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Ｒｏｃｈｅｅ６０１检测乙型肝炎病毒表面抗原可行性评价
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　　摘　要：目的　评价用Ｒｏｃｈｅｅ６０１检测乙型肝炎病毒表面抗原的可行性。方法　用Ｒｏｃｈｅｅ６０１测定新鲜标本和 ＨＢｓＡｇ质

控品，通过分析精密度、准确度、阴性和阳性符合率、检测低限、阴性标本可靠性等性能指标评价该检测系统测定 ＨＢｓＡｇ结果的

可靠性。结果　低、高值标本批内、批间精密度的变异系数（犆犞）均比厂家要求小；在６０个室间质评样品检测结果中，ＨＢｓＡｇ阴

性符合率为１００％（４０／４０）、阳性符合率１００％（２０／２０）；该系统的检测临界值为０．０１ＩＵ／ｍＬ；４０份ＨＢｓＡｇ浓度在０．８＜ＣＯＩ＜１．０

（接近临界值）且 ＨＢＶＤＮＡ检测结果均小于５．０×１０２ 的患者样本，用该检测系统检测结果均为阴性，阴性标本可靠性为１００％。

结论　该检测系统检测乙型肝炎病毒表面抗原的性能能够满足临床要求。
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　　随着由输注血液制品和医学暴露后而感染的传染病引起

