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摘
!

要"目的
!

对照研究时间分辨荧光免疫法与酶联免疫吸附法检测乙型肝炎病毒感染血清学标志物的临床效果$方法
!

将该院肝胆专科门诊于
"%1"

年
1

月至
"%13

年
1"

月间收治的
"40

例乙肝患者作为研究对象!分别采用时间分辨荧光免疫法与酶

联免疫吸附法检测乙型肝炎病毒感染血清学标志物统计检测数据!评价不同检测方法对于诊断乙肝的有效性$结果
!

时间分辨

荧光免疫法检测乙肝病毒表面抗原的阳性率为
"521:Y

!乙肝
=

抗原的阳性率为
:230Y

!乙肝表面抗体的阳性率为
#"2%1Y

!乙型

肝炎病毒
=

抗体的阳性率为
"421:Y

!乙肝核心抗体的阳性率为
3#2"3Y

!诊断符合率达到
4:240Y

%酶联免疫吸附法检测乙肝病

毒表面抗原的阳性率为
"$2$4Y

!乙肝
=

抗原的阳性率为
523:Y

!乙肝表面抗体的阳性率为
$5231Y

!乙型肝炎病毒
=

抗体的阳性

率为
"320"Y

!乙肝核心抗体的阳性率为
"0210Y

!诊断符合率为
:02#"Y

!两种检测方法比较差异有统计学意义"
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!

时间分辨荧光免疫法检测乙型肝炎病毒感染血清学标志物相较于酶联免疫吸附法更加敏感准确!具有较高的临床推广和应

用价值$

关键词"时间分辨荧光免疫法%

!

酶联免疫吸附法%

!

乙肝病毒血清标志物
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乙型肝炎病毒简称乙肝病毒#也称丹氏颗粒#属嗜肝
TQ,

病毒科$
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'
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%#是引起各类急慢性肝炎的致病因素'

据不完全资料统计#我国乙肝病毒的感染率超过
#%Y

#乙肝病

毒携带者近
1

亿人#乙肝患者也有近
3%%%

万'如何选择一种

操作简单*经济适用*便于推广而敏感度又相对较高的乙肝病

毒检测法#对如此大的人群进行乙肝病毒筛查一直是临床研究

的热点'目前常用的乙肝病毒检测法主要有时间分辨荧光分

析法$

>7M=D=8;G<=JBGK;D;789MK9;@88@

F

#

()P\,

%*微粒子酶免

疫测定法$
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%和酶联免

疫吸附测定法$
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等#其中时间分辨荧光分析法敏感度和准确性相对较高#操作

简便且无污染(

1/3

)

'本文研究了时间分辨荧光免疫法与酶联免

疫吸附法检测乙型肝炎病毒感染血清学标志物的临床效果#现

报道如下'
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资料与方法
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!

一般资料
!

随机选取
"%1"

年
1

月至
"%13

年
1"

月在本

院肝胆专科门诊治疗的
"40

例乙肝患者作为研究对象#其中男

15$

例#女
13$

例#年龄最小
"%

岁#最大
$#

岁#平均年龄

$

302"h521

%岁'患者入院后取空腹静脉血
#M[

#分离血清后

低温冷藏备检'所有患者的基本资料比较差异无统计学意义

$
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%2%#

%#不具有可比性'
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!

研究设备
!

本次观察使用的设备及主要试剂包括!伯乐

7W@D&

酶标仪和伯乐
1#:#

洗板机#郑州安图生物工程股份有

限公司生产的乙型肝炎病毒表面抗原诊断试剂盒*乙型肝炎病

毒表面抗体检测试剂盒*乙型肝炎病毒
=

抗原检测试剂盒*乙

型肝炎病毒
=

抗体检测试剂盒*乙型肝炎病毒核心抗体检测试

剂盒'苏州新波生物技术有限公司生产的
cSV

"苏
%"#:/"%13

荧光分析仪等'
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!

研究方法
!

将所取血液样本分别采用时间分辨荧光分析

法和酶联免疫吸附测定法进行检测#时间分辨荧光分析法的操

作流程为将试剂盒复温#稀释标记物#加入血液样本后再加入

标记物工作液#振荡孵育后洗涤反应板#加入增强液后使用检

测仪检测'酶联免疫法的操作流程为准备去离子水和洗涤液#

将试剂复温至室温&于板孔底部用微量加样器加血样#每次加

样应注意更换吸嘴#避免污染&加入稀释液#于振荡器上混合#

然后送检测仪检测(

$/#

)

'
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!

评价标准
!

酶联免疫吸附法!乙肝病毒表面抗原*表面抗

体*

=

抗原的检测以样本光密度大于或等于临界值为阳性&乙

肝病毒
=

抗体*核心抗体的检测以样本光密度小于临界值为阳

性'时间分辨荧光分析法利用计算机测定血液样本的标准曲

线#转换为被测定物含量后进行阴阳性鉴别(

5

)
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!

统计学处理
!

观察期结束后#将观察统计数据录入数据

库进行对比分析'应用
!+!!112%

软件进行统计学整理和分

析#进行卡方检验#

G

$
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为差异有统计学意义'

D

!

结
!!

果
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!

检测结果统计
!

