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评价胶体金免疫层析法"简称胶体金法#急诊检测乙型肝炎表面抗原"

CT</

A

#的漏检风险$方法
!

新疆生产

建设兵团医院
!"#%

年急诊手术前或急诊侵入性检查前胶体金法检测
CT</

A

患者
&,,+

例!检测结果经酶联免疫吸附试验

"

YNWH/

#验证$采用胶体金法和
YNWH/

检测
%

个浓度水平
CT</

A

质控品!评价检测方法灵敏度$以
YNWH/

检测结果为参照!

评价胶体金法的漏检风险$结果
!

胶体金法检测
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的灵敏度为
!
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%Ŵ
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YNWH/

检测灵敏度小于或等于
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$

患者标本胶体金法和
YNWH/

检测结果比较差异有统计学意义"
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")"$

#$

YNWH/

结果阳性而胶体金法检测结果为阴性的相对

风险为
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YNWH/

检测的标本光密度与临界值的比值"

H

%

RP

#为
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!

!#)!#"

时!可

初步估计胶体金法检测结果$结论
!

在急诊手术前或急诊侵入性检查前采用胶体金法检测
CT</

A

存在漏检风险!应引起实验

室和临床的关注$

关键词"胶体金免疫层析法'
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乙型肝炎表面抗原$

CT</

A

%是世界卫生组织$

ZCP

%指

定的判断乙型肝炎病毒$

CT[

%感染的关键指标(

#

)

*常用的

CT</

A

免疫学检测方法包括胶体金免疫层析法$简称胶体金

法%'酶联免疫吸附试验$

YNWH/

%'化学发光免疫分析法

$

RNW/

%等#且具有不同的灵敏度(

!.%

)

*胶体金法检测操作简

便#耗时短#广泛用于急诊手术前或急诊侵入性检查前
CT</

A

检测(

$.'

)

*但是#胶体金法检测
CT</

A

灵敏度相对较低#存在

一定的漏检风险#增加了医源性感染风险*本研究分析了本院

患者急诊手术前或急诊侵入性检查前胶体金法
CT</

A

检测

结果#并与
YNWH/

检测结果进行比较#旨在评价胶体金法的漏

检风险*

$

!

资料与方法

$)$

!

一般资料
!

!"#%

年于新疆生产建设兵团医院接受急诊

手术前或急诊侵入性检查前胶体金法
CT</

A

检测的患者

&,,+

例*

$)/

!

仪器与试剂
!

瑞士
0YR/L

公司全自动酶免疫分析仪#

厦门英科新创公司
YNWH/

法及胶体金法
CT</

A

检测试剂盒#

北京康彻思坦公司
CT</

A

质控品
#

$

")$Ŵ

"

DN

%'质控品
!

$

#Ŵ

"

DN

%'质控品
&

$

!Ŵ

"

DN

%和质控品
%

$

%Ŵ

"

DN

%*

$)'

!

方法
!

采用含分离胶的真空采血管采集患者肘静脉血

$DN

#

&$""=

"

D;3

离心
#"D;3

#分离血清标本#按试剂盒说明

书的要求进行胶体金法
CT</

A

检测#加样后
#"D;3

观察并记

录结果#结果判断参照试剂盒说明书*胶体金法检测后
!%9

内采用
YNWH/

进行验证*

YNWH/

检测操作按试剂盒说明书要

求进行*

YNWH/

结果判断标准!标本光密度与临界值的比值

$

H

"

RP

%

&

#

判为阳性#

H

"

RP

$

#

判为阴性*在每批次标本进

行
YNWH/

检测时#随机检测
CT</

A

质控品
#

进行室内质量控

制*胶体金法检测结果仅作为防范急诊手术或急诊侵入性检

查医源性感染的参考#不作为最终报告结果*所有标本均经

YNWH/

检测验证后发出最终报告*为验证
!

种方法的检测灵

-

"$+#

-

检验医学与临床
!"#'

年
'

月第
#&

卷第
#&

期
!
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基金项目!新疆生产建设兵团医院院级课题项目$
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敏度#每日同时采用
!

