
过程并记录。

２　结　　果

２０１１年１～１２月，ＦＡＭＥ全自动酶联免疫分析系统共出

现了２８次吐板现象。分别为初检ＨＢｓＡｇ４次、抗ＨＣＶ５次、

抗ＨＩＶ４次、抗ＴＰ３次，复检 ＨＢｓＡｇ３次、抗ＨＣＶ２次、抗

ＨＩＶ２次、抗ＴＰ５次。

３　讨　　论

吐板是指由于各种原因造成仪器放弃了对微板的自动处

理，并把该微板从仪器中清理出来的现象。作者对吐板现象进

行了原因跟踪并探讨了相应对策：（１）洗涤液原因引起注液针

堵塞导致吐板现象发生。洗涤液出现结晶，或洗涤液放置时间

过长后出现茶垢样细小絮状物引起的注液针堵塞。其对策为

严格控制实验室温度（１５～３０℃），洗涤液配制前经３７℃水浴

预处理，配置后充分混匀。对于絮状物引起的堵塞，每天工作

结束所倒掉桶内剩余洗液。（２）标本原因引起吸液针堵塞导致

吐板现象发生。样本收缩不完全或抗凝不充分，导致样本中带

有纤维蛋白，或加样时不小心带有细小的血块均可导致吸液针

堵塞，引起洗板故障而吐板［２］。其对策为严格标本采集制度，

并充分混合均匀，充分离心，加样完毕后检查微板中有无血凝

块或纤维蛋白，必要时给予手工处理。（３）试剂量不足或试剂

槽内有气泡时，ＦＡＭＥ全自动酶联免疫分析系统感应不上无

法加试剂而将微板吐出。其对策为试剂槽内试剂量要稍多于

提示的试剂需要量，加试剂时沿试剂槽壁缓缓倒入，避免产生

气泡。（４）因孵育超时而致微板吐出。当仪器需要处理的标本

较多时，造成集中洗板现象，有的微板在孵育槽内等待洗板超

过了孵育时间的宽容度而将微板退出［３］。其对策为适当调整

孵育的宽容度到６％～８％
［４］，实验编程时要充分考虑实验中

所需洗板的次数及相邻洗板间隔时间，合理安排工作表。（５）

洗板头不注液或仅有少许气泡，并且吸液泵工作声音出现异

常，原因是洗液里有杂质或者蒸馏水不纯使得洗液桶里的滤网

被堵塞［５］。其对策为打开洗液桶，取出带有滤网的管道，将滤

网上的堵塞物彻底清除干净，重新安上即可。另外，设备的保

养维护至关重要。按要求对设备的机械部分坚持日、周、月维

护，对设备主控微机的实验数据及时备份并清理，设备要定期

校准，以其确保处于良好的工作状态。

参考文献

［１］ 武峰．ＭｉｃｒｏｌａｂＦＡＭＥ全自动酶免分析系统常见故障及

排除方法［Ｊ］．中国医学装备，２００７，４（１０）：４９５０．

［２］ 闵志军，张建伟，张力超，等．全自动酶标分析系统常见故

障及处理［Ｊ］．中国输血杂志，２００６，１９（３）：２２５．

［３］ 杨永毅，王军，罗蓉，等．全自动酶免分析系统工作流程的

优化［Ｊ］．中国输血杂志，２００７，２０（２）：１３４．

［４］ 葛红卫，王鸿捷，张爱红，等．ＦＡＭＥ全自动酶标分析系统

的应用［Ｊ］．中国输血杂志，１９９８，１１（３）：１２２１２４．

［５］ 郭云欣，陈元锋，蒋保云，等．ＦＡＭＥ全自动酶标分析系统

应用中的问题与对策［Ｊ］．山东医药，２００２，２１（３）：４３．

（收稿日期：２０１２０６３０）

抗ＨＢｃ在ＨＢｓＡｇ灰区再确认试验的应用研究

张汉奎，卢建强，阮小倩，杜满兴，能继红（中山大学附属中山医院检验医学中心，广东中山　５２８４０３）

　　【摘要】　目的　探讨乙型肝炎病毒核心抗体（抗ＨＢｃ）在乙型肝炎病毒表面抗原（ＨＢｓＡｇ）灰区再确认试验的

