
ｏｆＨＥ４ｅｘｐｒｅｓｓｉｏｎｉｎｎｏｒｍａｌａｎｄｍａｌｉｇｎａｎｔｈｕｍａｎｔｉｓｓｕｅｓ［Ｊ］．

ＭｏｄＰａｔｈｏｌ，２００６，１９（６）：８４７８５３．

［３］ 杨静静，黄猛．健康女性血清 ＨＥ４和ＣＡ１２５水平及ＲＯＭＡ值的

调查［Ｊ］．国际检验医学杂志，２０１３，３４（１６）：２１２９２１３２。

［４］ ＫｕｒｄｏｇｌｕＺ，ＧｕｒｓｏｙＲ，ＫｕｒｄｏｇｌｕＭ，ｅｔａｌ．Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｔｈｅｃｌｎｉ

ｃａｌｖａｌｕｅｏｆＣＡ１２５ｆｏｒｔｈｅｄｉａｇｎｏｓｉｓｏｆｅｎｄｏｍｅｔｒｉｏｓｉｓ［Ｊ］．Ｆｅｒｔｉｌ

Ｓｔｅｒｉｌ，２００９，９２（１５）：１７６１１７６３．

（收稿日期：２０１４０７０１）

△　通讯作者，Ｅｍａｉｌ：ｙｙｍ６３０５０２００８＠１６３．ｃｏｍ。

·经验交流·

国产两步法抗ＨＣＶＥＬＩＳＡ试剂检测结果的比对分析

邓　曦，杨毓明△，郑　军

（孝感市中心血站，湖北孝感４３２０００）

　　摘　要：目的　比对分析国产抗ＨＣＶＥＬＩＳＡ（两步法）试剂的检测结果。方法　利用上述国产试剂和进口试剂同时检测孝

感地区无偿献血者样本６１６３例，并对检测结果呈反应性的样本采用第３代重组免疫印迹法（ＲＩＢＡ３．０）进行确认。结果　进口

试剂和国产试剂检测呈反应性的样本分别为３６例和３５例，同时检测呈反应性的样本为３０例，经ＲＩＢＡ方法确认为阳性的样本

分别为２６例、２５例和２５例，阴性７例、９例和２例，不确定的样本分别为３例、１例和３例。结论　选用国产抗ＨＣＶＥＬＩＳＡ试剂

（两步法）试剂搭配进口试剂检测抗ＨＣＶ可以减少漏检和提高样品检出率。

关键词：丙型肝炎病毒抗体诊断试剂；　ＥＬＩＳＡ；　ＲＩＢＡ；　两步法

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１４．２３．０６５ 文献标识码：Ｂ 文章编号：１６７３４１３０（２０１４）２３３２８４０２