种方法对
%

个水平的
CT</

A

质控品进

行检测#连续检测
&"

个工作日*

$)1

!

统计学处理
!

应用
O;@=1<1B8YK@74!""+

及
H/H()"

软件

进行数据分析*计数资料以百分率表示#组间比较采用
!

! 检

验的精确概率法#并计算相对风险*以
YNWH/

检测结果$

H

"

RP

%为横坐标#胶体金法检测结果为纵坐标#进行
N1

A

;<8;@

拟

合分析*

!

$

")"$

为差异有统计学意义*

/

!

结
!!

果

/)$

!

质控品检测结果
!

!

种方法对不同浓度
CT</

A

质控品

检测结果见表
#

*

%Ŵ

"

DNCT</

A

质控品胶体金法检测结果

为阳性#其余浓度质控品检测结果为阴性#初步判断胶体金法

检测灵敏度为
!

!

%Ŵ

"

DN

*各浓度
CT</

A

质控品
YNWH/

检

测结果
H

"

RP

值均超过
#)"

#故
YNWH/

检测灵敏度为小于
")$

Ŵ

"

DN

*

表
#
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不同浓度
CT</

A

质控品检测结果#

'f&"

$

CT</

A

质控品 胶体金法
YNWH/

$

H

"

RP

#

O_<

%

质控品
#

$

")$Ŵ

"

DN

% 阴性
!),"_")&,(

质控品
!

$

#Ŵ

"

DN

% 阴性
()"#_#)"%$

质控品
&

$

!Ŵ

"

DN

% 阴性
#&)&#_#)!+&

质控品
%

$

%Ŵ

"

DN

% 阳性
!&)(+_#),'(
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!

患者标本检测结果比较
!

!

种方法对患者标本的检测结

果比较见表
!

*

b;<97=

精确检验显示
!

$

")"$

#说明
!

种方法

检测结果比较差异有统计学意义$

!

$

")"$

%*以
YNWH/

为参

照#

YNWH/

检测结果为阳性而胶体金法检测结果为阴性的相

对风险为
")""&(#

$

($*-,

!

")""!&#,

!

")""'$(+

%#即每

#"""

例标本用
!

种方法进行
CT</

A

检测时#可能有
&)(#

个

YNWH/

检测阳性标本在用胶体金法检测时发生漏检*

表
!

!!

患者标本
CT</

A

检测结果比较#

'

$

方法
YNWH/

阴性
YNWH/

阳性 合计

胶体金法阴性
&'!$ #% &'&(

胶体金法阳性
% !%% !%,

合计
&'!( !$, &,,+

!!

注!横坐标为
YNWH/

测定的
H

"

RP

值&纵坐标
#

和
"

分别代表胶体

金法阳性和阴性*

图
#

!!

胶体金法和
YNWH/

检测
CT</

A

结果的拟合曲线

/)'

!

N1

A

;<8;@

拟合分析结果
!

&,,+

例患者标本
YNWH/

和胶

体金法
CT</

A

检测结果的
N1

A

;<8;@

拟合曲线见图
#

*经数据

叠加后形成的受试者工作特征曲线$

FPR

曲线%显示#

YNWH/

检测
H

"

RP

值为
#+),#(

时#胶体金法检测结果为阳性的概率

为
!()#'*

#此时胶体金法的特异度为
(,)!$*

&

YNWH/

检测

H

"

RP

值为
!#)!#"

$处于
FPR

曲线
#+),#(

的上一个值%时#胶

体金法检测结果为阳性的概率为
$')#&*

#此时胶体金法的特

异度为
(+),$*

&

YNWH/

检测
H

"

RP

值为
#$)&#%

$处于
FPR

曲

线
#+),#(

的下一个值%时#胶体金法检测结果为阳性的概率为

#$)##*

#此时胶体金法的特异度
(,)!!*

*因此#

YNWH/

检测

H

"

RP

值为
#$)&#%

!