应用价值。方法　挑选 ＨＢｓＡｇ检测为灰区且抗ＨＢｃ阳性１２０例；ＨＢｓＡｇ检测为灰区且抗ＨＢｃ阴性１２０例；对研

究样本做双份复检，复检双孔均阴性且小于或等于０．７确认为阴性，复检双孔均阳性且双孔Ｓ／ＣＯ均大于１．３确认

为阳性，其余实验对象６个月后复检。复检同初检一样对处于灰区的样本进行确认试验，但确认后仍为灰区的样本

加做 ＨＢＶＤＮＡ检测。ＨＢＶＤＮＡ＞１０００ｃｏｐｉｅｓ／ｍＬ确认为阳性，其余样本仍判定灰区。结果　样本抗ＨＢｃ阳

性 ＨＢｓＡｇ灰区真阴性为１９例（１５．８％），抗ＨＢｃ的Ｓ／ＣＯ值为０．０～０．３时真阴性为２例（２．６％），抗ＨＢｃ阴性

ＨＢｓＡｇ灰区真阴性为１１０例（９１．７％），差异具有统计学意义（犘＜０．０５）；同时抗ＨＢｃ阳性ＨＢｓＡｇ灰区的真阳性为

３４例（２８．３％），抗ＨＢｃ阴性 ＨＢｓＡｇ灰区的真阳性４例（３．３％），差异具有统计学意义（犘＜０．０５）；抗ＨＢｃ阳性时

ＨＢｓＡｇ灰区５３例（４５．２％），抗ＨＢｃ阴性 ＨＢｓＡｇ灰区１１４例（９５．０％），差异也具有统计学意义（犘＜０．０５）。结论

抗ＨＢｃ尤其是其高滴度或阴性的结果来判断 ＨＢｓＡｇ灰区的真阳性或真阴性的价值显著。

【关键词】　乙型肝炎病毒表面抗原；　乙型肝炎病毒核心抗体；　灰区

犇犗犐：１０．３９６９／犼．犻狊狊狀．１６７２９４５５．２０１２．２３．０６６ 文献标志码：Ｂ 文章编号：１６７２９４５５（２０１２）２３３０２１０２

　　目前，乙型肝炎病毒表面抗原（ＨＢｓＡｇ）仍是乙型肝炎病

毒（ＨＢＶ）感染诊断的首要倚重实验室指标，其检测已广泛应

用于临床实践中。虽然目前免疫检测已经出现了微粒子酶免

发光、电化学发光等方法，但在我国临床实验室仍广泛采用酶

联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）检测 ＨＢｓＡｇ，因其有操作简便、快

速、成本低的优势。但ＥＬＩＳＡ有诸多影响检测结果的因素，导

致检测结果的重复性较差，特别是有一部分处于阴、阳性判断

值附近的临界结果，即灰区结果［１］。如果忽视灰区结果，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［２］。有条件的单位可采用 ＨＢｓＡｇ定量或者

ＨＢＶＤＮＡ检测来综合分析灰区报告。然而，广大基层医院特

别是社区卫生站目前还不能完成确认实验及 ＨＢｓＡｇ定量或

者 ＨＢＶＤＮＡ检测。未感染 ＨＢＶ者乙型肝炎病毒核心抗体

（抗ＨＢｃ）为阴性，当机体感染 ＨＢＶ 后产生抗ＨＢｃ。而抗

ＨＢｃ单独阳性，还可作为隐匿性 ＨＢＶ 感染的粗略筛选指

标［３］。因此，作者利用抗ＨＢｃ的检验结果来协助ＨＢｓＡｇ灰区

真伪的再确定研究，取得了满意的成果，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选择２００９年３月至２０１１年３月本院体检、

门诊人群中血清 ＨＢｓＡｇ检测为灰区且抗ＨＢｃ阳性１２０例，

ＨＢｓＡｇ检测为灰区且抗ＨＢｃ阴性１２０例，共２４０例，其中男

１３２例，女１０８例，年龄５～７３岁。

·１２０３·检验医学与临床２０１２年１２月第９卷第２３期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｄｅｃｅｍｂｅｒ２０１２，Ｖｏｌ．９，Ｎｏ．２３



