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高危人群中红细胞Ｄｕｆｆｙ抗原与ＨＩＶ感染关系研究


王胜蓝，吴明瞬，魏禄川（四川省凉山彝族自治州中心血站，四川西昌　６１５０００）

　　【摘要】　目的　探讨红细胞Ｄｕｆｆｙ抗原和人类免疫缺陷病毒（ＨＩＶ）感染的关系。方法　２００８年在凉山州疾病

预防控制中心和凉山州皮肤病性病防治站检测的高危人群４２７例，根据 ＨＩＶ１检测筛查和确诊试验结果分为试验

组和对照组，两种试验结果不一致者不纳入该研究。应用血清学方法进行Ｄｕｆｆｙ血型表型鉴定，比较两组Ｄｕｆｆｙ血

型表型分布及其与该地区已知报道的差异，以及不同Ｄｕｆｆｙ血型表型的 ＨＩＶ感染率。结果　共３２２例高危人群进

行Ｄｕｆｆｙ血型抗原鉴定，其中 ＨＩＶ感染１５６例（试验组），未感染１６６例（对照组），高危人群Ｄｕｆｆｙ血型表型分布与

同地区同民族人群比较差异无统计学意义（犘＞０．０５）。３２２例高危人群中Ｆｙ（ａ＋ｂ－）３０４例（９４．４１％），其中试验

组１４６例，对照组１５８例；Ｆｙ（ａ＋ｂ＋）１４例（４．３５％），其中试验组６例，对照组８例；Ｆｙ（ａ－ｂ＋）４例（１．２４％），均在

试验组；两组均未检出Ｆｙ（ａ－ｂ－）表型；两组Ｄｕｆｆｙ血型表型分布比较差异无统计学意义（犘＞０．０５）。Ｆｙ（ａ－）与

Ｆｙ（ａ＋）高危人群，以及Ｆｙ（ｂ＋）与Ｆｙ（ｂ－）高危人群 ＨＩＶ１感染率比较差异均无统计学意义（犘＞０．０５）。结论　

流行病学调查尚不能认为红细胞Ｄｕｆｆｙ抗原与 ＨＩＶ感染相关，需进一步的深入研究。

【关键词】　Ｄｕｆｆｙ抗原／趋化因子受体；　人类免疫缺陷病毒；　血型；　高危人群

犇犗犐：１０．３９６９／犼．犻狊狊狀．１６７２９４５５．２０１５．０５．００２ 文献标志码：Ａ 文章编号：１６７２９４５５（２０１５）０５０５８００２

犚犲狊犲犪狉犮犺狅狀狉犲犾犪狋犻狅狀狊犺犻狆犫犲狋狑犲犲狀犲狉狔狋犺狉狅犮狔狋犲犇狌犳犳狔犪狀狋犻犵犲狀犪狀犱犎犐犞犻狀犳犲犮狋犻狅狀犻狀犺犻犵犺狉犻狊犽犵狉狅狌狆

　犠犃犖犌犛犺犲狀犵

犔犪狀，犠犝犕犻狀犵犛犺狌狀，犠犈犐犔狌犆犺狌犪狀（犆犲狀狋狉犪犾犅犾狅狅犱犛狋犪狋犻狅狀狊狅犳犔犻犪狀犵狊犺犪狀犃狌狋狅狀狅犿狅狌狊犘狉犲犳犲犮狋狌狉犲，犡犻犮犺犪狀犵，犛犻

犮犺狌犪狀６１５０００，犆犺犻狀犪）

【犃犫狊狋狉犪犮狋】　犗犫犼犲犮狋犻狏犲　ＴｏｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｅｔｈｅｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐｂｅｔｗｅｅｎｅｒｙｔｈｒｏｃｙｔｅＤｕｆｆｙａｎｔｉｇｅｎａｎｄｈｕｍａｎｉｍｍｕｎｏｄ

