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确认试验在乙肝表面抗原弱阳性样本判定中的应用

王　强，李文郎，黄国清，王珍桂

（深圳市观澜人民医院检验科，广东深圳５１８１１０）

　　摘　要：目的　探讨抗体中和确认试验在乙肝表面抗原弱阳性结果判定中的作用。方法　通过电化学发光免疫法（ＥＣＬＩＡ）

选取临床中送检的乙肝表面抗原弱阳性血清样本１００例，用酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）和抗体中和确认试验两种方法进行检验，

并比较两者结果的差异。结果　ＥＬＩＳＡ结果阳性病例为５６例，阴性４４例，阳性率为５６％，而确认试验检测结果为７７例阳性，２３

例阴性，阳性率为７７％，两者阳性率差异有统计学意义（犘＜０．０５）。结论　ＥＬＩＳＡ检验乙肝表面抗原弱阳性标本有一定的漏检和

误检，临床对于ＥＬＩＳＡ结果有怀疑的应进行确认试验验证，以保证检验结果的可靠性。

关键词：肝炎表面抗原，乙型；　弱阳性；　酶联免疫吸附测定；　抗体确认试验
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　　乙肝表面抗原（ＨＢｓＡｇ）是目前判断乙型肝炎病毒感染最

直接的病原标志，其检测的准确性和可靠性对于受检者至关重

要，也对乙肝的早期诊断及早期治疗具有十分重要的意义。［１］

然而实际检验中因为实验操作的问题，试剂污染或者实际敏感

度等原因会造成一定程度的漏诊和误诊，甚至引发医疗纠纷。

２０００年卫生部临检中心对血站室间质评的资料显示：对于

０．５～１．０ｎｇ／ｍＬ的弱阳性样本，血站实验室的正确率仅为

８０．４％
［２］，因此，提高弱阳性样本的正确检出率具有非常重要

的临床意义。目前临床应用最多的是酶联免疫吸附试验

（ＥＬＩＳＡ）检测乙肝表面抗原，本研究通过ＥＬＩＳＡ和抗体中和

确认试验结果进行比较分析后，探讨如何对弱阳性检测结果判

定能减少漏诊和误诊。

１　资料与方法

１．１　一般资料　通过电化学发光免疫法（ＥＣＬＩＡ），选取２００９

年１月至２０１１年１月本院检验科收取的乙肝表面抗原弱阳性

的血液样本１００例，年龄１８～５０岁，要求患者各项肝功能指标

正常，无黄疸，样本无溶血、脂血及污染现象，所有样本以３０００

ｒ／ｍｉｎ分离血清后保存于冰箱。

１．２　仪器与试剂　ＥＣＬＩＡ 检测试剂和质控选用罗氏公司产

品，ＥＬＩＳＡ试剂为上海科华生物工程股份有限公司产品，抗体

中和确认试剂为美国Ａｂｂｏｔｔ公司产品，试剂均批检合格，并在

有效期内使用。酶标仪为美国伯腾仪器有限公司的Ｓｙｎｅｒｇｙ４