１．２　仪器与试剂　检测仪器为Ｌａｂｓｔｅｍ ＭＫ３酶标仪；ＨＢ

ｓＡｇ试剂由中山生物工程有限公司提供，ＨＢｓＡｇ试剂盒ｃｕｔ

ｏｆｆ值为０．１０５。美国ＡＢＩ型ＰＣＲ扩增仪，由电脑自动分析计

算 ＨＢＶＤＮＡ定量结果，结果以ｃｏｐｙ／ｍＬ表示。ＨＢＶＤＮＡ

试剂盒由中山医科大学达安基因股份有限公司提供。

１．３　质控品　酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）检测抗ＨＢｓ室内

质控品浓度为２．０Ｕ／ｍＬ，由康彻思坦生物提供；ＥＬＩＳＡ检测

抗ＨＢｃ室内质控品浓度为０．５ＩＵ／ｍＬ，由康彻思坦生物提供；

ＨＢＶＤＮＡ试验的室内质控品由中山医科大学达安基因股份

有限公司提供。

１．４　方法

１．４．１　灰区范围　本研究参照伍伟健和郭如华
［４］的报道，采

用“狓±２狊”作为室内质量控制限时，在符合质量控制规则的情

况下，将灰区设置为ｌ±２犆犞（犆犞为临界阳性物的变异系数），

根据本实验室犆犞设定为１５％，即灰区范围为０．７～１．３。

１．４．２　实验方法　全部实验操作严格按试剂盒说明书及本实

验室标准操作程序（ＳＯＰ）文件进行。对处于灰区的研究对象

样本做双份复检，复检双孔均阴性且小于或等于０．７确认为阴

性，复检双孔均阳性且双孔Ｓ／ＣＯ均大于１．３确认为阳性，其

余对象６个月后复检。复检试验同样对处于灰区的样本做双

份复检，复检双孔均阴性且小于或等于０．７确认为阴性，复检

双孔均阳性且双孔Ｓ／ＣＯ均大于１．３确认为阳性。其余样本

加做ＨＢＶＤＮＡ检测。ＨＢＶＤＮＡ＞１０００ｃｏｐｙ／ｍＬ确认为阳

性，其余样本仍判定灰区。

１．５　统计学处理　用ＳＰＳＳ１２．０１统计软件包进行统计学分

析。抗ＨＢｃ阳性组、阴性组的例数比较采用χ
２ 检验或精确概

率法，犘＜０．０５为差异具有统计学意义。

２　结　　果

２．１　抗ＨＢｃ阳性组再确认结果　抗ＨＢｃ阳性组再确认真阳

性率、真阴性率分别为２８．３％、１５．８％，处于灰区样本率仍达

５５．８％；抗ＨＢｃ阴性组再确认真阳性率、真阴性率分别为

３．３％、９１．７％，处于灰区样本率显著下降到５．０％，差异具有

统计学意义（χ
２＝１３８．８５，犘＜０．０５）。见表１。

２．２　抗ＨＢｃ阳性时处于灰区 ＨＢｓＡｇ再确认结果　抗ＨＢｃ

阳性时处于灰区 ＨＢｓＡｇ再确认真阴性可能性为１５．８％，尤其

是当抗ＨＢｃ的Ｓ／ＣＯ值为０．０～０．３时再确认为真阴性的可

能性只有２．６％，与样本抗ＨＢｃ阴性时处于灰区 ＨＢｓＡｇ再确

认为真阴性可能性达９１．７％相比，差异具有统计学意义（χ
２＝

１１３．２１，犘＜０．０５）。抗ＨＢｃ阳性时处于灰区ＨＢｓＡｇ再确认为

真阳性可能性为２８．３％，与样本抗ＨＢｃ阴性时处于灰区 ＨＢ

ｓＡｇ再确认为真阳性可能性为３．３％相比，差异具有统计学意

义（χ
２＝２９．９２，犘＜０．０５）。抗ＨＢｃ阳性时处于灰区 ＨＢｓＡｇ

再确认率为４５．２％，与样本抗ＨＢｃ阴性时处于灰区 ＨＢｓＡｇ

再确认率９５．０％相比，差异也具有统计学意义（χ
２＝１０５．２９，