从表
1

的统计结果不难看出#时间分辨

荧光免疫法与酶联免疫吸附法在检测乙型肝炎病毒感染血清

学标志物的敏感度和准确性上具有显著差异#时间分辨荧光免

疫法的敏感度和准确性更高#差异具有统计学意义$
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%#具体见表
1

'

表
1

!!

乙肝病毒感染血清学标志物检测结果比较

检测指标
#

时间分辨荧光分析法

阳性 阴性 阳性率$

Y

%

酶联免疫吸附测定法

阳性 阴性 阳性率$

Y

%

符合率

$

Y

%

乙肝病毒表面抗原$

R8V,

?

"40 :0 ""% "521: :3 ""# "$2$4 4$

乙肝
=

抗原$

RV=,

?

%

"40 "" ":5 :230 14 ":4 523: 4%

乙肝表面抗体$抗
/RV8

%

"40 1## 1$3 #"2%1 130 15% $5231 00

乙型肝炎病毒
=

抗体$

RV=,I

%
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续表
1
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乙肝病毒感染血清学标志物检测结果比较

检测指标
#

时间分辨荧光分析法

阳性 阴性 阳性率$

Y

%

酶联免疫吸附测定法

阳性 阴性 阳性率$

Y

%

符合率

$

Y

%

乙肝核心抗体$抗
/RVC

%

"40 1%# 143 3#2"3 0$ "1$ "0210 0%

'

"

421:" 423"$

G %2%13 %2%1%
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!

检测准确率统计
!

观察人员还根据
"

种检测方法对所有

患者进行乙肝诊断#统计数据显示#时间分辨荧光分析法在诊

断准确率上显著高于酶联免疫吸附测定法#差异具有统计学意

义$

G

$

%2%#

%#具体统计数据见表
"

'

表
"
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两种检测方法诊断结果统计表#

#

$

Y

%&

类别
#

诊断符合数 误诊数 漏诊数

时间分辨荧光分析法
"40 "4"

$

4:240

%

#

$

125:

%

1

$

%233

%

酶联免疫吸附测定法
"40 "3$

$

:02#"

%

$3

$

1$2$"

%

"1

$

:2%$

%

'

"

1%25"# 425$0 42105

G %2%%4 %2%1$ %2%"3
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论

乙肝是全世界广泛流行的肝脏病症#其由乙肝病毒引起#

主要表现为肝脏的炎症器质性病变#如未加以有效治疗#极有

可能演变为肝硬化甚至是肝癌#后果极其严重'目前对于乙肝

的诊断主要依靠特异性血清病原学检查#即对
RV8,

?

*抗
/

RV8

*

RV=,

?

*抗
/RV=

*抗
/RVC

和抗
/RVC\

?

W

等进行筛查'但

由于我国乙肝病毒携带者和乙肝患者的人数都非常多#临床承

担的乙肝病毒携带者筛查和乙肝诊断的任务比较重#如何遴选

出一种准确率和敏感度都比较高#而且经济适用易于推广的乙

肝病毒血清标志物检测方法就显得尤为关键(

:/4

)

'

本次观察利用了时间分辨荧光分析法和酶联免疫吸附法

进行乙肝血清标志物检测的对比研究'酶联免疫吸附法是乙

肝病毒血清标志物检测的传统方法#其临床应用始于上世纪

5%

年代'主要原理是通过将抗体与某些固定载体相结合从而

保持活性#而后与酶连接成酶标抗体#加入底物后通过酶的催

化反应使底物变色得出检验结果'酶联免疫吸附法具有操作

简单和经济适用等优势#易于推广使用#是我国广大基层医疗

机构最为常见的乙肝病毒检测方法'但酶联免疫吸附法也存

在较为显著的缺陷#例如#该方法对于操作要求较高#容易受到

污染和操作等因素影响#假阳性和误诊漏诊的概率较高&该方

法仅能对乙肝作定性研究#无法动态监测标志物浓度#对于一

些低浓度患者的检验敏感度和准确率比较低(

1%/11

)

'

时间分辨荧光分析法则是近年来刚刚兴起的一种非同位

素免疫分析技术'该检测方法最大的优势就是灵敏度高#据不

完全资料统计#时间分辨荧光分析法在检测乙肝病毒血清标志

物上敏感度相较于酶联免疫吸附法等传统检测方法要高出
3

个数量级#可达
1%

(

1"

?

"

M[

(

1"

)

'由于其灵敏度高#检验结果

可靠#已经逐渐取代了放射免疫技术成为了乙肝病毒临床检测

的首选方法'本次观察统计结果也显示#时间分辨荧光分析法

检测乙肝病毒血清标志物对于乙肝患者的诊断准确率能够达

到
4:240Y

#误诊和漏诊的概率都比较低#相较于酶联免疫吸

附法具有显著优势'从具体的检测指标上看#时间分辨荧光分

析法对于乙肝病毒表面抗原*乙肝
=

抗原*乙肝表面抗体*乙型

肝炎病毒
=

抗体和乙肝核心抗体的阳性率均高于酶联免疫吸

附法#差异有统计学意义$

G

$

%2%#

%'

总之#时间分辨荧光分析法检测乙肝病毒血清标志物相较

于酶联免疫吸附法等传统方法灵敏度更高#能够有效避免误诊

漏诊#值得推广借鉴'
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