的医患纠纷的逐年增加［１］，由此而感染的传染病的控制和检测

已经引起医疗单位的极大重视。对于某些低水平的或处于窗

口期的传染病，目前的医学检测技术还不能达到检测要求，所

以，这些传播疾病的危险性一直不能消除［２］。为了保证患者和

医学工作者的安全，就必须有一套性能好的检测方法来检测血

源是否存在感染性疾病。所以，实验方法的选择就显的非常重

要，而方法的选择可进行方法学的评估，根据ＣＡＰ的准则以及

ＩＳＯ１５１８９对医学实验室质量控制的要求
［３］，医学实验室必须

对检测系统（仪器、试剂、校准品等）进行的性能评价。检测系

统性能评价的项目较多，针对低浓度的水平的病毒的危害的重

要性，本文就只对精密度、准确度、阴性和阳性符合率、检测低

限、阴性标本可靠性等方面进行了分析评价。

１　材料与方法

１．１　精密度　批内精密度实验：收集实验的新鲜血清标本，低

（０．５＜ＣＯＩ＜１．０）、高（ＣＯＩ＞１０．０）两个浓度水平各２０份，进

行批内重复性测定。批间精密度实验：直接用 ＨＢｓＡｇ质控品

（北京康彻思坦生物技术有限公司提供浓度为１ＩＵ／ｍＬ，批号：

２０１３０１００１）进行批间重复测定。每天测１次，连续测２０ｄ。

１．２　阴、阳性符合率　用２０１３年度的卫生部室间质量评价

（ＥＱＡ）１５份标本，每份标本各分装４支，共６０支，每天检测３

支，连续检测２０ｄ，得到６０个检测结果。检测结果用ＣＯＩ进

行报告。结果报告大于或等于１．００为阳性，＜１．００为阴性。

以室间质量回报的结果为准。

１．３　检测临界值（最低检测限）　将购买的质控品（浓度为１

ＩＵ／ｍＬ）用ＣＯＩ＜０．１的阴性血清稀释，至ＣＯＩ检测值平均分

布在１．０两侧为止，然后将此稀释浓度增加２０％
［４］，分装成６０

支样品，每天检测３支，连续检测２０ｄ，得到６０个检测结果。

根据该方法学的灵敏度，将浓度为１ＩＵ／ｍＬ质控品稀释１００

倍，得到浓度为０．０１ＩＵ／ｍＬ标本，再进行临界值（最低检测

限）的检测。

１．４　阴性标本可靠性　选取４０份浓度在０．８＜ＣＯＩ＜１．０（接

近临界值）患者的新鲜血清样本，要求这些患者近６个月没有

输注过血液制品或医学暴露，检测其 ＨＢＶＤＮＡ，同时用

ＥＬＩＳＡ法检测乙肝表面抗原。

１．５　仪器与试剂　ＨＢｓＡｇ定量检测用德国Ｒｏｃｈｅｅ６０１全自

动免疫分析仪（电化学发光法，ＥＣＬＩＡ）及配套试剂盒检测。

ＨＢＶＤＮＡ由ＡＢＩ公司生产的 ＡＢＩ７３００荧光定量ＰＣＲ仪检

测，试剂由中山大学达安基因股份有限公司提供。ＥＬＩＳＡ法

检测 ＨＢｓＡｇ试剂使用上海科华和沈阳惠民两种试剂，并严格

按照试剂说明书操作。

２　结　　果

２．１　批内、批间精密度结果比较　该检测系统的批内、批间精

密度均比厂家要求小。批内精密度的实测低值和高值分别为

１．４和１．０，均比厂家要求低值２．０和高值１．２小；批间精密度

的实测低值和高值分别为５．２和３．４，均比厂家要求低值６．０

和高值４．０小。

２．２　阴性、阳性符合率比较　从表１中看出，６０个检测结果
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中，乙型肝炎病毒表面抗原阴性符合率为１００％（４０／４０）、阳性

