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"摘要#
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目的
!

选择
>3&/Z

全自动酶联免疫分析仪检测乙肝核心抗体"

]9M/Q

$的理想检测程序%方法
!

对同一样本设置不同的加样方式(加样顺序!获得相应的数据!比较检测结果以确定理想检测程序%结果
!

>3&/Z

全自动酶联免疫分析仪检测
]9M/Q

!加样针存在拖带现象!可能造成标本污染!出现假阳性结果!或污染阴性对照!

使
&b

值降低!造成假阴性结果%通过改进加样程序!减少携带概率!避免阴性对照污染!提高检测质量%结论
!

用

单独加样方式!先加阴阳对照再加标本的顺序为理想的检测程序%

"关键词#
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乙肝核心抗原$

]9M/

7

&的强抗原性使接触过或感染乙肝

的人群产生大量的乙肝核心抗体$

]9M/Q

&#

]9M/Q

阳性提示

此人有过乙肝$

]9Y

&接触史*

>3&/Z

全自动酶联免疫分析

仪可以完全代替手工#具有加样准)速度快等优点#但目前仪器

加样系统大多采用的是非一次性的
>@IB?K

涂层钢针#当遇到

强阳性标本时#由于加样针未能进行彻底洗涤#导致了后一孔

甚至多孔加样拖带阳性现象#甚至污染后面标本#使之出现假

阳性结果+

$#*

,

*目前样本拖带污染问题日益受到广泛关注*本

研究旨在改进
>3&/Z

全自动酶联免疫分析仪的加样程序#提

高
]9M/Q

的检测质量+

=
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*

$

!

材料与方法

$+$

!

材料来源
!

选取
),$=

年
=

月中国石油中心医院乙肝患

者血清
),

份#

]9M/Q

为强阳性#

b:

值在
,

'

,+,,$

之间#每份

标本后面对应的同一根针加样标本
b:

值偏低#怀疑有加样针

携带污染情况#标本无溶血)无脂血)无黄疸#每份标本不少于

)8"

#阴性标本使用试剂自带阴性对照#批号相同*

$+/

!

仪器与试剂
!

>3&/Z

全自动酶联免疫分析仪#型号

:0#$-,=

*乙肝病毒表面抗原
3"!4/

诊断试剂盒$英科新创#

批号
),$*,1--,5

&*

$+'

!

方法
!

将收集的阳性标本制作成混合血清#分成
1

组#定

为
[

组#每组
=

个%试验所用的阴性对照批号相同#编为
/$

组)

/)

组)

9$

组)

9)

组*具体方法如下!$

$

&方法
/

为仪器标

本位上
$

'

=

号为试剂自带阴性对照组$

/$

组&#

-

'

%

号为
[

组标本#

5

'

$)

号为试剂自带阴性对照组$

/)

组&#

$*

'

$.

号位

放
[

组标本#

$1

'

),

号为试验组
/)

#

)$

'

)*

号位分别为阳性

对照)阴性对照)空白孔*$

)

&方法
9

为仪器标本位上
$

'

=

号

试剂自带阴性对照
9$

组作为对照组#

-

'

%

号位放
[

组标本#

5

'

$)

号为试剂自带阴性对照
9)

组作为试验组#

$*

'

$.

号位

放
[

组标本#

$1

'

),

号位不放标本#在加样时将
9)

组倒过来#

)$

'

)=

号位放
[

组标本#

)-

'

)%

号位不编标本#在加样时再将

9)

组倒过来#

)5

'

*$

号位分别为阳性对照#阴性对照#空白

孔*

)

次试验均模拟日常乙肝
-

项检验#先将稀释液$生理盐

水&

)5,

#

"

加入
]9M/Q

试剂微孔板中#加
$,

#

"

血清进行

$a*,

倍稀释#并与其余
=

项同时加样#即吸一次血清
-

项全加

完#然后再从
]9M/Q

试剂微孔中吸出
)-,

#

"

已稀释血清#剩

余
-,

#

"

*$

*

&方法
&

为标本编排同方法
/

#试验顺序变为

]9M/Q

单独加样#其他
=

项同时加样#且阴阳对照提至加标本

之前*

$+1

!

统计学处理
!