ｅｆｉｃｉｅｎｃｙｖｉｒｕｓ（ＨＩＶ）ｉｎｆｅｃｔｉｏｎ．犕犲狋犺狅犱狊　４２７ｃａｓｅｓｏｆｈｉｇｈｒｉｓｋｇｒｏｕｐｉｎｔｈｅＬｉａｎｇｓｈａｎＰｒｅｆｅｃｔｕｒｅＣｅｎｔｅｒｆｏｒＤｉｓｅａｓｅ

ＣｏｎｔｒｏｌａｎｄＰｒｅｖｅｎｔｉｏｎａｎｄｔｈｅＬｉａｎｇｓｈａｎＰｒｅｆｅｃｔｕｒｅＳａｔａｔｉｏｎｆｏｒＤｅｒｍａｔｏｓｉｓａｎｄＶｅｎｅｒｅａｌＤｉｓｅａｓｅＰｒｅｖｅｎｔｉｏｎａｎｄ

Ｔｒｅａｔｍｅｎｔｄｕｒｉｎｇ２００８ｗｅｒｅｄｉｖｉｄｅｄｉｎｔｏｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌｇｒｏｕｐａｎｄｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐａｃｃｏｒｄｉｎｇｔｏｔｈｅｒｅｓｕｌｔｓｏｆｓｃｒｅｅｎｉｎｇ

ａｎｄｃｏｎｆｉｒｍｉｎｇｔｅｓｔ，ａｎｄｃａｓｅｓｗｉｔｈｉｎｃｏｎｓｉｓｔｅｎｔｒｅｓｕｌｔｓｗｅｒｅｎｏｔｅｎｒｏｌｌｅｄｉｎｔｈｉｓｓｔｕｄｙ．Ｔｈｅｓｅｒｏｌｏｇｉｃａｌｍｅｔｈｏｄｗａｓａ

ｄｏｐｔｅｄｔｏｉｄｅｎｔｉｆｙｔｈｅＤｕｆｆｙｂｌｏｏｄｇｒｏｕｐｐｈｅｎｏｔｙｐｅ．ＴｈｅｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎｔｈｅｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆＤｕｆｆｙｂｌｏｏｄｇｒｏｕｐｐｈｅｎｏｔｙｐｅ

ｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ，ｔｈｅｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｓｏｆｔｈｅｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｂｅｔｗｅｅｎｔｈｉｓｒｅｐｏｒｔａｎｄｏｔｈｅｒｐｕｂｌｉｓｈｅｄｒｅｐｏｒｔｓｉｎｔｈｉｓａｒ

ｅａ，ａｎｄＨＩＶｉｎｆｅｃｔｉｏｎｒａｔｅｉｎｄｉｆｆｅｒｅｎｔＤｕｆｆｙｂｌｏｏｄｇｒｏｕｐｐｈｅｎｏｔｙｐｅｓｗｅｒｅｃｏｍｐａｒｅｄ．犚犲狊狌犾狋狊　Ａｔｏｔａｌｏｆ３２２ｃａｓｅｓ

ｗｅｒｅｃａｒｒｉｅｄｏｕｔＤｕｆｆｙｂｌｏｏｄｇｒｏｕｐａｎｔｉｇｅｎｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ，１５６ｃａｓｅｓｗｅｒｅＨＩＶｉｎｆｅｃｔｉｏｎ（ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌｇｒｏｕｐ）ａｎｄ１６６

ｃａｓｅｓｗｅｒｅｎｏｎＨＩＶｉｎｆｅｃｔｉｏｎ（ｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ）．ＴｈｅｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆｔｈｅＤｕｆｆｙｂｌｏｏｄｇｒｏｕｐｐｈｅｎｏｔｙｐｅｈａｄｎｏｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌ

ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｈｉｇｈｒｉｓｋｐｏｐｕｌａｔｉｏｎａｎｄｔｈｅｐｏｐｕｌａｔｉｏｎｏｆｔｈｅｓａｍｅｎａｔｉｏｎａｌｉｔｙｉｎｔｈｅｓａｍｅａｒｅａ（犘＞０．０５）．