符合率１００％（２０／２０）。

表１　　乙型肝炎病毒表面抗原阴性、阳性符合率

标本号 测定结果 预期结果
符合率

（％）
标本号 测定结果 预期结果

符合率

（％）

２０１３１１ ＋ ＋ １００ ２０１３２４ ＋ ＋ １００

２０１３１２ － － １００ ２０１３２５ － － １００

２０１３１３ ＋ ＋ １００ ２０１３３１ － － １００

２０１３１４ ＋ ＋ １００ ２０１３３２ ＋ ＋ １００

２０１３１５ ＋ ＋ １００ ２０１３３３ ＋ ＋ １００

２０１３２１ ＋ ＋ １００ ２０１３３４ ＋ ＋ １００

２０１３２２ ＋ ＋ １００ ２０１３３５ － － １００

２０１３２３ ＋ ＋ １００

２．３　最低检测限

２．３．１　ｅ６０１电化学发光分析仪最低检测限结果　６０个临界

值标本检测结果如下：１．１５２、１．２０１、１．１１８、１．１８２、１．０１４、

１．１３５、１．１１１、１．１２２、１．１９４、１．０８４、１．０９７、１．０７５、１．０１９、

１．０１４、１．２０３、１．１１８、１．２９２、１．１１６、１．０９９、１．１８２、１．１０１、

１．０１８、１．０１６、１．２０３、１．１８２、１．２２５、１．０１５、１．１２４、１．３００、

１．１８６、１．１０８、１．０１９、１．００２、１．１５３、１．１２８、１．２７１、０．９８２、

１．２１３、１．０５２、１．１２４、１．２７１、１．１０４、１．０９９、１．００６、１．２８７、

１．２８４、１．２０６、１．２９４、１．２１１、１．２０１、１．０８２、１．２０１、１．１５２、

１．２２１、１．１９２、１．１１０、１．１２１、１．２２７、１．１２７、１．１９１。平均值

（狓）＝１．１４４，６０个检测结果有１个为“－”（０．９８２），５９个为

“＋”，阳性率９８．３％，大于９５％，该试剂盒检测系统的 ＨＢｓＡｇ

临界值为０．０１ＩＵ／ｍＬ。

２．３．２　ＥＬＩＳＡ法最低检测限结果　６０个临界值标本检测结

果如下：１．１、１．２、１．１、１．１、１．２、１．１、１．１、１．１、１．３、１．４、１．０、

１．０、１．１、１．２、１．２、１．３、１．２、１．１、１．３、０．９、１．１、１．２、１．３、１．２、

１．１、１．２、１．３、１．４、１．３、１．１、１．２、１．３、１．２、１．１、１．３、１．２、１．１、

１．２、１．３、１．１、１．２、１．１、０．９、１．２、１．２、１．２、１．２、１．２、１．２、１．２、

１．２、１．２、１．１、１．２、１．１、１．１、１．１、１．２、１．２、１．１。平均值狓＝

１．２，６０个检测结果有２个为“－”（都是０．９），５８个为“＋”，阳

性率９６．７％，大于９５％，该试剂盒检测系统的 ＨＢｓＡｇ临界值

为０．２ＩＵ／ｍＬ。

２．４　阴性标本可靠性　选取０．８＜ＣＯＩ＜１．０浓度体检人员

的新鲜血清样本４０份检测其 ＨＢＶＤＮＡ，４０份检测结果

ＨＢＶＤＮＡ＜５．０×１０
２ＩＵ／ｍＬ；两种ＥＬＩＳＡ法检测乙型肝炎

病毒表面抗原其ＣＯＩ＜１．０，可靠性为符合。

３　讨　　论

ＨＢＶ是一种以血液传播为主的传染性疾病病毒，感染后

易发展为慢性肝炎、肝硬化和肝细胞癌。乙型肝炎在亚洲地区

流行，我国人群乙型肝炎病毒表面抗原阳性率约１５％
［５］。

随着现代医学技术水平的进一步发展，检测乙型肝炎病毒

感染的手段也越来越多越来越好，方法学也日趋完善。近年来

作为基因诊断的核酸检测技术已进一步被广泛应用于临床，但

ＨＢＶＤＮＡ定量检测用时长，价格昂贵的这些缺点目前尚难于

进行快速检测和大量筛查样本，而且 ＨＢＶＤＮＡ定量检测也

不能取代传统血清学筛选试验［６］，现常用于患者在抗病毒治疗

后的疗效评估等等。ＨＢｓＡｇ是乙型肝炎病毒感染后最早出现

的血清标志物之一，由于检测 ＨＢｓＡｇ比检测 ＨＢＶＤＮＡ快

速、价廉、对标本要求不高等因素，ＨＢｓＡｇ检测更适用于常规

筛查工作，尤其对献血员和职业暴露源的健康筛选具有重要意

义。ＥＬＩＳＡ法检测 ＨＢｓＡｇ应用广泛，但由于检测时间过长，

步骤繁琐，实验条件要求较多，不同人员之间的操作也有很大

的差距，导致 ＨＢｓＡｇ检测结果差别，特别是灰区的结果差别

更大。

定性检测性能评估主要通过重复性研究和方法间比较来

评估检测方法的性能。重复性试验能够评价检测方法的精密

度，而精密度是检验项目测定中最基本的性能指标［７］。本试验

以 ＨＢｓＡｇ为例，电化学发光检测系统检测的批内、批间精密

度（犆犞）均小于厂家规定的允许范围，说明该系统精密度比所

要求的还好。定性试验结果的准确度常用阴性、阳性符合率来

评价，用２０１３年度本科室的６０份卫生部临检中心室间质评标

本进行检测，结果与回报结果来统计比较，阴性、阳性符合率都

为１００％。而且对接近临界值的阴性血清标本进行检测

（０．８＜ＣＯＩ＜１．０），未出现假阴性 ，表明该检测方法的特异性

好，都能够满足血站和临床诊疗的需求。

本文还对电化学发光检测系统最低检测限进行评估，该检

测系统为０．０１ＩＵ／ｍＬ，而ＥＬＩＳＡ法检测最低检测限为０．２

ＩＵ／ｍＬ，说明化学发光检测系统比ＥＬＩＳＡ法更灵敏。从对４０

份ＣＯＩ接近临界值（０．８＜ＣＯＩ＜１．０）的阴性标本，用分子生物

学和ＥＬＩＳＡ法检测，ＨＢＶＤＮＡ均小于５．０×１０２ＩＵ／ｍＬ（阴

性），且ＥＬＩＳＡ法检测抗原为阴性，可以看出该检测系统具有

较高的灵敏度和特异性，完全可以取代其他检测方法用于血液

制品的筛查和患者输血前的检测。ＨＢｓＡｇ的检测是诊断乙型

肝炎病毒感染的重要依据，通过提高诊断准确最重要的就是选

择高灵敏度与高特异性相结合的方法，故检测系统的性能指标

能否满足临床检测要求会影响临床诊疗的效果。电化学发光

比ＥＬＩＳＡ能检测出更低浓度的 ＨＢｓＡｇ，敏感度更好，所以，电

化学发光法应该在临床中得到了广泛应用，特别是在患者输血

前的快速检测中有重要的应用价值。

总之，通过对 ＨＢｓＡｇ检测的精密度、准确度、阴性和阳性

符合率、检测临界值、阴性标本可靠性等评价，证实该检测系统

检测 ＨＢｓＡｇ结果可靠。而且该检测系统具有操作简单、快

速、价廉、标本来源方便、人员间差异少等因素，所以值得在临

床检验上推广，特别是血液制品的筛选和临床用血液制品前的

检测，可鉴别患者是否因输血或职业暴露所致传播疾病，可有

效减少由输血引起的医疗纠纷；同时对预防医护人员职业暴

露，减少医院内感染也有重要意义。
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