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种不同方法检测乙型肝炎病毒的诊断性能比较
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摘
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要"目的
!

比较酶联免疫法#

V1R*9

%'电化学发光法#

V01R9

%及聚合酶链式反应法#

N0[

%检测乙型肝炎病毒#

PXT

%对临

床诊断的对比分析&方法
!

应用
V1R*9

'

V01R9

及
N0[

法同时检测
"((

例
PXT

患者或
PXT

携带者血清标本的
PXT

病毒!比

较不同方法
PXT

病毒检出率差异&结果
!

V1R*9

对
PXT

病毒有
%

份漏检!而
N0[

'

V01R9

没有&

N0[

'

V01R9

和
V1R*9

方法

对
PXT

的检测结果与临床符合率分别为
44&%,

'

!((&(,

及
4#&%,

&

PXT32U9

的检测结果与
V01R9

法检测
PXT

病毒一致

性较好&结论
!

V1R*9

分别与
V01R9

及
N0[

检测
PXT

病毒的检出率有显著性差异!

V1R*9

比较适合初筛!

V01R9

相对准确

性更好一些!而
N0[

检测
PXT32U9

用于判断体内
PXT

病毒复制与否&

关键词"乙型肝炎病毒$
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电化学发光法$
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随着免疫学和分子生物技术的迅速发展#检测乙型肝炎病

毒%

PXT

'标志物的方法不断更新)

!

*

+目前常用的免疫学方法

主要有酶联免疫吸附法%

V1R*9

'#固相放射免疫法(胶体金免

疫层析法(时间分辨免疫荧光法(微粒子酶免疫分析法(化学发

光法及电化学发光法%

V01R9

'等)

"

*

#分子生物学方法有聚合酶

链式反应法%

N0[

'+放射免疫分析虽然具有高灵敏度的优点#

但其不可避免的放射性对操作者的身体是有害的+胶体金法

是一种优化的方法#其优点是速度快#

!(@68

即可判读结果#

但其同样只能做定性检测#且准确率低于
V1R*9

#对于弱阳性

的表现度较差#容易造成弱阳性标本的漏读和误读#性价比与

准确度方面都略逊于传统的
V1R*9

)

#

*

+时间分辨免疫荧光

法(微粒子酶免疫分析法(化学发光法及
V01R9

是目前定量检

测
PXT

标记物的较好方法)

$

*

+这些方法具有很多优越性#如

灵敏度和特异性都比定性方法学高#标本可以独立检测#大大

缩短了等候报告的时间等&另外定量方法可以克服
V1R*9

定

性对含量太高造成假阴性的误判#也避免了
V1R*9

定性分析

时弱阳性标本的漏检)

%

*

+

PXT

病毒核酸%

PXT32U9

'水平是

直接反映
PXT

患者病毒复制水平#病毒血症程度#传染性强

弱的最佳指标#目前临床上常采用荧光定量
N0[

可直接检测

血清中
PXT32U9

的载量+由于
V1R*9

(

V01R9

及
N0[

方法

在临床检测中应用的比较多#本文旨在研究三者之间的关系#

为对乙型肝炎的诊断与治疗提供更准确(更有价值的信息+
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资料与方法

A&A

!

一般资料
!

随机留取本院
PXT

患者或
PXT

携带者血

清样本
"((

例#其中男
!#%

例#女
-%

例#平均年龄
$+

岁+入选

标准!

PX79

I

阳性持续
-

个月以上&

91.

$

"jc1U

持续
-

个

月以上#未使用任何保肝降酶药&

PX?9

I

%

i

"

^

'#

PXT3

2U9

%

!(

"

C:

K

6?7

"

@1

&既往未接受任何抗病毒治疗包括干扰

素和核苷%酸'类似物#排除其他类型肝炎的感染+按照
PXT3

2U9

含量高低分
#

组+

9

组为
PXT32U9

含量小于
!(

#

C:

K

3

6?7

"

@1

&

X

组为
PXT32U9

含量
!(

#

"$

!(

%

C:

K

6?7

"

@1

&

0

组为

PXT32U9

含量
!(

%

"

!(

'

C:

K

6?7

"

@1

&每组份
PXT

血清标志

物的测定采用同一份标本+

A&B

!