Ａｍｏｎｇ３２２ｈｉｇｈｒｉｓｋｃａｓｅｓ，３０４ｃａｓｅｓ（９４．４１％）ｗｅｒｅｔｈｅｐｈｅｎｏｔｙｐｅＦｙ（ａ＋ｂ－），ｉｎｗｈｉｃｈｔｈｅｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌｇｒｏｕｐ

ｈａｄ１４６ｃａｓｅｓａｎｄｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐｈａｄ１５８ｃａｓｅｓ；１４ｃａｓｅｓ（４．３５％）ｗｅｒｅｔｈｅｐｈｅｎｏｔｙｐｅＦｙ（ａ＋ｂ＋），ｉｎｗｈｉｃｈｔｈｅ

ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌｇｒｏｕｐｈａｄ６ｃａｓｅｓａｎｄｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐｈａｄ８ｃａｓｅ；ｏｎｌｙ４ｃａｓｅｓ（１．２４％）ｗｅｒｅｐｈｅｎｏｔｙｐｅＦｙ（ａ－ｂ＋），

ｗｈｉｃｈａｌｌｗｅｒｅｉｎｔｈｅｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌｇｒｏｕｐ；ｎｏｃａｓｅｏｆｐｈｅｎｏｔｙｐｅＦｙ（ａ－ｂ－）ｗａｓｄｅｔｅｃｔｅｄｉｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ；ｔｈｅｄｉｓ

ｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆｔｈｅＤｕｆｆｙｂｌｏｏｄｇｒｏｕｐｐｈｅｎｏｔｙｐｅｈａｄｎｏｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ（犘＞０．０５）．Ｔｈｅ

ＨＩＶｉｎｆｅｃｔｉｏｎｒａｔｅｉｎｔｈｅｈｉｇｈｒｉｓｋｐｏｐｕｌａｔｉｏｎｈａｄｎｏｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅＦｙ（ａ－）ａｎｄＦｙ（ａ＋）ｈｉｇｈ

ｒｉｓｋｐｏｐｕｌａｔｉｏｎｓａｎｄｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅＦｙ（ｂ＋）ａｎｄＦｙ（ｂ－）ｈｉｇｈｒｉｓｋｐｏｐｕｌａｔｉｏｎｓ（犘＞０．０５）．犆狅狀犮犾狌狊犻狅狀　Ｉｔｍａｙｎｏｔｂｅ

ｃｏｎｓｉｄｅｒｅｄｆｒｏｍｔｈｅｅｐｉｄｅｍｉｏｌｏｇｉｃａｌｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｉｏｎｔｈａｔｔｈｅｅｒｙｔｈｒｏｃｙｔｅＤｕｆｆｙａｎｔｉｇｅｎｉｓｒｅｌａｔｅｄｗｉｔｈｔｈｅＨＩＶｉｎｆｅｃ

ｔｉｏｎ，ｗｈｉｃｈｎｅｅｄｓｔｏｃｏｎｄｕｃｔｆｕｒｔｈｅｒｄｅｅｐｒｅｓｅａｒｃｈ．

【犓犲狔狑狅狉犱狊】　Ｄｕｆｆｙａｎｔｉｇｅｎ／ｒｅｃｅｐｔｏｒｆｏｒｃｈｅｍｏｋｉｎｅｓ；　ｈｕｍａｎｉｍｍｕｎｏｄｅｆｉｃｉｅｎｃｙｖｉｒｕｓ；　ｂｌｏｏｄｇｒｏｕｐ；　ｈｉｇｈ

