
者中以
,

型基因居多+

,F1

患者中
,

型为
'%#&(O

#

F2,

患

者中
,

型为
)5#$4O

#

F,,

患者中
,

型为
'%O

+南通地区

F1U

基因型主要以
,

型为主#其次为
1

型+

F1U

基因
,

型

与
1

型各有显著的临床特点#可为临床诊断及指导临床抗乙

肝病毒药物治疗提供依据+

研究发现#

F1U

基因型与临床表现,预后,治疗应答均有

一定关系#不同基因型具有不同的致病性+随着疾病严重程度

的增加#

,

型所占的比例升高#而
1

型所占比例降低#

,

型对肝

脏的损伤比
1

型更严重#更易发展成为肝硬化)

$0)

*

+本研究发

现
F1U

基因型与疾病的活动性可能存在一定的关系#慢性乙

型肝炎,肝硬化,原发性肝癌患者中
,

基因型比例明显高于无

症状
F1U

携带者#

1

基因型则在无症状
F1U

携带者比例较

高+本文可以推测
,

基因型
F1U

感染者较
1

基因型更易发

展成肝硬化#甚至原发性肝癌+
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!临床研究!

金标斑点法及酶联免疫试验对
FKU

患者的临床测定

效果对比

高友林!张小红"江苏省如皋市人民医院检验科
!

"")$%%

$

!!

"摘要#

!

目的
!

探讨研究金标斑点法"

VKM,3

$与酶联免疫吸附试验"

.2K+3

$作为临床筛选人类免疫缺陷病毒

"

FKU

$患者方法的有效性与适用范围%方法
!

对本院
"%%)

年
!"

月至
"%!%

年
!!

月间入院并申请输血的
!&("$

例

输血对象进行了输血前
FKU

抗体检查!将抗
FKU

快速诊断
VKM,3

与
.2K+3

进行了结果对比%结果
!

成功检出
'

例阳性样本!两种方法的敏感性和特异性均为
!%%O

%而对
!&("$

例临床输血患者所得的血清样本进行了酶联免

疫法
.2K+3

初筛得到阳性例数
'

例!使用
VKM,3

进行检测则得到阳性例数
!%

例!后将所有经两种方法筛选呈阳

性的血清样本送至本市疾控中心艾滋病确认实验室进行了阳性鉴定!最终显示共有
$

例患者的血清样本呈现
FKU

抗体阳性!

FKU

阳性率为
%#%($O

%对于经
.2K+3

检测结果呈阳性的
$

例样本平行进行
VKM,3

检测结果均呈阳

性!而除此
$

例之外!

VKM,3

另检出了有
"

例血清样本
FKU

检测结果呈阳性!但这
"

例血清样本后经市疾控中心

艾滋病确认实验室进行了
FKU

阳性鉴别结果为假阳性%结论
!

VKM,3

比较适用于急症患者及小型实验室
FKU

抗体初筛检测!但不太适宜于大批量样本检测)

&

*

%因此
.2K+3

恰恰相反!它更加适用于样本量较大的检测情况!而

对于临床急症患者和样本量较少的情况应回避使用%

"关键词#

!

酶联免疫吸附试验#

!

金标斑点法#

!

获得性免疫缺陷综合征#

!

人类免疫缺陷病毒

!"#

!

$%&'()(

"

*

&+,,-&$)./0(122&/%$/&$'&%'Q

文献标志码$

3

文章编号$

!)4"05&$$

"

"%!"

$

!(0!)!!0%"

!!

艾滋病即获得性免疫缺陷综合征$

3KV+

&是一种以破坏人

体免疫系统方式导致人体免疫力降低而致死的疾病#

3KV+

在

!5'!

年在美国得以确认以来#已经跻身为
"!

世纪最为严重威

胁人类健康的疾病之一)

!

*

+我国自
!5'$

年首例发现
3KV+

患

者以来#为防和杜绝因输血后患
3KV+

等血源性疾病引起的临

床医疗事故#出台法律明确规定受血者在被输注血液制品前均

必须接受人类免疫缺陷病毒$

FKU

&的抗体检查)

"

*

+而在血液

检查中如何准确快速地筛选出艾滋病毒
FKU

携带者#已成为

能否有效控制艾滋病的传播与危害的关键环节)

!