主要仪器与试剂
!

全自动发光仪%美国罗氏公司生产的

V!+(

型'(实时荧光
N0[

分析仪%美国
9XR

公司生产
+#((

型'(酶标仪%上海安图公司生产
NP])

型'和洗板机%深圳汇

松洗板机
NZ34-(

'+

N0[

法试剂由深圳市匹基生物科技有限

公司提供&

PXT

血清学标志物发光试剂是美国罗氏公司配套

试剂#

V1R*9

法试剂由上海科华公司提供+

A&C

!

检测方法

A&C&A

!

标本采集
!

空腹抽取静脉血
#@1

#避免溶血和脂血+

静置
#(@68

##

"(((E

"

@68

离心
%@68

#离心后分离血清#

^'(

f

保存直至检测+

A&C&B

!

PXT

血清标志物检测
!

分别采用
V01R9

法和
V1R*9

法#

V01R9

法由美国罗氏公司提供全自动免疫分析仪和配套

试剂+

V1R*9

法由上海科华公司提供试剂+每天质量控制均

符合要求#操作与判断结果严格按照说明书要求进行+

A&C&C

!

PXT32U9

检测
!

采用实时荧光定量
N0[

仪%循环程

序设置!

%(f

#

"@68

#

!

个循环&

4$f

#

%@68

#

!

个循环&

4$f

#

!%7

#

%+f

#

!%7

#

$%

个循环&

"%f

#

!(7

#

!

个循环+荧光信号

$

(-#!

$

国际检验医学杂志
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年
%

月第
#+

卷第
!(

期
!
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=
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!
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!
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收集在
%+f

+

PXT32U9

定量结果由仪器软件自动分析计

算#

PXT32U9

%

!(

#

C:

K

6?7

"

@1

时血清为阳性+

A&G

!

统计学处理
!

采用
*N**!4&(

统计软件分析#

PXT32U9

C:

K

6?7

数采用求对数平均值的方法计算#并运用
!

" 检验和

\67H?E

精确检验比较检测结果#

!

$

(&(%

为差异具有统计学

意义+

B

!

结
!!

果

B&A

!

#

种方法检出率的频数分布
!

研究结果显示#

V01R9

检

测的
PX79

I

阳性检出率与
V1R*9

检测的阳性率比较差异具

有统计学意义%

!

$

(&(%

'#其他组间
V1R*9

组与
N0[

组%

!

"

Y

"&(-%

#

!Y(&(4!

'或
V01R9

组与
N0[

组%

!

"

Y"&(('

#

!Y

(&!%+

'其检出率差异没有统计学意义%

!

%

(&(%

'+对于阴性

检出率
V1R*9

组与
V01R9

或
N0[

比较%

!

"

Y-&"#!

#

!Y

(&(!#

'#差异具有统计学意义%

!

$

(&(%

'+见表
!

+

表
!

!!

#

种方法检测
PXT

标志物检出率的频数分布

组别 阳性标本%

$Y!#"

' 阴性标本%

$Y-'

'

V1R*9 4$&+

%

!"%

"

!#"

'

4!&"

%

-"

"

-'

'

V01R9 !((&(

%

!#"

"

!#"

'

!((&(

%

-'

"

-'

'

N0[ 4'&%

%

!#(

"

!#"

'

!((&(

%

-'

"

-'

'

B&B

!

#

种方法检测
PXT

标志物定量结果比较总体上组内差

异情况
!

研究结果显示#

V01R9

检测的
PX79

I

或
N0[

法检

测的
PXT32U9

在
9

和
0

组内存在统计学差异%

!