多功能酶标仪，洗板机为雷杜 ＲＴ３０００，ＨｅｔｔｉｃｈＲＯＴＡＮＴＡ

４６０离心机，罗氏Ｅ１７０全自动免疫分析仪（德国）。

１．３　方法　（１）ＥＣＬＩＡ按照罗氏全自动电化学发光免疫分析

仪Ｅ１７０仪器标准操作规程操作，实验结果以Ｃｕｔｏｆｆ指数ＣＯＩ

（ＣＯＩ＝ｃｕｔｏｆｆｉｎｄｅｘ）表示，ＣＯＩ＜１．０时为阴性标本，ＣＯＩ＞

１．０时为阳性标本。操作前按要求做好试剂两点定标，并做室

内质量控制。（２）ＥＬＩＳＡ按照科华试剂盒说明书操作，ＨＢｓＡｇ

检测结果的吸光值大于或等于临界值的为阳性结果，反之为阴

性；（３）美国 Ａｂｂｏｔｔ公司的抗体中和确认试剂检测敏感度为

０．２３ｎｇ／ｍＬ，操作过程严格按照说明书进行，以抑制率大于或

等于５０％为阳性。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１３．０进行统计学分析，计数资

料采用χ
２ 检验，计量资料采用狋检验，犘＜０．０５为差异有统计

学意义。

２　结　　果

２．１　比较两种检测方法的阳性率，可见确认试验的阳性率

（７７％）高于 ＥＬＩＳＡ（５６％）方法，且差异有统计学意义，犘＜

０．０５，见表１。

表１　　两种方法阳性率比较

两种方法 阳性（狀） 阴性（狀） 阳性率 χ
２ 犘

ＥＬＩＳＡ

确认试验

５６

７７

４４

２３

５６％

７７％
１０．９４５ ＜０．０５

２．２　以抗体中和确认试验结果为判断标准，通过分析阳性和

阴性病例在２种方法中的分布情况，得知１００例 ＨＢｓＡｇ弱阳

性标本 ＥＬＩＳＡ 检测的敏感度为６６．２％（５１／７７），特异度为

７８．３％（１８／２３），检测有效性为６９％（６９／１００），说明ＥＬＩＳＡ 检

测存在相当比例的漏检３３．８％（２６／７７）和误检２１．７％（５／２３），

见表２。

表２　　两种方法结果分布比较

确认试验
ＥＬＩＳＡ

阳性 阴性
合计

阳性 ５１ ２６ ７７

阴性 ５ １８ ２３

合计 ５６ ４４ １００

３　讨　　论

乙肝是由乙型肝炎病毒感染引起的一种常见的高发性传

染性疾病。表面抗原 ＨＢｓＡｇ是乙肝患者血清中首先出现的

病毒标志物，可用于疾病的早期诊断和普查。近年来，随着抗

病毒药物的广泛应用，检测试剂及方法的多样化，临床上 ＨＢ

ｓＡｇ呈弱反应性的标本日益增多。然而目前临床对弱反应性

没有统一的判断标准，ＨＢｓＡｇ的假阳性结果会对被检者造成

严重的负面影响，而假阴性结果又会引起临床的误判，以致延
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误患者病情，这些情况均会造成了临床检验工作的困扰，并可