ｒｉｓｋｇｒｏｕｐ

　　Ｄｕｆｆｙ血型是人类红细胞血型系统中较为重要的血型之

一，其表现型由红细胞表面携带的血型抗原蛋白决定，在新生

儿溶血病、自身免疫性疾病、移植排斥反应、炎症及肿瘤等方面

有着重要的临床意义［１］。红细胞Ｄｕｆｆｙ抗原与人类免疫缺陷

病毒（ＨＩＶ）感染的关系目前尚存在争议。本研究应用血清学

方法对 ＨＩＶ１感染者和高危人群中非感染者进行Ｄｕｆｆｙ血型

表型检测，由此调查红细胞Ｄｕｆｆｙ抗原和 ＨＩＶ感染是否相关。

现将研究结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　标本来源　２００８年在凉山州疾病预防控制中心、凉山州

皮肤病性病防治站检测者中，经病史询问有下列高危行为之一

者视为 ＨＩＶ高危人群：静脉吸毒、性工作者及多性伴侣
［２］。共

４２７例，其中男３０４例、女１２３例；年龄１２～６３岁，年龄中位数

为２６岁；均为彝族；互为性伴侣者２６例，未见同性伴侣。所有
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研究对象均采集乙二胺四乙酸二钾（ＥＤＴＡＫ２）抗凝全血５

ｍＬ，血样均经ＥＤＴＡ抗凝后离心，血浆部分用于ＨＩＶ检测，红

细胞用于Ｄｕｆｆｙ表现型检测。

１．２　 仪器与试剂 　 微量移液器 （上海百德公司，型号

ＢＩ０ＨＩＴ）；洗板机（奥地利安图斯公司，型号Ｆｌｕｉｄｏ）；酶标仪

（奥地利安图斯公司，ａｎｔｈｏｓ２０１０）；孵育箱（天津泰斯特仪器公

司，型号ＩＤＨ４０００ＡＢ）；酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）试剂（上海

梅里埃生物工程有限公司，批号２００７１２０５）；全自动免疫印迹

仪（美国 ＭＰ公司，型号 ＡｕｔｏＢｌｏｔＳｙｓｔｅｍ２０）；免疫印迹试剂

（上海英泰生物技术有限公司，批号ＩＭＴ０７１２００２）；血清学

离心机（日本ＫｕＢｏＴａ公司，型号ＫＡ２２００）；水浴箱（上海跃进

医疗器械厂制造，型号 ＨＨＷ２１６００ｓ）；ＩｇＧ型抗Ｆｙａ、抗Ｆｙｂ

单 克 隆 试 剂 （美 国 Ｉｍｍｕｃｏｒ 公 司，批 号 ＦＹＡ６４Ｈ１、

６０６１００２２８０、ＦＹＢ７０Ｈ１、６０２１００４３００）；抗球蛋白血清（中国医

学科学院输血研究所，批号２００９１０１２）。所有试剂均在有效期

内使用。

１．３　方法

１．３．１　ＨＩＶ１检测和Ｄｕｆｆｙ血型表型鉴定方法　ＨＩＶ１检测

筛查试验为固相ＥＬＩＳＡ，确认试验为免疫印迹法（ＷＢ）；Ｄｕｆｆｙ

血型表型鉴定使用ＩｇＧ型抗Ｆｙａ和抗Ｆｙｂ，采用间接抗球蛋

白法，根据抗原抗体反应可以鉴定出４种红细胞表面抗原表

型：Ｆｙ（ａ＋ｂ－）、Ｆｙ（ａ＋ｂ＋）、Ｆｙ（ａ－ｂ＋）、Ｆｙ（ａ－ｂ－）。所有

试验方法和步骤参考试剂说明书。表型分布结果与本课题前

期研究结果［３］、本地区彝族人群 Ｄｕｆｆｙ血型表型分布
［４］进行

比较。

１．３．２　研究分组　ＨＩＶ１检测筛查和确认试验均为阳性则视

为感染者纳入试验组；筛查试验阴性视为未感染者纳入对照

组；筛查和确认试验结果不一致者未纳入本研究；为防止窗口

期检测结果干扰研究，对照组于３个月后再次抽取标本进行

ＨＩＶ检测，并根据结果重新进行分组。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１９．０统计学软件进行数据处理