采用
4[44$-+,

软件进行数据处理及统计

学分析#计量资料采用
1\'

表示#组间比较采用
6

检验%以
!

<

-

)=*)

-

检验医学与临床
),$-

年
%

月第
$)

卷第
$.

期
!
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作者简介!张龙#男#主管检验师#本科#主要从事医学检验质量控制方面的研究*
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为检验水准#

B

%

,+,-

为差异有统计学意义*

/

!

结
!!

果

/+$

!

方法
/

!

观察加样针的携带现象#所用酶联免疫分析仪

有
=

根针#

$

'

=

号标本作为对照组#后面每
=

个阳性标本后跟

着
=

个阴性对照作为试验组#结果均值为
)+$5)

#结果明显低

于对照组#差异有统计学意义$

B

%

,+,$

&*

/+/

!

方法
9

!

观察加样针的污染现象#

$

'

=

号作为对照组#

后面每加
$

次阳性对照#加样针接触
$

次阴性对照#共接触
*

次#结果均值为
$+1=$

#明显低于对照组#差异有统计学意义

$

B
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*

种方法试验结果对比
!

方法
&

作为纠正后加样方案#

阴性对照组结果没有明显变化*方法
/

评价单次吸样阳性标

本对后面标本或阴性对照的污染和拖带现象*方法
9

是多次

吸样阳性标本#多次接触阴性对照#是对阴性对的污染情况评

价*方法
&

与前两次试验作比较#评价调整加样程序对结果

的影响*见表
$

*

表
$

!

*

种方法试验结果对比表%

b:

&

分组 方法
/ %

方法
9 %

方法
& %

阳性标本
,+,,)\,+,,= )= ,+,,)\,+,,= )% ,+,,)\,+,,= )=

对照组
*+),.\,+$- $) *+),.\,+$- $) *+),.\,+$- $)

试验组
)+$5)\,+*1*

&

% $+1=$\,+)%$

&

$) *+,-%\,+)). %
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注!与对照组比较#
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论
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]9M/Q

是病毒刺激肝细胞产生的一种免疫球蛋白#它是

感染病毒后最早呈阳性#也是最晚转阴性的一项#其阳性不仅

代表乙肝接触史#也可能是隐性乙肝病毒感染后的一种表现#

由于
]9M/Q

并不作为诊断指标#往往
]9M/Q

阳性标本不被

复查#一直以来
]9M/Q

的阴性对照稳定性很差#尤其是不及

时更换阴性对照情况下#时常阴性对照
b:

值明显下降#而此

b:

值直接用来计算
&b

值#其结果对于
]9M/Q

滴度低的标

本造成假阴性结果*

]9M/

7

的强抗原性#使既往接触史人群或乙肝患者人群

产生大量的
]9M/Q

#而且目前试剂的灵敏度能达到纳克水平#

很可能造成全自动酶免疫的加样携带现象#已有文献报道加样

针污染标本的情况*虽然酶联免疫分析仪加样针有特殊涂层#

能有效地防止挂液现象#但大多医院只用去离子水清洗钢针#

一旦遇到高滴度标本或高黏度样本时#加样针往往不能冲洗干

净#从而造成携带现象+

-

,

*仪器在加样过程中#为了加样量的

准确#吸样完成后再吐出部分标本#并且随着钢针被重复使用

次数的增加#其内壁可能吸附蛋白质或脂质等污物#这样携带

的残留直接污染下一标本#方法
/

)方法
9

中的试验组标本明

显已被污染#而且接触阳性标本次数越多污染越严重+

.#1

,

*

综上所述#

]9M/Q

在日常检测中的质量难以保证#以往#

检测乙肝
-

项一般是
-

项平行加样#加样针内吸样至少
)*-

#

"

#虽然加样针内部经过了特殊处理#单靠去离子水仍然难以

彻底清洗干净%改变流程后#单加
]9M/Q

#吸样
$,

#

"

就可以#

很大程度减少了标本与加样针内部的接触面积#也就减少了残

留#降低了加样针携带概率*阴阳对照调整为先加#这样可以

避免加样针对阴性对照的污染#确保
&b

值的准确)稳定#由

此#用
>3&/Z

全自动酶联免疫分析仪
:0$-,=

检测乙肝
-

项

中的
]9M/Q

#方法
&

是较为理想的工作程序*
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