ），主

要用于反映 ＨＢＶ复制的情况。临床实验室检测 ＨＢｅＡｇ普遍

采用的是ＥＬＩＳＡ定性方法，其检测结果在临床诊断和疗效评

价中也得到普遍认可。目前可定量检测 ＨＢｅＡｇ水平的各种

自动化免疫分析仪已在部分临床实验室投入应用。尽管定量

检测 ＨＢｅＡｇ具有更高灵敏度，但是不同方法学造成检测结果

的不一致也给临床实验室及临床诊断带来极大干扰。本研究

旨在对 ＨＢｅＡｇ的两种检测方法的检测结果进行比较，科学评

价 ＨＢｅＡｇ定性与定量检测结果之间的一致性。

１　材料与方法

１．１　标本来源　收集２００９年１月至２０１１年１２月来本院临

床实验室同步检测 ＨＢＶ血清标志物（ＨＢＶＭ）定性、ＨＢＶＭ

定量的患者标本。所有患者均为空腹采集外周静脉血２～３

ｍＬ，当日分离血清，当日完成检测，个别标本分离血清后４℃

保存，于次日完成检测。以一般资料完整者（包括姓名、年龄、

性别、标本号）为研究对象，共收集可用于研究的标本４０８份。

１．２　仪器与试剂　瑞士 ＭｉｃｒｏＬａｂＦａｍｅ全自动酶免分析仪、

ＣｏｂａｓＥ６０１电化学发光免疫分析仪。ＨＢｅＡｇ的诊断试剂盒

（ＥＬＩＳＡ）购自北京万泰生物药业股份有限公司，电化学发光免

疫分析法（ＥＣＬＩＡ）定量检测 ＨＢｅＡｇ的诊断试剂盒购自罗氏

诊断公司。

１．３　方法　 采用 ＥＬＩＳＡ 法定性检测，ＥＣＬＩＡ 定量检测

ＨＢｅＡｇ。当 ＨＢｅＡｇ定量＞１ＩＵ／ｍＬ判定为定量阳性。

１．４　统计学处理　所有检测结果资料录入数据库，通过ＳＰＳＳ

１３．０软件包进行统计学处理，对数据进行检验和相关性分析。

２　结　　果

２．１　以４０８例 ＨＢｅＡｇ定量检测结果作ＲＯＣ曲线，其曲线下

面积为０．９５２，标准误为０．０１１，９５％可信区间为０．９３１～０．９７３

（犘＜０．０５）。

２．２　不同检出阈值时的评价指标　截取不同 ＨＢｅＡｇ定量水

平为ＥＬＩＳＡ定性检测的检出阈值，经统计分析获得评价指标，

见表１。

表１　　不同检出阈值时的评价指标

检出阈值（ＩＵ／ｍＬ） Ｓｅ Ｓｐ Ｊ Ｋ

１．０ ０．９９ ０．４９ ０．４８ ０．４７

６３．６ ０．８５ ０．９５ ０．８０ ０．８０

１０４．４ ０．８１ ０．９５ ０．７６ ０．７６

　　Ｓｅ：灵敏度；Ｓｐ：特异度；Ｊ：Ｙｏｕｄｅｎ指数；Ｋ：ｋａｐｐａ值。

３　讨　　论

ＨＢＶ是乙型肝炎的病原体，与肝炎后肝硬化和原发性肝

细胞癌密切相关［１］。据统计，中国约有１．２亿人为 ＨＢＶ携带

者，占全球感染人数的１／３。ＨＢＶ感染的相关疾病成为威胁

中国人群健康的重要因素［２］。

ＨＢｅＡｇ是 ＨＢＶ感染人体肝细胞后表达的一种分泌性蛋

白，由ＰｒｅＣ基因编码，是 ＨＢＶ复制明显和强传染性的可靠标

志［２３］。当前临床实验室检测 ＨＢｅＡｇ的方法主要是ＥＬＩＳＡ定

性检测，其检测结果也得到临床医师的普遍认可［４５］。近年来，

以ＥＣＬＩＡ为基础的 ＨＢＶＭ的定量检测在临床实验室得到推

广，具有较好的灵敏度，并能定量反映外周血 ＨＢＶＭ水平，但

是定性和定量检测结果之间由于方法学的差异存在一定矛

盾［５］。本研究采用ＥＣＬＩＡ定量检测和ＥＬＩＳＡ定性检测外周

