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两种丁型肝炎病毒抗体检测试剂盒的对比分析

黄欣延１，李玲玲２

（１．天津市第二人民医院检验科，天津３００１９２；２．天津市大港油田职工总医院检验科，天津３００２８０）

　　摘　要：目的　对国外丁型肝炎病毒（ＨＤＶ）抗体检测试剂盒的性能进行研究和对比分析。方法　对采集的１０００份血清样

本分别用考核试剂、参比试剂和第三方试剂进行检测后使用统计学方法进行结果处理，并依据Ｓ／Ｃｏ值来判断。结果　Ｋａｐｐａ分

析显示Ｋａｐｐａ值为０．９５０（犘＜０．０１）。特异性１００％，敏感性９７．７３％，ＲＯＣ曲线下面积０．９８６。结论　该检测试剂盒的准确性比

较高，与目前国内使用比较广泛的诊断试剂盒相比有较高的一致性，通过提高丁型肝炎的临床检出率，对疾病的预防、早期诊断及

治疗起到一定的辅助作用。
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　　丁型肝炎是由丁型肝炎病毒（ＨＤＶ）引起的病毒性肝炎，

世界各地均有分布，部分地区呈地方性流行［１］。丁型肝炎患者

感染早期，血清中常可检出 ＨＤＶＡｇ，是丁型肝炎早期诊断的

最佳指标，但这个时期往往很难被捕捉到，容易出现漏诊或误

诊。在疾病感染中后期，患者血清中出现 ＨＤＶＩｇＭ、ＨＤＶ

ＩｇＧ，在临床上，通过对 ＨＤＶＩｇＭ、ＩｇＧ的检测，协助疾病的诊

断和治疗。

１　材料与方法

１．１　标本采集　标本采用本院１０００份血清样本，由静脉穿

刺无菌采集，每份血清样本均符合临床实验室分析标准，丢弃

明显高脂或溶血的样本。

１．２　仪器与试剂　酶标仪（安图酶标仪２．６，安图实验仪器郑

州有限公司），恒温水浴箱，ＯｒｔｈｏＣｌｉｎｉｃａｌＤｉａｇｎｏｓｔｉｃｓ系统。考

核试剂为意大利 Ｄｉａ．ＰｒｏＤｉａｇｎｏｓｔｉｃＢｉｏｐｒｏｂｅｓＳ．ｒ．ｌ．生产

ＨＤＶ抗体检测试剂盒（以下简称为考核试剂，批号：０９０７），参

比试剂为意大利Ｒａｄｉｍ公司生产的 ＨＤＶ抗体酶联免疫诊断

试剂 盒 （双 抗 原 夹 心 法）（以 下 简 称 为 参 比 试 剂，批 号：

ＥＳ２００８０４０２），第三方试剂为意大利 Ａｄａｌｔｉｓ公司生产的 ＨＤＶ

ＩｇＭ抗体诊断试剂盒（酶联免疫法，批号：２００７１１００５，注册证

号：国药准字Ｓ２００６３１４４）。

１．３　统计学处理　对本实验的实验结果使用ＳＰＳＳ１３．０软件

进行统计学处理后行Ｋａｐｐａ分析。由ＯｒｔｈｏＣｌｉｎｉｃａｌＤｉａｇｎｏｓ

ｔｉｃｓ系统软件对实验结果进行判定。检测结果根据待测样品

信号／临界阈值（Ｓ／Ｃｏ）值来判断。

２　结　　果

２．１　临床研究结果及分析　通过对１０００份样本的检测，４０

份样本为阳性，９５６份样本为阴性；剩余４份样本检测结果不

相符，１份样本考核试剂为阴性，参比试剂为阳性；其他３份样

本考核试剂为阳性，参比试剂为阴性。结果显示考核试剂与参

比试剂的阳性符合率９７．５６％，阴性符合率９９．６９％，总符合率

９９．６０％。用ＳＰＳＳ１３．０对实验结果进行 Ｋａｐｐａ分析，Ｋａｐｐａ

值为０．９５０（犘＜０．０１），说明考核试剂和参比试剂之间有很好

的一致性，见表１。

表１　　考核试剂和参比试剂测定结果（狀）

考核试剂
参比试剂

阳性 阴性
合计

阳性 ４０ ３ ４３

阴性 １ ９５６ ９５７

合计 ４１ ９５９ １０００

２．２　诊断的敏感性和特异性分析　对于检测结果不相符的４

份样本，使用第三方试剂进行重新检测后其中１份为假阴性，

这样的结果与参比试剂一致。特异性１００％，敏感性９７．７３％，

·０８０２· 国际检验医学杂志２０１４年８月第３５卷第１５期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ａｕｇｕｓｔ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．１５



