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目的
!

探讨不同厂家酶联免疫吸附试验"

.ZX\+

#试剂检测人免疫缺陷病毒抗体"抗
#0X̀

#结果的差

异性$方法
!

同时用两种不同厂家生产的第
$

代
.ZX\+

抗
#0X̀

初筛试剂检测日常标本!初筛阳性结果的标本再

用原来的试剂双孔复检排除假阳性!复检阳性的标本送确认实验室做免疫印迹试验"

VY

试验#确认$结果
!

用
+

(

Y

两种试剂共检测
$%

批次
3!99

例标本!经复检
+

(

Y

两种试剂仍为阳性的标本数分别为
4

例和
!4

例!其中
+

(

Y

两

种试剂共同阳性反应的标本
9

例&

VY

试验确认
3

例阳性!为
+

(

Y

两种试剂同时阳性$单独
+

试剂的阳性预测值

为
33,33b

"

3

%

4

#!单独
Y

试剂的阳性预测值为
!%,&$b

"

3

%

!4

#!两种试剂双阳性标本的阳性预测值为
$$,$$b

"
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%
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#$结论
!

不同厂家
.ZX\+

试剂检测抗
#0X̀

结果的阳性预测值有较大差异!同时采用两种试剂检测临床标本能

提高阳性预测值$
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人免疫缺陷病毒抗体$抗
#0X̀

%自
!45$

年被发现以来#科

学家们已进行了大量研究#建立了各种检测方法+抗
#0X̀

检

测是临床筛查
0X̀

感染的常用手段#且为目前国内出入境人

员,献血员等筛查的血清学标志)

!

*

+目前酶联免疫吸附试验$

.ZX\+

%抗
#0X̀

检测试剂盒采用高纯度重组
0X̀

$

!13

型%

抗原包被固相#以间接法进行测定+由于上述
0X̀

包被抗原

的组合,来源及数量等方面的差异#可能会造成使用不同生产

厂家
.ZX\+

试剂盒测定结果出现较大的差异)

3

*

+为此#本研

究用两种不同生产厂家的
.ZX\+

试剂盒对临床标本抗
#0X̀

进行检测#对测定结果进行比较#现报道如下+

$

!

资料与方法

$,$

!

一般资料
!

收集
3%!&

年
!

"

3

月湖南省第二人民医院

$%

个工作日临床标本共
3!99

例#所有标本均空腹采血#无溶

血,黄疸,脂浊+标本采集当日及时检测+

$,/

!

试剂与仪器
!

抗
#0X̀ .ZX\+

诊断试剂盒分别来源于

+

,

Y

共两种不同厂家的试剂#主要设备为全自动
.ZX\+

酶标

仪
+KK(F@C.ZX\+9%%

+

$,'

!

诊断标准
!

对于非急性
0X̀

感染患者#抗
#0X̀

初筛试

验阳性#并经免疫印迹试验$

VY

试验%证实抗
#0X̀

为阳性的#

诊断为
0X̀

感染+

$,1

!

检测过程
!

连续
$%

个工作日对临床标本的抗
#0X̀

项目

采用
+

和
Y

两种不同厂家的
.ZX\+

试剂对抗
#0X̀

进行检

测+操作方法和结果判断均严格按各试剂盒说明书在
+K#

K(F@C.ZX\+9%%

全自动
.ZX\+

酶免疫分析仪上进行编程控

制操作+

$,2

!

统计学处理
!

采用
\P\\!5,%

统计软件进行数据处理#
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计数资料比较采用
8

3 检验#以
H

$

%,%&

为差异有统计学

意义+

/

!

结
!!

果

/,$

!

$%

个工作日共计检测
3!99

例标本#

+

试剂复检阳性数

4

例#

Y

试剂复检阳性数
!4

例#采用
8

3 检验二者比较差异有统

计学意义$

H

$

%,%&

%#见表
!

+

表
!

!

两种试剂检测抗
#0X̀

结果%

'

&

+

试剂
Y

试剂

阳性 阴性
合计

阳性
9 $ 4

阴性
!$ 3!"" 3!&:

合计
!4 3!": 3!99

/,/

!

+

试剂和
Y

试剂共同阳性标本
9

例#

+

试剂单独阳性标

本
$

例#

Y

试剂单独阳性标本
!$

例#共计
33

例阳性标本经过

VY

试验确认只有两种试剂共同阳性标本中有
3

例阳性#阳性

预测值为
$$,$$b

$

3

"

9

%#

+

试剂和
Y

试剂单独阳性的标本经

过
VY

确认试验无阳性标本#见表
3

+

表
3

!