血 ＨＢｅＡｇ，探讨两种方法检测结果的一致性，以期对检测结果

的差异作出科学诠释。

本研究以４０８例 ＨＢＶ感染者为研究对象，对 ＨＢｅＡｇ定

量结果作ＲＯＣ曲线，得出曲线下面积为０．９５２，表明 ＨＢｅＡｇ

定量检测具有较高的诊断价值。现行 ＨＢｅＡｇ定量检测所采用

的检出阈值为１ＩＵ／ｍＬ，研究显示，以１ＩＵ／ｍＬ作为ＥＬＩＳＡ
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定性检测 ＨＢｅＡｇ的检出阈值，Ｓｅ＝０．９９、Ｓｐ＝０．４９、Ｊ＝０．４８、

Ｋ＝０．４７；即当 ＨＢｅＡｇ定量＜１ＩＵ／ｍＬ时，ＥＬＩＳＡ定性为阴

性的可能性为９９％，当 ＨＢｅＡｇ定量＞１ＩＵ／ｍＬ时，ＥＬＩＳＡ定

性为阳性的可能性不足５０％，定性和定量两种方法检测结果

一致性仅为０．４７，造成同步检测 ＨＢｅＡｇ定性和定量时大量患

者的检测结果出现不一致的现象，给临床诊断和治疗监测造成

极大干扰。

通过统计分析，ＨＢｅＡｇ定量结果６３．６ＩＵ／ｍＬ可作为

ＥＬＩＳＡ定性检测的检出阈值。当 ＨＢｅＡｇ＜６３．６ＩＵ／ｍＬ时，

ＥＬＩＳＡ定性为阴性的可能性为８５％（Ｓｅ＝０．８５），当 ＨＢｅＡｇ＞

６３．６ＩＵ／ｍＬ时，ＥＬＩＳＡ定性为阳性的可能性为９５％（Ｓｐ＝

０．９５），两者具有较高的准确度及一致性（Ｊ＝０．８０，Ｋ＝０．８０）。

研究还发现提高检出阈值，定性试验的灵敏度有所下降，

特异度无明显变化，检测结果的准确度和一致性均有所降低。

本研究以１０４．４ＩＵ／ｍＬ设定为ＥＬＩＳＡ定性检测检出阈值，统

计分析得出定性试验Ｓｅ＝０．８１，Ｓｐ＝０．９５，Ｊ＝０．７６，Ｋ＝０．７６。

综合以上研究结果，本研究显示可设定 ＨＢｅＡｇ定量结果

６３．６ＩＵ／ｍＬ作为ＥＬＩＳＡ定性检测的检出阈值，具有较高的检

测灵敏度和特异度，定性和定量结果具有较高的一致性。

参考文献

［１］ 项明，汪永强．乙型肝炎ｅ抗体定量在慢性乙型肝炎中的临床研

究［Ｊ］．国际检验医学杂志，２０１１，３２（１０）：１１２０１１２１．

［２］ 薛小萍，汪骅．乙型肝炎病毒感染者 ＨＢｅＡｇ模式与病毒ＤＮＡ水

平相关性研究［Ｊ］．国际验医学杂志，２０１１，３２（１４）：１５５２１５５３．

［３］ 梁日初．乙型肝炎病毒血清标志物与病毒ＤＮＡ检测的结果分析

［Ｊ］．诊断学理论与实践，２０１０，９（４）：３６９３７１．

［４］ 孟庆华，梁瑞彬，刘德恭，等．乙型肝炎患者 ＨＢＶＭ和 ＨＢＶＤＮＡ

的相关性研究［Ｊ］．中华实验和临床病毒学杂志，２０００，１４（４）：３５２

３５４．

［５］ 李艳霞．时间分辨荧光免疫分析和酶联免疫吸附实验检测乙型肝

炎病毒血清标志物结果分析［Ｊ］．国际检验医学杂志，２０１１，３２

（１１）：１２１８１２１９．

（收稿日期：２０１２０５０９）

△　通讯作者，Ｅｍａｉｌ：ｙａｎｇｄａｎ５６５７＠１２６．ｃｏｍ。

·经验交流·

肾病综合征病理分型与血、尿ＦＤＰ的关系
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２．北京军区北戴河疗养院肾病中心，河北秦皇岛０６６１００）