ＲＯＣ曲线下面积０．９８６，说明该检测试剂盒的准确性比较高见

图１。

图１　　考核试剂检测ＲＯＣ曲线

３　讨　　论

１９７７年有研究者发现一种新的病毒抗原，他们将其命名

为δ因子，即现在的 ＨＤＶ抗原。这种抗原虽然存在于慢性乙

肝患者的肝细胞核内，但是经过分子实验证明两者毫无同源性

而且与宿主细胞的ＲＮＡ也无任何关系。由于 ＨＤＶＲＮＡ分

子量很小，使其独立复制增殖的能力产生缺陷，它必须在 ＨＢＶ

或其他嗜肝 ＤＮＡ病毒的辅助下才能复制增殖。ＨＤＶ通过

ＨＢｓＡｇ外壳进入宿主肝细胞，并在 ＨＢｓＡｇ辅助下包装，释放

和再感染［２５］。这种再感染暴发后很可能发展成肝硬化或

肝癌［６］。

ＨＤＶ侵入人体后，和乙型肝炎病毒共同作用，其中慢性乙

肝和肝纤维化病例的 ＨＤＶ感染显著增高，提示 ＨＤＶ感染与

肝病的严重程度相关［７８］。部分患者会引发肝细胞的大量溶

解，而发生暴发性肝衰竭，ＨＤＶ在其中起着重要的作用。暴发

性肝衰竭病死率高，如早期积极内科治疗或配合血液净化等手

段，能提高患者的生存率和生存时间，所以，对于丁型肝炎的早

期正确诊断就显得尤为重要。目前对于 ＨＤＶ的检测有ＰＣＲ

法、分子杂交法和ＥＬＩＳＡ法，前两种方法主要是检测 ＨＤＶ

ＲＮＡ，受各实验室专业仪器限制，并且目前对此尚无统一检测

的标准［９］。用ＥＬＩＳＡ法检测抗原、抗体操作简单，实验设备也

比较常见，一般检验实验室开展起来比较方便。

用ＥＬＩＳＡ法检测血清中的 ＨＤＶＡｇ，有助于丁型肝炎的

早期诊断，但病毒血症时间很短，血清中的 ＨＤＶＡｇ在感染１～

２周后就很难检测到
［１０］。因此早期快速准确的检测到 ＨＤＶ

的抗体就显得尤为重要。考核一种新的体外诊断试剂盒，特异

性、灵敏性、重复性、准确性、精密性、可靠性等是必须参考的指

标［１１］。考察试剂盒的临床实际性，通过对临床标本的检测，将

结果与同类产品（或方法）比较和分析，是评价新研发产品特

异性和灵敏度的重要资料［１２］。

通过对本院的１０００份样本进行总结研究发现，考核试剂

和参比试剂的阳性符合率９７．５６，阴性符合率９９．６９％，总符合

率９９．６０％，特异性为１００％，敏感性为９７．７３％。通过 Ｋａｐｐａ

和ＲＯＣ分析，反映该考核试剂检测性能优越，有较高的准确

性。该试剂通过检测患者血清中的 ＨＤＶ抗体（ＩｇＭ），可以有

效提高丁型肝炎的临床检出率，对疾病的预防、诊断、治疗起到

一定的作用。
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医学统计工作的基本内容

按工作性质及其先后顺序，可将医学统计工作分为实验设计、收集资料、整理资料、分析资料。实验设计是开展某项医

学研究工作的关键，包括医学专业设计和统计学设计，医学专业设计的内容包括研究对象纳入和排除标准、样本含量、获取

样本的方法、分组原则、观察（检测）指标、统计方法等。收集资料的方法包括各种试验、检测或调查，要求资料完整、准确、及

时、有足够数量、具有代表性和可比性等。整理资料包括原始资料的检查与核对、对资料进行分组与汇总等。分析资料即对

资料进行统计学分析，包括进行统计描述和统计推断。
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