与统计学分析，计数资料以百分比表示，组间比较采用χ
２ 检

验；以α＝０．０５为检验水准，犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　ＨＩＶ筛查、确认试验及分组结果　４２７例高危人群中

ＨＩＶ１筛查试验阳性者２６１例，其中经确认试验重复阳性者

１５６例，筛查试验阳性而确认试验阴性者１０５例未纳入本研

究，筛查试验阴性者１６６例经３个月后复查均仍为阴性。根据

分组方法，试验组１５６例（４８．４５％），对照组１６６例（５１．５５％），

共３２２例进行Ｄｕｆｆｙ血型抗原鉴定。

２．２　血清学Ｄｕｆｆｙ血型抗原鉴定结果　Ｆｙ（ａ＋ｂ－）者３０４例

（９４．４１％），Ｆｙ（ａ＋ｂ＋）者１４例（４．３５％），Ｆｙ（ａ－ｂ＋）者４例

（１．２４％），未检出Ｆｙ（ａ－ｂ－）表型，表型分布结果与本课题前

期研究结果比较差异无统计学意义（χ
２＝８．８０，犘＞０．０５），同

时与本地区彝族人群Ｄｕｆｆｙ血型表型分布比较，差异无统计学

意义（χ
２＝６．１２，犘＞０．０５）。

２．３　Ｄｕｆｆｙ血型表型与 ＨＩＶ１感染率　３２２例高危人群中，

确认 ＨＩＶ１感染者１５６例，每种Ｄｕｆｆｙ血型表型的 ＨＩＶ１感

染者和未感染者例数和百分比，见表１。试验组与对照组Ｄｕｆ

ｆｙ血型表型比较差异无统计学意义（χ
２＝４．４５，犘＞０．０５）。按

照Ｆｙａ抗原的状态分为 Ｆｙ（ａ＋）和 Ｆｙ（ａ－）组，Ｆｙ（ａ－）组

ＨＩＶ１感染率为１００．００％（４／４），Ｆｙ（ａ＋）组为４７．８０％（１５２／

３１８），Ｆｙ（ａ－）组比Ｆｙ（ａ＋）组的ＨＩＶ１感染率高，但组间比较

差异无统计学意义（χ
２＝２．４７，犘＞０．０５）；按照Ｆｙｂ抗原的状

态分为Ｆｙ（ｂ＋）和Ｆｙ（ｂ－）组，Ｆｙ（ｂ－）组 ＨＩＶ１感染率为

４８．０３％（１４６／３０４），Ｆｙ（ｂ＋）组的 ＨＩＶ１感染率为５５．５６％

（１０／１８），Ｆｙ（ｂ＋）组比Ｆｙ（ｂ－）组的 ＨＩＶ１感染率高，但组间

比较差异无统计学意义（χ
２＝０．３９，犘＞０．０５）。

表１　各Ｄｕｆｆｙ血型表型 ＨＩＶ１感染率［狀（％）］

组别 狀

Ｄｕｆｆｙ血型表型

Ｆｙ（ａ＋ｂ－）

（狀＝３０４）

Ｆｙ（ａ＋ｂ＋）

（狀＝１４）

Ｆｙ（ａ－ｂ＋）

（狀＝４）

试验组 １５６ １４６（４８．０３） ６（４２．８６） ４（１００．００）

对照组 １６６ １５８（５１．９７） ８（５７．１４） ０（０．００）

３　讨　　论

近年来Ｄｕｆｆｙ抗原在 ＨＩＶ１感染过程中的作用引起了研