*

+在目前的

学术界#对于酶联免疫吸附试验$

.2K+3

&已经成为目前分析化

学领域中的前沿课题#它是作为一种在免疫酶技术基础上发展

起来的一种新型的试剂分析方法)

(

*

+为进一步探讨研究临床

筛选
FKU

患者的有效方法及其临床作用#本文对本院
"%%)

年

!"

月至
"%!!

年
!!

月间入院并申请输血的
!&("$

例输血对象

进行了输血前
FKU

抗体检查#将抗
0FKU

快速诊断试剂金标斑

点法$

VKM,3

&与
.2K+3

进行了结果对比+并对所得临床数据

进行了回顾式收集整理并进行了分析总结#现报道如下+

$

!

资料与方法

$#$

!

一般资料
!

随机选取了本院
"%%)

年
!"

月至
"%!!

年
!!

月

间收治的
!&("$

例住院需要输血的患者为研究对象#患者中男

!%"(4

例#女
&%''

例%研究对象的年龄跨度范围为
!4

!

4"

岁#

平均年龄$

&4#)i!%(

&岁%研究所有患者均在输血前抽取
&

!

)

C2

左右静脉血共计
!&("$

例血样+

$#/

!

材料与方法

$#/#$

!

材料与试剂
!

双抗原夹心酶联免疫法试剂盒及质控血

清由厦门新创生物技术有限公司提供#均有国家卫生部批准文

号#.批检/合格且均在有效期内使用#

FKU

抗体诊断试剂盒$北

京万泰生物药业股份有限公司出产&%

FKU

金标试纸条$美国

.\

公司香港易佳科技公司提供且严格按说明书进行操作&+评

价用质控血清
"%

例选自卫生部血站系统免疫检验用样本+上

-

!!)!

-

检验医学与临床
"%!"

年
4

月第
5

卷第
!(

期
!

2/IX:H,J78

!

[GJ

N

"%!"

!

U6J#5

!

S6#!(



述所有试剂及血清样本均在有效期内使用+仪器!

\*0̂ 3+F0K

型全自动多功能多通道洗板机$法国
3VK2

仪器公司生产&#

/80

<>6;"%!%

全自动定量酶标仪$奥地利安图斯公司生产&#

fL+0

fX

型化学发光免疫分析仪$石家庄康普生科技有限公司生

产&#

2QF0!5%0+

型恒温恒湿生化培养箱$广东省医疗器械厂生

产&+

$#/#/

!

方法
!

所有血清标本都采用
.2K+3

及
VKM,3

两种方

法进行初筛检测#两种方法均严格按照试剂盒的使用说明书进

行严格操作+对于任何初筛结果为阳性的样本将同时使用两种

方法进行平行复查#复查结果仍旧属于阳性的样本则将血清样

本送至市疾控中心实验室使用更为精准权威的蛋白印迹法进行

确证试验+为了避免因操作人员与使用试剂所带来的随机误

差#本次实验经由相同检验人员#对相同检测对象采用相同试验

环境条件和相同培养条件进行检测+

$#'

!

统计学方法
!

所得数据均采用
+L++!(#%%

软件包进行统

计处理#数据以
4iA

表示#组间比较进行
7

检验#计数资料进行

%

" 检验#

O

$

%#%$

为差异有统计学意义+

/

!

结
!!

果

/#$

!

已知质控血清样本的筛选结果对比
!

对于
"%

例
FKU

结

果已知的质控血清样本平行进行了
.2K+3

与
VKM,3

两种方式

的筛选#从筛选结果看#两种临床
FKU

筛选方法所得的结果与

初始已知的结果一致#两种检测方法对质控血清的检测结果均

很理想#其敏感性和特异性均为
!%%O

#均未有假阳性和假阴性

的发生#具体结果见表
!

+

表
!

!

两种方法对质控血清的筛选结果

方法
样本例数

'

筛选阳性

例数

已知阳性

例数

阳性

准确率$

O

&

假阳性

.2K+3 "% ' ' !%% %

VKM,3 "% ' ' !%% %

O j

%

%#%$ j

%

%#%$

%

%#%$

!!

注!

j

表示无数据+

/#/

!

患者血清样本的筛选结果对比
!