　　摘　要：目的　通过对肾病综合征患者血、尿纤维蛋白降解产物（ＦＤＰ）的检测，了解肾病综合征（ＮＳ）病理分型与血、尿ＦＤＰ

水平的关系。方法　在进行肾脏活体组织穿刺的当天，采集患者和健康者静脉血２ｍＬ及随意尿５ｍＬ采用酶联免疫法分别测定

血、尿标本中的ＦＤＰ。结果　肾小球微小病变组血ＦＤＰ为（２．５９±０．９８）μｇ／ｍＬ、尿ＦＤＰ（０．７２±０．６４）μｇ／ｍＬ；轻度系膜增生性

肾小球肾炎组血ＦＤＰ（７．６６±７．５１）μｇ／ｍＬ、尿ＦＤＰ（０．５８±０．６４）μｇ／ｍＬ；膜性肾病血组ＦＤＰ（１２．４３±１１．５９）μｇ／ｍＬ、尿ＦＤＰ

（１．３１±０．８５）μｇ／ｍＬ；局灶性节段性肾小球硬化组血ＦＤＰ（９．７５±９．５２）μｇ／ｍＬ、尿ＦＤＰ（１．１９±０．８９）μｇ／ｍＬ。结论　ＮＳ患者

血、尿ＦＤＰ水平反映了肾小球的损害程度；不同病理类型的血、尿ＦＤＰ水平存在的差异，与不同病理类型对激素的敏感度基本

一致。

关键词：肾病综合征；　纤维蛋白；　降解产物；　尿
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　　肾病综合征（ＮＳ）以大量蛋白尿，低白蛋白血症，高脂蛋白

血症和严重水肿为特点的综合征，由于其发病过程中损伤了肾

小球毛细血管滤过膜的通透性而导致体内或肾脏局部发生血

管内凝血、纤维蛋白沉着和纤溶异常。纤维蛋白降解产物

（ＦＤＰ）是高凝状态、血栓疾病的敏感指标之一，它能有效的判

断血管内凝血、纤维蛋白沉着和纤溶异常状况，并能判断肾小

球损伤程度。本文对不同病理类型 ＮＳ患者血、尿ＦＤＰ的特

点报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　对照组８４例，男４４例、女４０例，年龄

（３９．２４±１１．２）岁，均为本院体检合格的健康者。ＮＳ患者１７０

例，男８７例、女８３例，年龄（３８．２４±１５．９３）岁，均为本院住院

患者，全部病例均经肾活检检查确诊，其中肾小球微小病变

（ＭＣＤ）３０例，轻度系膜增生性肾小球肾炎（ＭＳＰＧＮ）４７例，膜

性肾病（ＭＮ）５１例，局灶节段性肾小球硬化症（ＦＳＧＳ）４２例。

１．２　方法

１．２．１　血、尿ＦＤＰ检测　在进行肾脏活体组织穿刺当天，采

集患者和健康者静脉血２ｍＬ及随意尿５ｍＬ采用酶联免疫法

分别测定ＦＤＰ，试剂盒为上海德波生物技术有限公司产品。

尿标本为随意尿，测定血液时，将血清标本用稀释液作１∶３０

稀释。正常参考值：血 ＦＤ犘＜２０μｇ／ｍＬ，尿 ＦＤ犘＜０．１μｇ／

ｍＬ。

１．２．２　肾活检　肾活检穿刺针在Ｂ型超声显像下定位，进行

肾脏活体组织穿刺。石蜡切片，分别采用苏木精－伊红（ＨＥ）

染色，马逊染色，过碘酸六胺银染色（ＰＡＳＭ），过碘酸雪夫氏染

色（ＰＡＳ）及ＰＡＳＭ＋ＨＥ染色作光镜观察。冰冻切片采用直

接免疫荧光法，用异硫氰酸荧光素（ＦＩＴＣ）标记的兔抗人ＩｇＧ、

ＩｇＡ、ＩｇＭ、Ｃ３ｃ，Ｃ４ｃ，Ｃ１ｑ和纤维蛋白原血清直接检测。

１．３　统计学处理　利用ＳＰＳＳ１８．０统计学软件进行分析，采

用单因素犉检验，犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　ＮＳ各种病理类型与正常对照组血、尿ＦＤＰ水平比较　
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