究者的关注［５］。Ｈｅ等
［６］发现个体对 ＨＩＶ１的易感性与红细

胞Ｄｕｆｆｙ抗原的表达相关，ＨＩＶ１通过Ｄｕｆｆｙ抗原与红细胞结

合，已经感染 ＨＩＶ的个体其Ｄｕｆｆｙ抗原的缺失可减缓疾病的

发展进程。而Ｂｅｃｋ等
［７］研究表明，红细胞Ｄｕｆｆｙ抗原阳性或

阴性的个体，其红细胞在体外均可选择性地与富集感染性

ＨＩＶ１病毒颗粒结合，因此推测红细胞可能并非通过Ｄｕｆｆｙ抗

原与 ＨＩＶ１结合。所以，尽管 Ｄｕｆｆｙ抗原／趋化因子受体

（ＤＡＲＣ）对 ＨＩＶ１感染性和疾病进展的影响在理论上是完全

可能的，但实际情况仍有待于进一步的研究［８］。流行病学研究

表明，不同民族、地区的Ｄｕｆｆｙ血型系统分布不同，本研究旨在

流行病学调查的基础上探讨Ｄｕｆｆｙ抗原是否与 ＨＩＶ１感染有

关。结果显示：高危人群的Ｄｕｆｆｙ血型抗原分布与相同地区同

一民族比较差异无统计学意义（犘＞０．０５），高危人群中 ＨＩＶ１

感染者与未感染者的Ｄｕｆｆｙ血型表型分布比较差异无统计学

意义（犘＞０．０５）。

Ｄｕｆｆｙ抗原和ＤＡＲＣ是同一物质
［９］。Ｄｕｆｆｙ血型不同的表

现型，决定其红细胞表面是否表达ＤＡＲＣ及其表达量。Ｆｙ（ａ

－ｂ－）的个体红细胞表面没有ＤＡＲＣ，而其他表现型个体的红

细胞膜表面具有不同的 ＤＡＲＣ配体结合力和 ＤＡＲＣ结合数

量。Ｆｙ（ａ＋）个体比Ｆｙ（ａ－）个体表达更多的ＤＡＲＣ
［１０］，Ｆｙ（ａ

＋）个体很可能比Ｆｙ（ａ－）个体具有更强的趋化因子结合能

力［９］，这似乎可以推论，就ＤＡＲＣ而言Ｆｙａ－个体更不容易感

染 ＨＩＶ１。但在本研究中，ＨＩＶ１感染者中发现了４例Ｆｙ（ａ

－）个体，未感染者中却未发现，虽然比较差异无统计学意义

（犘＞０．０５），尚不能据此认为ＤＡＲＣ的数量与 ＨＩＶ１感染无

关，但这至少为红细胞Ｄｕｆｆｙ抗原与 ＨＩＶ感染的相关性提供

了相反的证据。

综上所述，本研究显示流行病学调查尚不能认为红细胞

Ｄｕｆｆｙ抗原与 ＨＩＶ感染相关。这与文献［６］的结论相反，而与

文献［７，１１］的研究结果相似。造成结论不一致的原因可能与

试验设计、样本量大小、试验方法的差异等因素有关。

（本研究得到中国医学科学院输血研究所宋宁教授、凉山

州疾病预防控制中心卫大英教授、凉山州皮肤病性病防治站朱

国平主任的大力支持，特此感谢！）
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临界值标本阳（阴）性率均不小于 ９５％，９５％犆犐 分别为：