能对医患关系产生不良影响。

临床出现低水平 ＨＢｓＡｇ原因比较复杂，目前研究发现可

能包括以下几个方面［３４］：（１）ＨＢＶＳ基因的变异导致 ＨＢｓＡｇ

结构和抗原性发生变化，从而引起检测灵敏度下降，出现假阴

性或者弱阳性，而实际上体内 ＨＢｓＡｇ仍处于高水平表达。

（２）因个体的免疫状况等因素出现对病毒的耐受，免疫应答水

平低，从而使得Ｓ基因表达较低，但是这并不代表疾病的预后

和转归良好，部分患者甚至出现持续性的肝损伤，更应引起临

床的重视。（３）另外就是检测方法和检测环境的条件影响，不

同的检测方法、不同厂家的检测试剂及检测仪器，对实验结果

也有不同程度的影响。

酶联免疫吸附试验因为具有灵敏度好、特异性强、无放射

性污染并且成本低等优点，已经成为目前临床实验室检测

ＨＢｓＡｇ最常用的方法，但影响该方法检测结果的因素也较多，

如孔间的交叉污染、非特异性吸附、反应孵育的条件和洗涤情

况等。国外的ＥＬＩＳＡ检测试剂一般会规定一定的检测范围为

“灰区”，在这个范围内的检测结果为“可疑”，而国内的ＥＬＩＳＡ

试剂盒生产厂家无一设定这样的灰区，并且各个医疗机构也未

就灰区的认识达成一致意见，检出报告的结果只有阳性和阴

性，这就对一定范围内的标本，如弱阳性的标本，造成一定的误

诊和漏诊［５］。按操作规程要求，当检测结果出现争议时，应进

一步采用中和试验确认或进行 ＨＢＶＤＮＡ测定
［６］，但是国内

很多医疗机构并未开展中和确认试验。

本研究中通过检验１００例弱阳性标本，通过与抗体中和确

认试验比较，发现ＥＬＩＳＡ检测的敏感性为６６．２％（５１／７７），特

异性为７８．３％（１８／２３），检测有效性为６９％（６９／１００），说明

ＥＬＩＳＡ检测存在相当比例的漏检３３．８％（２６／７７）和误检

２１．７％（５／２３）。因而对于临床标本中ＥＬＩＳＡ检验结果为弱阳

性的病例，应该引起重视，此类标本必须进一步采用抗体中和

确认试验验证，才能确保结果的可靠性和真实性，避免和减少

检验结果的误报、漏报，为临床诊断提供更准确的结果。
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发热患儿血清ＮＳＥ检测的意义

冯新平，莎仁娜，张保平，董　莉△

（内蒙古医科大学附属医院检验科，内蒙古呼和浩特０１００５９）

　　摘　要：目的　探讨发热患儿热惊厥后血清神经元特异性烯醇化酶（ＮＳＥ）的变化，为临床诊断、治疗 提供依据。方法　收集

该院儿科２０１１年３月至２０１２年８月住院患者２３６例发热患儿，分热惊厥组和非惊厥组，采用电化学发光法检测其血清 ＮＳＥ含

量，酶联免疫法（ＥＬＩＳＡ）检测ＥＢＶ抗体 ，柯萨奇病毒抗体，风疹病毒抗体，支原体抗体。结果　热惊厥组ＮＳＥ含量（３３．６＋６．３）

ｎｇ／Ｌ高于非惊厥组（１２．６＋５．４）ｎｇ／Ｌ（犘＜０．０１）。两者病毒感染率分别为８７．３％和４１．２％，差异有统计学意义（犘＜０．０１）有显

著性差异；两种以上病毒感染率分别为５３．３％、３２．７％，差异有统计学意义（犘＜０．０１）。结论　多病毒感染的患儿热惊厥易发生

脑损伤，应尽早检测ＮＳＥ，尽早干预。

关键词：惊厥，发热性；　神经元特异性烯醇化酶；　病毒；　支原体
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　　热性惊厥（ＦＳ）是小儿时期较常见的中枢神经系统功能异

常的紧急症状，在婴幼儿更为多见，好发年龄为６个月至５岁，

以９～２０个月为高峰，发病率约为２％～４％。其发作的典型

临床表现是：意识突然丧失，多伴有双眼球上翻，凝视或斜视，

面肌或四肢肌强直、痉挛或不停地抽动。发作时间可由数秒至

几分钟，有时反复发作，甚至呈持续状态。目前比较公认热性

惊厥的概念是指多见于６个月至５岁的婴幼儿，一般体温在

３８℃以上，临床上热性惊厥分为单纯型和复杂型两种类型，严

重的复杂型热性惊厥可遗留神经系统的后遗症，因而应高度重

视和预防热性惊厥的发生，就此笔者回顾性分析了２０１１年３

月至２０１２年８月本院儿科住院治疗患儿的相关结果，以期为

临床诊断、治疗提供依据。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选取的研究对象为２０１１年３月至２０１２年８

月在本院儿科住院的发热患儿２３６例，发热原因情况：上呼吸

道感染１０１例、支气管炎９２例、支气管肺炎４３例。其中热惊

厥组１２０例，男５３例，年龄８个月至６．５岁，平均（４．２±３．８）

岁；女６７例，年龄６．５个月至７岁，平均（４．４±３．６）岁。非惊

厥组１１６例，其中男５０例，年龄６个月至７．５岁，平均（４．８±

４．１）岁；女６６例，年龄６．２个月至７．５岁，平均（４．３±３．９）岁。

诊断标准符合文献中诊断标准［１］。对照组为同期幼儿园的健

康体检幼儿３５例，年龄１１月至５．５岁，平均（４．３±３．９）岁。

·０２６· 国际检验医学杂志２０１３年３月第３４卷第５期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｍａｒｃｈ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．５