对
!&("$

例临床输血患

者所得的血清样本进行了
.2K+3

初筛得到阳性例数
'

例#使用

VKM,3

进行检测则得到阳性例数
!%

例#后将所有经两种方法

筛选呈阳性的血清样本送至本市疾控中心艾滋病确认实验室进

行了阳性鉴定#最终显示共有
$

例患者的血清样本呈现
FKU

抗

体阳性#

FKU

阳性率为
%#%($O

#两种筛选方法的数据比较具体

见表
"

+对于经
.2K+3

检测结果呈阳性的
$

例样本平行进行

VKM,3

检测结果均呈阳性#而除此
$

例之外#

VKM,3

另检出了

有
"

例血清样本
FKU

检测结果呈阳性#但这
"

例血清样本后经

市疾控中心艾滋病确认实验室进行了
FKU

阳性鉴别结果为假

阳性+

表
"

!

两种方法对临床
!&("$

例血清样本
FKU

抗体

!!!!

检测结果对比*

'

(

O

)+

方法 样本数 筛选阳性数 确认阳性数 假阳性数

.2K+3 !&("$ '

$

%#%$)

&

$

$

%#%($

&

(

$

%#%"!

&

VKM,3 !&("$ !%

$

%#%4%

&

$

$

%#%($

&

$

$

%#%($

&

O j

$

%#%$ j

$

%#%$

!!

注!

j

表示无数据+

'

!

讨
!!

论

由于
3KV+

在全世界范围内的蔓延呈愈演愈烈之势#因此

必须从源头上对
FKU

携带者进行早发现,早控制,早治疗#以免

因检测疏忽造成的几何级数般增长的严重后果#而要想对
FKU

感染者进行有效的防治措施)

&

*

#其中最为关键的便是合理选择

高质量,高精度,高效率的试剂及检初次筛选检测手段#因此选

择合理有效的
FKU

初筛检测方法是关系到血清样品检测结果

是否准确的最关键因素)

$

*

+

本文通过对
"%%)

年
!"

月至
"%!!

年
!!

月间收治的
!&("$

例住院需要输血的患者研究发现#

.2K+3

与
VKM,3

两种初筛检

测方法对于
"%

例已知质控血清的检测结果均很理想#

'

例阳性

样本均成功检出#两种方法的敏感性和特异性均为
!%%O

+而

对
!&("$

例临床输血患者所得的血清样本进行了
.2K+3

初筛

得到阳性例数
'

例#使用
VKM,3

进行检测则得到阳性例数
!%

例#后将所有经两种方法筛选呈阳性的血清样本送至本市疾控

中心艾滋病确认实验室进行了阳性鉴定#最终显示共有
$

例患

者的血清样本呈现
FKU

抗体阳性#

FKU

阳性率为
%#%($O

+对

于经
.2K+3

检测结果呈阳性的
$

例样本平行进行
VKM,3

检测

结果均呈阳性#而除此
$

例之外#金标斑点法另检出了有
"

例血

清样本
FKU

检测结果呈阳性#但这
"

例血清样本后经市疾控中

心艾滋病确认实验室进行了
FKU

阳性鉴别结果为假阳性+

将
FKU

两种检测方法的应用对比总结如下!在临床实际操

作中#金标斑点法具备着检测结果敏感性高,特异性差,检测效

率高速度快,相关试剂保存时间长等显著优点#但同时也具有假

阳性率比较高的劣势情况#造成这一现象的根本原因或检测结

果受到血清样本中类风湿因子的干扰存在相关性#为尽量避免

因这一原因造成的假阳性增加#可以在使用
VKM,3

时向待检血

清样本中加入抗人
K

=

M

抗体的方法以排除此类干扰+而
.2K+3

虽然具备敏感性,特异性较高,不受到血清中类风湿因子等干扰

因素影响的显著优点#但同时也存在着检测时间长,效率低,检

测成本高等劣势#而且在具体操作时必须使用洗板机以及酶标

仪等实验室高精度设备#除此之外#

.2K+3

所使用的试剂在开封

后必须按要求进行严密存放#否则下次使用时会因受到外界环

境的影响致使再次测试的结果准确性存在偏差)

)

*

+

综上所述#

VKM,3

比较适用于急症患者及小型实验室

FKU

抗体初筛检测#但不太适宜于大批量样本检测)

&

*

+而

.2K+3

恰恰相反#它更加适用于样本量较大的检测情况#而对

于临床急症患者和样本量较少的情况应回避使用+因此对于

VKM,3

与
.2K+3

二者均可以作为初筛
FKU

患者的方法#在

实际应用时视血清样本量的大小以及测试结果的急需与否选

择适宜的检测方式+
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