９６．６％～９９．５％、９７．６％～９９．５％、９７．６％～９９．５％、９４．７％～

９９．５％、９８．６％～９９．５％。犆犞批内均在１０％左右，犆犞批间 均小于

１５％。见表６。

表６　ＡＤＤＣＡＥＲ１１００检测仪 ＨＢＶ血清学标志物

　　　重复性试验结果

检测指标

临界值

Ｓ／ＣＯ

（狓±狊）

犆犞

（％）

－２０％

Ｓ／ＣＯ

（狓±狊）

犆犞

（％）

＋２０％

Ｓ／ＣＯ

（狓±狊）

犆犞

（％）

ＨＢｓＡｇ ０．９９±０．１０ ９．５９ ０．８４±０．０８ ９．８７ １．１５±０．０９ ７．９７

ＨＢｓＡｂ ０．９７±０．１３ １２．９１ ０．８０±０．０８ ９．９２ １．４５±０．１１ ７．８７

ＨＢｅＡｇ ０．９９±０．０９ ９．０５ ０．８８±０．０８ ９．４３ １．２４±０．１０ ８．２５

ＨＢｅＡｂ ０．９４±０．１０ ９．４６ １．２３±０．１１ ９．０１ ０．６６±０．０６ ８．７１

ＨＢｃＡｂ ０．９９±０．１０ ９．６７ １．１６±０．０９ ７．６２ ０．３９±０．０４ ９．７４

　　注：－２０％为临界值－２０％ 分析物浓度；＋２０％为临界值＋２０％

分析物浓度。

３　讨　　论

本研究以 ＨＢＶ血清学标志物 ＨＢｓＡｇ、ＨＢｓＡｂ、ＨＢｅＡｇ、

ＨＢｅＡｂ、ＨＢｃＡｂ为例，进行方法学对比和重复性试验，用于

ＥＬＩＳＡ的方法学评价，结果显示：在方法学对比中，以化学发

光法为原理的 ＡｒｃｈｉｔｅｃｔＩ２０００和 ＥＬＩＳＡ 为原理的 ＡＤＤ

ＣＡＥＲ１１００同时检测 ＨＢＶ血清学标志物的结果一致性较强；

在重复性试验中 ＨＢＶ血清学标志物标本浓度在±２０％临界

值标本位于９５％犆犐内，对于临界浓度不小于２０％的标本也能

得到稳定的结果。

在临床试验室使用新的试剂、系统或更换试剂、系统时，为

了保证标本检测结果的准确性和可靠性，在开展检测项目前需

要进行性能评价。在性能评价的方法学对比中，定性试验通常

运用２种或２种以上的检测方法（仪器）。由于最终的诊断结

果未知，或无诊断的金标准，定性方法又分为已知诊断的定性

试验和未知诊断的定性试验，未知诊断的定性试验往往对比几

种检测方法的一致性，采用几种检测方法的阴性和阳性符合率

表示［２４］。本试验以 ＨＢＶ血清学标志物检测为例，以化学发

光法为原理的ＡｒｃｈｉｔｅｃｔＩ２０００作为参考仪器，以新引入科室的

以ＥＬＩＳＡ为原理的 ＡＤＤＣＡＲＥ１１００为试验仪器。两种方法

学对比时，需注意标本的选择应具有代表性，阳性标本应该随

机选择，用Ｋａｐｐａ检验判断两套检测系统一致性的强弱
［３５］。

定性试验的重复性研究是检验测量临界值精密度的方法。

检测高值的阳性标本或阴性低值是不合适的，因为它们的结果

明显超出了医学决定值。而在临界值附近同一份标本常出现

不一样的结果［６］，本试验根据 ＥＰ１２Ａ文件的重复性试验方

法，评估浓度在临界值附近的标本的精密度，通过重复测量±

２０％临界值的标本是否在该检测方法的临界值９５％犆犐（重复

测定临界值附近的标本，得到９５％阳性并且９５％阴性的结果

的浓度范围，称为该检测方法的临界值的９５％犆犐）来评价该试

验方法的精密度［２］。

本研究在方法学对比中显示两套系统同时检测ＨＢＶ的５项

血清学标志物的结果一致性较强。在重复性试验中，±２０％临界

值的标本均在９５％犆犐内，对于临界浓度不小于２０％的标本能够

得到稳定的结果。临界值的ＣＶ批内 值均在１０％左右，ＣＶ批间 ＜

１５％，说明ＡＤＤＣＡＥＲ１１００全自动酶免工作站的稳定性和准确性

符合临床标本检测要求，可运用于临床ＨＢＶ的检测。
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