$

(&(%

'#

其他组之间无统计学差异%

!

%

(&(%

'+在
V1R*9

组的检出率

中
0

组与
9

和
X

组差异具有统计学意义%

!

$

(&(%

'#

9

和
X

组间差异无统计学意义%

!

%

(&(%

'+

表
"

!!

#

种方法检测
PXT

标志物分组结果定量结果比较

组别
$

N0[

%拷贝数

对数平均值
C:

K

6?7

'

V01R9

%

C:<

'

V1R*9

检出率%

,

'

9 -'

$

# "'4&+W!(!&- 4!&"

%

-"

"

-'

'

X +4 $&#-W(&4+ "$$&$W'#&+ 4!&!

%

+"

"

+4

'

0 %# -&'%W(&'! "(!&%W+!&# !((

%

%#

"

%#

'

B&C

!

V1R*9

#

V01R9

和
N0[

检测
PXT

标志物检出率比较
!

#

种方法对
PXT

标志物检出率两两之间进行比较#方法采用

\67H?E

精确检验#结果显示
V1R*9

法检出率%

4#&%,

'与

V01R9

法%

!((&(,

'和
N0[

法%

!((&(,

'检出率差异具有统

计学意义%

!

$

(&(%

'#

V01R9

法与
N0[

法检出率差异无统计

学意义%

!

%

(&(%

'+

C

!

讨
!!

论

本试验结果显示
N0[

和
V01R9

检测的
PXT

结果比

V1R*9

对临床诊断的符合率较高#但是每种方法对
PXT

的检

测又各有差异+

V1R*9

仍是目前大多数临床实验室定性检测
PXT

血清

标志物的常规方法+该方法具有灵敏度高(特异度强(重复性

好的特点#且操作简单(试剂价廉(无放射性危害等多年来广泛

应用于临床)

-3+

*

+然而#

V1R*9

不能进行定量分析#在阳性判

断值周围一定范围之外的测定结果为测定的灰区#易引起假阴

性+本试验结果表明#

%

例
V1R*9

检测阴性的标本
V01R9

检

测或
N0[

检测为阳性#分析其原因可能为溶血(脂血(黄疸钩

状效应引起的)

'

*

+虽然
V1R*9

方法优缺点分明#但从临床角

度#尚不可能用
V01R9

或时间分辨荧光分析法来取代传统的

V1R*9

#其原因主要在于价格上的巨大差异+而且#绝大多数

受试者只需
V1R*9

即可#而且
V1R*9

中
*

"

0]

值实际上有一

定半定量意义+

V01R9

是一种高灵敏度的分析技术#是继放射免疫(荧光

免疫(酶免疫(化学发光免疫和时间分辨免疫技术测定之后新

一代标记技术+近年来#

V01R9

以其自动(快速(特异性强(灵

敏度高等优点展现出良好的应用前景)

4

*

+本试验结果显示

V01R9

的检测阳性率和符合率均高于
V1R*9

检测方法+有

研究结果显示
V01R9

的灵敏度为
(&(%8

I

"

@1

#大大高于

V1R*9

测定灵敏度的
!&((8

I

"

@1

)

!(

*

+从方法学和自动化程

度上来讲#

V01R9

优于
V1R*9

#但成本高#且未能国产化#从而

影响到其推广应用+

V01R9

和
V1R*9

不能定量判断病毒载

量情况#

N0[

方法在此方面要优于以上方法+

N0[

技术能够

大大增加
PXT32U9

检测的敏感范围#达到
%

"

!(

KI

"

@1

)

!!

*

+

而且
N0[

检测
PXT32U9

可以判断体内
PXT

是否存在复

制(复制程度(

PXT

是否被清除等#特别是检测隐性
PXT

方

面尤为突出#为临床观察药物疗效(病情转归等提供了有力的

证据)

!"

*

+
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