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体检人群乙型肝炎表面抗原检测弱反应的临床研究
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　　【摘要】　目的　探讨体检人群乙型肝炎表面抗原检测中弱反应的原因与应对措施。方法　采集２００８年１２月

至２００９年５月来本院健康体检人群血清１０５２例，应用酶联免疫法检测乙型肝炎病毒表面抗原（ＨＢｓＡｇ），吸光度

值（Ａ）在０．０７至０．２之间判读为弱反应，对弱反应样本作双份复检，复检双孔阴性报阴性，复检双孔阳性报阳性，

复检双孔一阴一阳加做确认试验，同时对全部弱反应样本进行 ＨＢＶＤＮＡ检测。结果　体检人群１０５２例血清标

本中有４１例标本为弱反应，复检双孔为阴性有１５例，复检双孔阳性有１７例，需加做确认试验有９例，其中有５例

确认试验抑制率大于５０％确认为阳性，其余４例抑制率小于５０％确认为阴性。复检阳性和确认试验阳性的２２例

标本 ＨＢＶＤＮＡ检测中有１８例其拷贝数大于１０３ｃｏｐｙ／ｍＬ，且均在１０
３
～１０

４ｃｏｐｙ／ｍＬ之间，其余４例拷贝数小于

１０３ｃｏｐｙ／ｍＬ。复检阴性和确认试验阴性的１９例标本 ＨＢＶＤＮＡ检测其拷贝数均小于１０
３ｃｏｐｙ／ｍＬ。结论　影响

ＨＢｓＡｇ检测因素众多，当 ＨＢｓＡｇ检测为弱反应时，应进行复查和确认试验排除内外源性干扰因素，临床实验室应

重视对 ＨＢｓＡｇ检验中弱反应性标本的确认及报告，尤其是关系到献血、征兵体检时。
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　　目前，随着人们对自身的健康状况越来越重视，到医院体

检的人数和体检的项目也不断增加。ＨＢｓＡｇ检测是最常规的

体检项目之一，其结果的准确性显得尤为重要。国内大多数临

床检验实验室进行 ＨＢｓＡｇ血清学检测最为常用的方法是酶

联免疫法，按照试剂盒说明当检测信号吸光度值（Ａ）超出试剂

盒设定的阳性判断值时，即判为阳性，反之则判为阴性。由于

影响酶联免疫测定的因素有很多，这样报告对于强反应性和明

显阴性的标本，造成错误结果的可能性较小，但对处于阳性判

断值周围的弱反应性标本则可能影响较大，就可能会产生假阳

性或假阴性的结果，这些结果可能会影响体检人群身心健康，

还可能引发不必要的医疗纠纷。因此，临床实验室要重视对感

染性疾病血清学标志物检验中弱反应性标本的确认及报告解

释。笔者对２００８年１２月至２００９年５月来本院体检的 ＨＢ

ｓＡｇ检测弱反应的标本进行相关分析和处理，现报道如下。

１　资料和方法

１．１　一般资料　采集２００８年１２月至２００９年５月来本院体

检人群血清１０５２例，对 ＨＢｓＡｇ检测为弱反应的体检人群询

问相关病史。

·０７４２· 检验医学与临床２０１０年１１月第７卷第２２期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｎｏｖｅｍｂｅｒ２０１０，Ｖｏｌ．７，Ｎｏ．２２