　　丙型肝炎在世界上广泛流行，在受血者、血友病患者及静

脉吸毒者中 ＨＣＶ感染率者非常高。据季阳等调查，１９９３至

１９９４年我国２０２８０例献血者首次检测抗ＨＣＶ的阳性率为

１３．５％（２７４１／２０２８０）
［１］。本站按照《中华人民共和国献血法》

和《中华人民共和国药典（２０１０年版）》相关要求，对采集的血

液样本进行酶免检测，酶联免疫试剂的检测方法均采用两步

法。为了观察应用２种不同试剂厂家生产的抗ＨＣＶＥＬＩＳＡ

试剂的使用效果，对这２种试剂的检测结果进行统计学分析，

并采用免疫印迹法（ＲＩＢＡ）对阳性样本进行确认，现将结果报

道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器　瑞士哈美顿全自动酶免分析检测系统（按要求进

行定期维护和校准）。

１．２　试剂与材料

１．２．１　Ａ试剂为进口试剂（批号：Ｍ９０３３１０）；Ｂ试剂为国产二

步法试剂（批号：２０１０１１５８０９）；确认试剂采用ＣＨＩＲＯＮＲＩＢＡ

ＨＣＶ３．０ＳＩＡ 确认试剂（ＣＨＩＲＯＮ 公司，批号：ＹＡ１５５９）。

１ＮＣＵ／ｍＬ抗ＨＣＶ 质 控 品 为 康 彻 思 坦 公 司 提 供，批 号：

２００９０５００２。所有试剂均经国家批批检定合格，并在有效期内

使用。

１．２．２　样本来源　孝感地区２０１０年１２月至２０１１年２月无

偿献血者标本６１６３例。

１．３　方法　所有操作均严格按照试剂盒说明书和《中国输血

技术操作规程血站部分》规定的要求进行操作。

１．４　结果判定　Ｓ／ＣＯ比值大于１．０判为阳性，阳性样本应

双孔复试，复试中有１孔阳性的，判为阳性，复试均为阴性的则

判定为阴性。ＲＩＢＡ确认试验按照说明书操作和判读，判断标

准见表１、２。

２　结　　果

从表４中可见２种试剂对抗ＨＣＶ的检测阳性符合率比

较接近，据文献报道在捐血者血液中抗ＨＣＶＲＩＢＡ为不确定

结果的绝大部分为阴性标本［２］。Ａ试剂检测出的３６例呈反应

性样本经确认为阳性的有２６例，阳性符合率为２６／３６，Ｂ试剂

检测出的３５例呈反应性样本经确认为阳性的有２５例，阳性符

合率为２５／３５。Ａ、Ｂ试剂同时检出的３０例呈反应性样本经确

认为阳性的有２５例。

表１　　ＲＩＢＡ抗ＨＣＶ反应条带强度的判读标准

条带强度 判读结果

未出现反应条带 －

弱于ｌｅｖｅⅠＩｇＧ对照带 ＋／－

等于ｌｅｖｅⅠＩｇＧ对照带 １＋

介于ｌｅｖｅⅠ与ｌｅｖｅⅡＩｇＧ对照带之间 ２＋

等于ｌｅｖｅⅡＩｇＧ对照带 ３＋

强于ｌｅｖｅⅡＩｇＧ对照带 ４＋

表２　　ＲＩＢＡ抗ＨＣＶ反应结果的判读标准

抗原条带模式 结果判定

无任何ＨＣＶ条带显色≥１＋

或仅有ｈＳＯＤ单条带≥１＋ 阴性

任何单个ＨＣＶ条带显色≥１＋

或ｈＳＯＤ单条带显色≥１＋且有１条或多条ＨＣＶ条带≥１＋ 不确定

至少有２条ＨＣＶ条带≥１＋ 阳性

表３　　２种试剂ＥＬＩＳＡ抗ＨＣＶ检测结果（狀）

试剂 狀 阴性 阳性

Ａ试剂 ６１６３ ６１２７ ３６

Ｂ试剂 ６１６３ ６１２８ ３５

表４　　ＲＩＢＡ法对２种试剂检测阳性样本结果分析

试剂 狀
ＲＩＢＡ（狀）

阴性 阳性 不确定

阳性符合率

［狀（％）］

Ａ试剂（＋） ３６ ７ ２６ ３ ７２．２２（２６／３６）

Ｂ试剂（＋） ３５ ９ ２５ １ ７１．４３（２５／３５）

Ａ、Ｂ试剂均为（＋） ３０ ２ ２５ ３ ８３．３３（２５／３０）

３　讨　　论

ＨＣＶ是一种经血液传播的疾病，我国平均感染率为３．

２％，由于 ＨＣＶ引起的肝炎约５０％～８５％可发展为慢性肝炎，

·４８２３· 国际检验医学杂志２０１４年１２月第３５卷第２３期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｄｅｃｅｍｂｅｒ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．２３