!#)!#"

时#可用于估计胶体金法检测结

果#

H

"

RP

%

!#)!#"

时#胶体金法出现阳性结果的概率较高#

H

"

RP

$

#$)&#%

时#胶体金法出现阳性结果的概率较低*

'

!

讨
!!

论

医院是各种疾病患者的聚集地#因此住院患者经血液途径

罹患传染性疾病的风险高于自然人群(

+

)

*血源性职业暴露引

发医源性感染则是医务人员面临的高危职业风险#最常见的暴

露源为
CT</

A

阳性患者(

,.(

)

*未对患者进行有效分诊是发生

医源性感染的最重要原因(

#".##

)

*因此#临床实验室有必要选

择合适的方法对患者进行
CT</

A

检测#从而为患者分诊提供

依据*

目前#常用的
CT</

A

免疫学检测方法包括
YNWH/

'

RNW/

和胶体金法*

YNWH/

检测灵敏度高#特异性强#检测成本较

低#是最为常用的
CT</

A

检测方法#不足之处在于操作繁琐#

耗时长#不适宜急诊检测
CT</

A

*

RNW/

可定量检测
CT</

A

#

灵敏度和特异度较高#且检测速度快'重复性好#已成为国际上

主流的
CTH/

A

全定量检测方法(

!

)

*

RNW/

主要有
!

种检测原

理!化学微粒子免疫检测法$

ROW/

%和电化学发光免疫检测法

$

YRNW

%#二者检测
CT</

A

的灵敏度均高于
YNWH/

(

#!.#&

)

*因

此#多数大型医院已经将
RNW/

作为常规和急诊检测
CT</

A

的首选方法*然而#

RNW/

检测成本高#尚不能在中小型医院

广泛应用*目前#多数医院仍选择胶体金法进行急诊手术前或

急诊侵入性检查前
CT</

A

检测*大多数常用胶体金法试剂

盒对
CT</

A

的检测灵敏度为
!Ŵ

"

DN

(

!

)

*本研究采用的胶

体金法试剂盒说明书显示其
CT</

A

最低检测限不高于
!)$

Ŵ

"

DN

*灵敏度验证结果表明#

CT</

A

浓度为
!Ŵ

"

DN

时#

胶体金法检测结果为阴性#浓度为
%Ŵ

"

DN

时#检测结果为阳

性#因此可初步估计其检测灵敏度范围为
!

!

%Ŵ

"

DN

#远远低

于
YNWH/

检测灵敏度*有研究显示#胶体金法检测灵敏度为

%Ŵ

"

DN

(

#%

)

*因此#在急诊手术前或急诊侵入性检查前使用

胶体金法检测
CT</

A

#有可能发生漏检#从而无法对患者进行

有效分诊#增加了引发医源性感染的风险*实验室在使用胶体

金法急诊检测
CT</

A

时#应对胶体金法进行评价#并告知临

床医务人员胶体金法可能存在的漏检风险*

本研究比较了胶体金法和
YNWH/

对
&,,+

例患者标本的

检测结果#发现每
#"""

例标本用
!

种方法检测
CT</

A

时#可

能有
&)(#

例
YNWH/

阳性标本胶体金法检测结果为阴性*以

YNWH/

为参照#定量评价胶体金法检测
CT</

A

的漏检概率#

更加有利于临床医务人员了解胶体金法检测存在的漏检风险*

本研究评价了
YNWH/

检测患者标本的
H

"

RP

值与胶体金法检

测结果之间的关系*

YNWH/

检测
CT</

A

的
H

"

RP

值在较高

的范围$

H

"

RP

!

#$)&#%

!

!#)!#"

%时#胶体金法检测为阳性结果

的概率较大#此范围可用于估计胶体金法的检测结果#也进一

步说明胶体金法灵敏度低于
YNWH/

*浓度为
!Ŵ

"

DN

的
CT.

</

A

质控品#胶体金法检测结果为阴性#

YNWH/

检测
H

"

RP
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