１．２　方法

１．２．１　ＨＢｓＡｇ检测　采用乙型肝炎病毒表面抗原诊断试剂

盒（酶联免疫法），仪器为Ｔｈｅｒｍｏ酶标仪，试剂由上海科华生

物公司提供，按仪器和试剂说明书操作。本文参照陈慧英［１］的

研究，酶标仪测得吸光度值（Ａ）小于０．０７为阴性，大于０．２为

阳性，在０．０７～０．２之间判读为弱反应，对弱反应样本作双例

复检，复检双孔阴性报阴性，复检双孔阳性报阳性，复检双孔一

阴一阳加做确认试验。

１．２．２　确认试验 确认试验参照方筠等［２］的研究方法，确认

试验抑制率大于５０％确认为阳性，抑制率小于５０％确认为阴

性，确认试剂由珠海丽珠公司提供，按说明书操作。

１．２．３　ＨＢＶＤＮＡ检测　全部弱反应样本进行 ＨＢＶＤＮＡ

检测，采用荧光定量聚合酶链反应（ＰＣＲ），仪器为 ＲＯＣＨＥ

Ｌｉｇｈｔｃｙｃｙｌｅｒ荧光定量ＰＣＲ仪，试剂由上海复星长征医学科学

有限公司提供，按试剂和仪器说明操作。

１．４　统计学方法　采用ＳＰＳＳ１１．５统计软件，率的比较采用

卡方检验，检验水准取ａ＝０．０５（双侧检验）。

２　结　　果

２．１　ＨＢｓＡｇ检测弱反应率　在１０５２例血清样本中有４１例

（３．９％）为弱反应标本，其吸光度值（Ａ）在０．０７～０．１之间有

１１例，０．１～０．１３之间有８例，０．１３～０．１６之间有１２例，０．１６

～０．２０之间有１０例。弱反应标本中有９例复检双孔一阴一

阳需加做确认试验（见表１），其中有５例确认试验抑制率大于

５０％确认为阳性，有４例确认试验抑制率小于５０％确认为

阴性。

表１　弱反应标本复检及确认试验结果（狀）

吸光度值

（Ａ）

复检

双阴性

复检

双阳性

确认

试验阴性

确认

试验阳性

０．０７～０．１０ ９ ０ ２ ０

０．１０～０．１３ ４ １ １ ２

０．１３～０．１６ １ ８ １ ２

０．１６～０．２０ １ ８ ０ １

总计 １５ １７ ４ ５

２．２　ＨＢＶＤＮＡ 检测　所有弱反应标本均采用 ＰＣＲ进行

ＨＢＶＤＮＡ检测，检测结果有１９例ＨＢｓＡｇ检测阴性的标本其

ＨＢＶＤＮＡ检测拷贝数均小于１０３ｃｏｐｙ／ｍＬ，ＨＢｓＡｇ检测阳性

的２２例标本 ＨＢＶＤＮＡ 检测中有１８例其拷贝数均大于

１０３ｃｏｐｙ／ｍＬ，且均在１０
３
～１０

４ｃｏｐｙ／ｍＬ之间，其余４例拷贝数

均小于１０３ｃｏｐｙ／ｍＬ，结果见表２。

表２　ＨＢｓＡｇ与 ＨＢＶＤＮＡ检测结果比较（狀）

ＨＢＶＤＮＡ拷贝数

（ｃｏｐｙ／ｍＬ）

复检

双阴性

复检

双阳性

确认

试验阴性

确认

试验阳性

＜１０３ １５ ２ ４ ２

１０３～１０４ ０ １５ ０ ３

总计 １５ １７ ４ ５

３　讨　　论

ＨＢｓＡｇ的检测结果对于献血、征兵、临床诊断都具有重要

意义，其结果的准确性显得尤为重要。对于体检人群 ＨＢｓＡｇ

的报告更应谨慎，弱反应标本产生的假阳性结果造成的误诊，

可能会影响体检人群身心健康。因此，对这些弱反应标本的处

理和报告必须引起检验工作者的重视。

本研究采集２００８年１２月至２００９年５月来本院健康体检

人群血清１０５２例，应用酶联免疫法检测ＨＢｓＡｇ，其中有４１例

（３．９％）为弱反应标本，吸光度值（Ａ）在０．０７～０．２之间。能

导致弱反应的原因有多种：（１）确实有一部分血清 ＨＢｓＡｇ存

在低水平表达状态［３４］；（２）一些内源性干扰因素包括类风湿因

子（ＲＦ）、补体、高浓度的非特异免疫球蛋白、异嗜性抗体、某些

自身抗体等和一些外源性干扰因素包括标本溶血、标本被细菌

污染、标本贮存时间过长和标本凝固不全等，这些因素可以使

阴性的标本成为弱反应标本甚至阳性标本［５］；（３）由于试剂材

料纯度和来源不同，以及定性试剂检测存在变异系数大等因素

均会造成结果差异，也影响到弱反应结果的报告。本研究对弱

反应标本的双份复检可以减少报告的误诊和漏诊，但是仍有一

些标本需要确认试验才能确认。本研究中由于 ＨＢｓＡｇ存在

低水平表达导致的弱反应有２２例，通过确认试验把５例低水

平 ＨＢｓＡｇ表达的标本确认为阳性，减少了漏诊。进一步研究

弱反应标本传染性强弱，有１８例 ＨＢＶＤＮＡ检测拷贝数为

１０３～１０
４ｃｏｐｙ／ｍＬ，其中５例确认为阳性标本中有３例 ＨＢＶ

ＤＮＡ 检 测 拷 贝 数 为 １０３ ～１０
４ｃｏｐｙ／ｍＬ，另 外 ２ 例 小 于

１０３ｃｏｐｙ／ｍＬ，表明弱反应标本有一定的传染性，应加以重视；

通过确认试验把４例确认阴性，其中一女性由于系统性红斑狼

疮含有高浓度的类风湿因子和自身抗体导致的弱反应，其余弱

反应标本未调查出具体原因。

忽视弱反应结果尤其是阳性判断值附近的结果，易造成低

浓度 ＨＢｓＡｇ表达人群的漏检和高浓度类风湿因子等因素引

起的误诊。当前，临床检验对临界结果的确认除《全国艾滋病

检测技术规范》中明文规定：抗人类免疫缺陷病毒（ＨＩＶ）复测

呈阳性反应的标本均需送确认试验室确认后才能发阳性报告

外，其他项目在临床检测中对临界结果的进一步确认还没有一

个统一的标准。国外酶联免疫试剂通常定义一段“灰区”的检

测范围，即弱反应区，结果报告“可疑”，而国内无一厂家对

ＨＢｓＡｇ的灰区进行设定，各医疗机构对灰区的理解也未达成

共识［６］。在目前尚没有统一规则之前，除选择质量较好的试

剂，对定性检测过程进行标准化以减小实验误差外，还应根据

实验结果设立合适灰区和弱反应标准，对弱反应样本进行严格

复检和确认试验。笔者建议 ＨＢｓＡｇ测定结果为弱反应的样

本，应通过双份复检或确认试验来确定到底是阳性还是阴性，

复检可以减少外源性干扰，复检结果不一致的再做确认试验，

其目的是要排除内源性的干扰因素，有条件的单位可采用

ＨＢｓＡｇ定量或者 ＨＢＶＤＮＡ 检测来综合分析报告。总之，

“健康”人群体检时，检验工作者应必须对弱反应标本加以重

视，减少漏诊误诊，尤其是关系到献血、征兵体检。
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