其中约１０％～３０％发展为肝硬化，肝硬化患者中约３％～１０％

可演变为肝细胞癌［３］。ＨＣＶ初发感染中仅有约２０％ ～３０％

的感染者呈急性肝炎表现，目前尚无有效的疫苗预防 ＨＣＶ 感

染及特效的治疗药物。因此，选择理想的检测方法［４］，对 ＨＣＶ

感染的早期诊断和治疗以及输血前的检查具有重要意义。

ＨＣＶ感染在实验室的诊断指标主要为检测抗体、抗原和

ＲＮＡ。目前采供血系统血液筛查仍常规采用ＥＬＩＳＡ检测血

清或血浆中抗 ＨＣＶ，虽然抗 ＨＣＶＥＬＩＳＡ试剂从１９９０年诞生

以来，现已发展到第３代，随着诊断丙型肝炎试剂的不断完善，

敏感性和特异性都有很大的提高，但是由于抗 ＨＣＶＥＬＩＳＡ试

剂在 ＨＣＶ抗原结合、来源、用量及包被工艺方面的差异，不同

试剂间检测效果仍存在一定差异［５］，仍存在部分受血者发生输

血后丙型肝炎感染。

从表３、４中可以看出两种试剂的检测结果基本一致，漏检

较少，充分说明国产两步法试剂的可靠性，与文献［５］报道的结

果相符。本研究中的３６例 Ａ、Ｂ两种试剂检测呈反应性标本

经ＲＩＢＡ确证后发现，Ａ试剂阳性符合率为７２．２２％（２６／３６），

Ｂ试剂阳性符合率为７１．４３％（２５／３５），两种试剂同时检测呈反

应性的阳性符合率为８３．３３％（２５／３０）。无论是进口试剂还是

国产试剂均存在较大的生物学假阳性。这与ＥＬＩＳＡ在方法学

上的缺陷有关，抗 ＨＣＶ检测出现假阳性主要原因有：（１）高球

蛋白血症［６］；（２）类风湿因子（ＲＦ）的干扰，如血清或血浆标本

中存在ＲＦ，则其可与固相上的ＩｇＧ和酶标记的ＩｇＧ结合，从而

出现假阳性反应；（３）标本中超氧化物歧化酶的干扰；（４）用于

固相包被的 ＨＣＶ基因工程抗原不纯
［７］；（５）试剂的保存、运输

等环节影响。故当ＥＬＩＳＡ间接法测抗 ＨＣＶ出现反应性结果

时，要考虑到假阳性存在的可能性，应进行相应的确证试验后

再报告结果［５］。

本研究中ＥＬＩＳＡ试剂使用的抗原片段和质量是影响试剂

盒质量的主要因素［８］，由于各试剂盒采用的丙型肝炎病毒抗原

片段不一，包被浓度不一，各试剂盒灵敏度差别较大，与文献

［９］报道不同的酶联试剂对于 ＮＳ４部分单片段阳性的血浆检

出能力存在较大差异的结果相符。国产抗ＨＣＶＥＬＩＳＡ两步

法试剂通过优化包被抗原及配比，其灵敏度和特异性显著提

高，减少了灰区结果，同时延长了反应时间使得反应更为彻底，

提高了试剂的稳定性和抗干扰能力。但不同的两步法试剂在

弱阳性和灰区标本的检测上还是存在一定的差异［９］，提示试剂

生产商必须加大科研力度，努力提高生产工艺，解决的核心问

题，从源头上保证国产试剂的质量。

因此，为保障血站血液检测工作，提高抗ＨＣＶ的检出率

和准确率，必须选择灵敏度较高、特异性较高的试剂配对互补

检测，而进口抗ＨＣＶＥＬＩＳＡ试剂和国产抗ＨＣＶＥＬＩＳＡ两

步法试剂配对检测能最大限度减少丙型肝炎病毒抗体漏检，防

止丙型肝炎病毒经输血途径传播。作为采供血机构，为确保输

血安全，提高血液检测能力，应增强２次检测间的互补性，建议

有条件的实验室以采用国产与进口试剂联合检测为佳，对于

ＨＣＶ感染高发地区必要时增加 ＨＣＶＲＮＡ病源体检测方法，

从而有效控制输血后丙型肝炎的发生。
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１０９例肿瘤的免疫组织化学实践总结

何福果，曾　勇，郭　琳，刘正会，张远顺，徐开梅，万良斌，陈　岩，雷乡涛，童　阔

（璧山县人民医院，重庆４０２７６０）

　　摘　要：目的　探讨免疫组织化学对肿瘤临床治疗进行肿瘤分型、预后判定及指导的重要作用。方法　抽取该院２０１３年７

月至２０１４年７月的１０９例肿瘤分为胃肠肿瘤组和转移肿瘤组２组，将其 Ｈ．Ｅ．及免疫组织化学染色作总结。结果　凭借免疫组

织化学染色结果能明确诊断出光学显微镜下形态学难以分型的肿瘤，包括一些疑难罕见肿瘤如胃肝样腺癌、神经内分泌癌（ＮＥＣ

３级）、炎性纤维样息肉和输尿管转移性透明细胞肾细胞癌等。结论　运用免疫组织化学的方法能对肿瘤准确的分型、预后判定

和临床治疗进行指导。
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　　免疫组织化学（ＩＨＣ）是２０世纪７０年代初ＳｔｅｒｂＢｅｒｇｅｒ在

酶标法的基础上以免疫学的抗原抗体反应为理论基础发展起

来的一门方法学，目前已经成为临床病理工作中常用的技术。

在常规病理诊断中，约５％～１０％的病例单靠 Ｈ．Ｅ．染色难以
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