两种试剂的阳性预测值比较

试剂结果
' VY

确认 阳性预测值$

b

%

+

试剂阳性
4 3 33,33

Y

试剂阳性
!4 3 !%,&$

+

,

Y

试剂共同阳性
9 3 $$,$$

'
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讨
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论

在临床工作中#输血前检测抗
#0X̀

是防止输血感染
0X̀

病毒传播的主要方法+通过血清抗
#0X̀

指标检测可以为相关

血源性感染的疾病提供依据)

$

*

+

筛选献血者血液抗
#0X̀

以保证输血安全#保障患者健康#

因此必须要求筛选试剂有好的灵敏度(筛选受血者的血液抗
#

0X̀

指标#以保障医务人员的健康#预防职业暴露#减少医疗

纠纷的发生#同样要求筛选试剂有好的灵敏度)

"

*

+

为了比较抗
#0X̀

筛查试剂的灵敏度#本研究对日常标本

同时用两种试剂进行检测#本文结果显示#两种不同厂家

.ZX\+

试剂的灵敏度均达到
!%%,%b

$

3

"

3

%#说明这两种试剂

具有相同的检测能力#但
+

试剂的初筛阳性率明显比
Y

试剂

低#差异有统计学意义$

H

$

%,%&

%+究其原因是因微孔条上预

包被的高纯度重组
0X̀

$

!13

型%抗原的来源不同引起的+

从本文试验结果可知#两种初筛试剂均存在一定比例的假

阳性#可能与下列因素有关)

&

*

!$

!

%

.ZX\+

检测抗体过程中可

能存在其他抗体$如类风湿因子,抗链球菌溶血素
/

,

Q

反应蛋

白,抗核抗体等%的干扰#或存在非特异性反应原发生非特异性

吸附作用#导致假阳性出现+$

3

%标本溶血,血样交叉污染,红

细胞内酶类物质的非特异性反应等也可导致假阳性反应+$

$

%

某些厂家在研发生产试剂的过程中#有意识地提高试剂的敏感

性#导致试剂本身敏感性过高而特异性降低造成假阳性+$

"

%

初筛试验采用
.ZX\+

#而确证试验采用
VY

试验#其检测原理

不同#因此二者结果也存在差异+$

&

%试验过程未完全按操作

规程进行操作#如孵育温度,时间未达要求,洗板不充分,加样

过程中出现拖带等现象+

本研究结果发现#两种初筛试剂呈单项阳性与
VY

试验的

阳性符合率为
%,%%b

#两种初筛试剂呈双阳性与
VY

试验的

阳性符合率为
$$,$$b

#提示两种抗
#0X̀

试剂联合应用#可提

高阳性预测值+阳性预测值对于血站的献血员来说#能避免因

出现过多假阳性结果而使血液报废或血源流失(对于医院患者

来说#能减轻心理负担#减少患者痛苦)

9

*

+

临床抗
#0X̀

的假阴性结果对患者和医护人员的危害性比

假阳性更加严重+假阴性会使患者延误病情#会导致献血员传

播疾病#对于医护人员可能会导致医疗纠纷#发生职业暴露)

:

*

+

.ZX\+

试剂导致假阴性可能与下列因素有关!$

!

%标本中含有

酶抑制剂可抑制
.ZX\+

试剂中的辣根过氧化物酶活性导致假

阴性+$

3

%标本保存不当#在冰箱中保存过久#血清中
X

S

7

可聚

合成多聚体#导致抗原抗体活性减弱+$

$

%抗
#0X̀

浓度过低易

受加样时间,试剂平衡时间,溶血程度的影响而出现假阴性+

$

"

%急性感染的窗口期#患者血清中未出现抗
#0X̀

+$

&

%标本

凝固导致机器或人为因素未加到样品或加样过少#样品孔中未

加入酶或加酶过少+两种抗
#0X̀

试剂的应用能减少因素$

3

%,

$

$

%,$

&

%

$

种情况发生#从而减少由于偶然因素导致的假阴性

发生#提高灵敏度#提高防范医疗纠纷的等级)

5

*

+

不同厂家的试剂抗
#0X̀

检测的阳性率不同#影响
.ZX\+

阴,阳性结果的因素多种多样#假阳性与假阴性的发生除试剂

原因,患者标本原因外#还应考虑可控制因素#因此在实际工作

中应重视抗
#0X̀

检测试剂的选择和质量控制+实验室在提高

检验科工作人员的素质#建立严格的实验室质量管理体系的同

时#还可以使用两种试剂检测抗
#0X̀

#利用串联试验的互补性

来提高阳性预测值#减少假阴性发生+
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