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"摘要#

!

目的
!

通过酶联免疫吸附试验"

[)1Y(

#检测人类免疫缺陷病毒"

_1V

#抗体!旨在设置科学&合理的

_1V

抗体检测的)灰区*范围!减少
_1V

抗体阳性的漏检率$方法
!

采用
[)1Y(

对吸光度值%临界值"

Y

%

*/

#介于

大于
"9#

"$

!9-

的
%"

例临界值患者血清进行
_1V

抗体检测!以此
Y

%

*/

值!设置)灰区*范围'对于
Y

%

*/

介于灰

区的标本进行免疫印迹确证$结果
!

设置灰区参考范围为
"9>=2

"

!9-".

'共有
.2

例处于)灰区*的血清标本!经免

疫印迹确证为阳性
%

例!不确定
!

例$结论
!

[)1Y(

检测
_1V

抗体应设置合理的)灰区*范围!对灰区的标本进行

确证!对减少
_1V

抗体阳性漏检具有重要的临床意义$

"关键词#
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获得性免疫缺陷综合征$

(1,Y

%是由人类免疫缺陷病毒

$

_1V

%引发的一种免疫缺陷性疾病)

!

*

+到
-"!"

年#我国
_1V

感染者已达
!"""

万#严重威胁着人类健康)

-

*

+为了有效控制

艾滋病的传播#

X_/

和我国卫生部将酶联免疫吸附试验

$

[)1Y(

%首推为
_1V

抗体筛查方法)

%;.

*

+在
[)1Y(

检测
_1V

抗体过程中#对
*LF;AMM

值的设定尤为重要#而接近
*LF;AMM

值

的结果往往难以判断#研究者将其定义为.灰区/

)

$

*

+本研究旨

在根据本实验室实际情况#科学,合理地设置
_1V

抗体检测的

.灰区/范围#最大限度地检出可疑标本#防止
_1V

抗体弱阳性

标本的漏检+

$

!

资料与方法

$9$

!

一般资料
!

收集
-""#

年
!

月至
-"!.

年
!-

月南京市妇

幼保健院门诊患者
-#>2"

份血液标本#无溶血,脂血,黄疸等#

收集后
U-"]

保存+

$9/

!

仪器与试剂
!

_(<1)@/&

全自动酶免分析仪$瑞士

_3PIDFAJWAJ3NLb('

%+

_1V

$

!i-

型%

[)1Y(

试剂盒由北京

万泰药业股份有限公司提供$国药准字
Y-"""""-.

%#批号分别

为
1-"!!"-"%#"%.

,

1-"!!"!"-#"-!

,

1-"!!"$"##"#%

(

_1V

$

!i-

型%

[)1Y(

试剂盒由英科新创$厦门%科技公司提供$国药准字

Y-"""""%=

%# 批 号 分 别 为
-"!!"#22!$

,

-"!!!-22--

,

-"!!!!22!#

,

-"!!">22!%

+

$9'

!

方法
!

[)1Y(

严格按照试剂盒说明书流程以及初筛试

验流程进行操作+根据说明书判定北京万泰
_1V

诊断试剂的

*LF;AMM

值为
"9!-.

#英科新创
_1V

诊断试剂的
*LF;AMM

值为

"9!"$

+将原始吸光度值"临界值$

Y

"

*/

%#根据回归方程计算

Y

"

*/

的平均值为
!

时$临界值血清%的
7V

值+灰区的上限和

下限计算公式分别为!灰区上限$

Y

"

*/

值%

`!i-7V

#灰区下

限$

Y

"

*/

值%

!̀U-7V

)

2

*

+

/

!

结
!!

果

/9$

!

_1V

抗体试验.灰区/的参考范围
!

将处于
"9#

$

Y

"

*/

$

!9-

的
%"

例临界值患者血清进行
_1V

抗体检测#如表
!

所示#将
Y

"

*/

进行统计学分析#取其
7V`"9!"-

+根据公式

计算!灰区上限
!̀i-7V !̀i-̂ "9!"-̀ !9-".

#灰区下限
`

!U-7V !̀U-̂ "9!"-̀ "9>=2

#即万泰
_1V

抗体检测试剂盒

灰区参考范围为
"9>=2

"

!9-".

+

表
!

!

_1V

体抗体临界值血清所测吸光度*

Y

+

*/

值

标本号 吸光度值
Y

"

*/

标本号 吸光度值
Y

"

*/

! "9!%= !9!- !2 "9!%> !9!"

- "9!". "9#. !> "9!%. !9"#

% "9!.# !9!= !# "9!-. !9""

. "9!.! !9!. != "9!!% "9=!

$ "9!%! !9"2 -" "9!-= !9".

2 "9!-2 !9"- -! "9!!. "9=-

> "9!"- "9#- -- "9!.. !9!2

# "9!-" "9=> -% "9!". "9#.

-
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续表
!

!

_1V

体抗体临界值血清所测吸光度*

Y

+

*/

值

标本号 吸光度值
Y

"

*/

标本号 吸光度值
Y

"

*/

= "9!"> "9#2 -. "9!-. !9""

!" "9!%2 !9!" -$ "9!%$ !9"=

!! "9!-> !9"- -2 "9!-- "9=#

!- "9!!% "9=! -> "9!!! "9#=

!% "9!"= "9## -# "9!%. !9"#

!. "9!-- "9=# -= "9!-= !9".