犘＜０．０５）。见表１。

表１　抗ＨＢｃ在 ＨＢｓＡｇ灰区再确认试验的试验结果［狀（％）］

抗ＨＢｃ（Ｓ／ＣＯ） 狀

复检结果

灰区 阳性 阴性

６个月后结果

灰区 阳性 阴性

ＨＢＶＤＮＡ

＞１０００ｃｏｐｙ／ｍＬ
灰区 真阳性 真阴性

０．０～０．３ ７８ ７７（９８．７） １（１１．３） ０（０．０） ６１ １４ ２ ２４（３０．８） ５２（６６．７） ２４（３０．８） ２（２．６）

０．３～１．０ ４２ ３３（７８．６） ４（９．１） ５（１１．９） １６ ５ １２ １０（２３．８） １５（３５．７） １０（２３．８） １７（４０．５）

＞１．０（阴性） １２０ １８（１５．０） １（０．８） １０１（８４．２） ７ ２ ９ ４（３．３） ６（５．０） ４（３．３） １１０（９１．７）

合计 ２４０ １２８（５３．３） ６（２．５） １０６（４４．２） ８４ ２１ ２３ ３８（１５．８） ７３（３０．４） ３８（１５．８） １２９（５３．８）

３　讨　　论

ＨＢｃＡｇ作为存在于肝细胞核内的一种靶抗原，富含碱性

氨基酸，免疫原性强，刺激机体免疫系统产生抗ＨＢｃ。抗ＨＢｃ

随 ＨＢｓＡｇ产生后而产生，且其存在的时间长。另外抗ＨＢｃ

还不因Ｓ基因突变引起的 ＨＢｓＡｇ变化而变化，因此当机体感

染 ＨＢＶ后，典型性感染时抗ＨＢｃ保持阳性，而未感染 ＨＢＶ

者抗ＨＢｃ为阴性，且单独 ＨＢｓＡｇ出现的时间很短及频率也

很小。这与本文资料观察到的当样本抗ＨＢｃ阴性时处于灰区

ＨＢｓＡｇ再确认为真阴性可能性达９１．７％相符；高效价的抗

ＨＢｃ阳性，常见于急慢性肝炎和 ＨＢｓＡｇ携带者，表明 ＨＢＶ复

制可能仍活跃［５］。而此时患者可因抗病毒等治疗原因导致

ＨＢｓＡｇ突变株的产生，或由于方法的局限性导致 ＨＢｓＡｇ检验

信号减弱，而致 ＨＢｓＡｇ处于灰区，这种情况与本文资料观察

到的当抗ＨＢｃ的Ｓ／ＣＯ值为０．０～０．３时再确认为真阴性的

可能性只有２．６％相符。

综上所述，利用抗ＨＢｃ尤其是其高滴度或阴性的结果来

判断 ＨＢｓＡｇ灰区的真阳性或真阴性的价值显著，为处理 ＨＢ

ｓＡｇ灰区问题时提供一个新的方法。
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ｓｔａｔｕｓｏｆａｎｔｉＨＢＣａｌｏｎｅｂｅｃｏｎｓｉｄｅｒｅｄａｓｅｎｔｉｎｅｌｍａｒｋｅｒ

ｆｏｒｄｅｔｅｃｔｉｏｎｏｆｏｃｃｕｌｔＨＢＶｉｎｆｅｃｔｉｏｎ［Ｊ］．ＪＭｅｄＶｉｒｏｌ，

２００８，８０：５７７５８２．

［４］ 伍伟健，郭如华．ＥＬＩＳＡ试验灰区设置方法的探讨［Ｊ］．中

国生物制品学杂志，２００８，２１（１０）：９１１９１２．

［５］ 毛远丽．ＨＢＶ血清标志物实验室检测的临床意义［Ｊ］．中

华检验医学杂志，２０１０，３３（４）：３８２３８４．

（收稿日期：２０１２０５２０）

·２２０３· 检验医学与临床２０１２年１２月第９卷第２３期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｄｅｃｅｍｂｅｒ２０１２，Ｖｏｌ．９，Ｎｏ．２３