!$ "9!%! !9"2 %" "9!!$ "9=%

!!

注!

C !̀9""!

(

À "9!"%

(

7V "̀9!"-

+

/9/

!

灰区标本确证结果
!

-#>2"

份血清标本经免疫印迹确证

为阳性的共计
#

例$表
-

仅示例阳性结果
%

例#其余
$

例阳性

结果未处于灰区%#经
[)1Y(

试剂初筛
Y

"

*/

值在
"9>=2

"

!9-".

的血清共计
.2

例$表
-

仅示例
-%

例结果%#将其确定为

灰区标本+经免疫印迹确证为阳性的
%

例#占比例为
29$-S

$

%

"

.2

%(不确定
!

例#占比例为
-9!>S

$

!

"

.2

%+减少
_1V

抗体

漏检率为
-$S

$

-

"

#

%#假阳性比例为
#29=S

$

-"

"

-%

%#见表
-

+

表
-

!

,灰区-标本经确证的阳性结果

标本号
吸光度值

$万泰%

Y

"

*/

$万泰%

吸光度值

$新创%

Y

"

*/

$新创%

初筛

结果

免疫

印迹

! "9!.- !9!$ "9!!" !9"$

阳性 真阳性

- "9!.! !9!. "9!-" !9!.

阳性 不确定

% "9!"- "9#- "9"=" "9#2

阴性 真阳性

. "9!!> "9=. "9!"! "9=2

阴性 真阳性

$ "9!." !9!% "9!"# !9"%

阳性 真阴性

2 "9!%" !9"$ "9!!2 !9!!

阳性 真阴性

> "9!%% !9"> "9!"= !9".

阳性 真阴性

# "9!.! !9!. "9!!# !9!-

阳性 真阴性

= "9!%2 !9!" "9!"$ !9""

阳性 真阴性

!" "9!%# !9!! "9!!= !9!%

阳性 真阴性

!! "9!%! !9"2 "9!-- !9!2

阳性 真阴性

!- "9!-2 !9"- "9!!= !9!%

阳性 真阴性

!% "9!.. !9!2 "9!"# !9"%

阳性 真阴性

!. "9!.# !9!= "9!!" !9"$

阳性 真阴性

!$ "9!.= !9-" "9!!# !9!-

阳性 真阴性

!2 "9!.% !9!$ "9!-" !9!.

阳性 真阴性

!> "9!.2 !9!# "9!!- !9">

阳性 真阴性

!# "9!." !9!% "9!!" !9"$

阳性 真阴性

!= "9!%= !9!- "9!-" !9!.

阳性 真阴性

-" "9!.# !9!= "9!!" !9"$

阳性 真阴性

-! "9!%! !9"2 "9!!- !9">

阳性 真阴性

-- "9!%. !9"# "9!!= !9!%

阳性 真阴性

-% "9!-= !9". "9!-$ !9!=

阳性 真阴性

'

!

讨
!!

论

!!

临床实验室针对
_1V

抗体测定时#

[)1Y(

均需要设置一

段.灰区/范围)

>

*

#然而目前#国内定性试剂生产厂家并未对其

.灰区/范围进行科学,合理地设定#而且各实验室对于.灰区/

设定的观点众说不一+在实际的
_1V

抗体检测时#设置合适

的.灰区/范围能最大限度地减少阳性漏检的问题#.灰区/范围

的确定使得测定结果假阳性与假阴性发生率降低)

#

*

+在本研

究中#作者探讨了.灰区/范围的合适范围#将处于
"9#

$

Y

"

*/

$

!9-

的
%"

例临界值患者血清进行
_1V

抗体检测#根据公式

分别计算了灰区上限和灰区下限#本研究中#万泰
_1V

抗体检

测试剂盒灰区参考范围为
"9>=2

"

!9-".

+

根据本试验室设置的.灰区/范围#进一步将
Y

"

*/

值处于

.灰区/的血清共计
.2

例进行免疫印迹确证#结果显示阳性
%

例#占比例为
29$-S

$

%

"

.2

%#不确定
!

例#占比例为
-9!>S

$

!

"

.2

%+原因分析!$

!

%国内
_1V

抗体筛查试剂盒#多采用
[)1Y(

双抗体$抗原%夹心法#但
[)1Y(

诊断试剂的局限性使得不能

及时捕捉
_1V

抗体检测的窗口期)

=

*

#针对这些标本的检测#其

结果可能为阴性或处在灰区#但具有传染性#如表
-

中的标本

-

+$

-

%部分患者标本#经多次检测#

_1V

抗体的
Y

"

*/

值始终

处在.灰区/范围#此为真抗体弱阳性#其原因可能为基因片段

的突变导致试剂盒检测吸光度值降低)

!"

*

#如表
-

中的标本
!

,

%

,

.

+且本研究揭示#针对灰区的标本进行进一步确证#

_1V

抗体漏检率为
-$S

$

-

"

#

%#假阳性比例为
#29=S

$

-"

"

-%

%+基

于此#合理,科学地设置灰区范围#能使
[)1Y(

最大限度地检

出阳性标本#防止弱阳性标本的漏检#可有效保证检测结果的

准确性+
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