
!论
!!

著!

!"#

!

$%&'()(

"

*

&+,,-&$)./0(122&/%$(&%2&%%1

化学发光法检测
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核心抗原在丙型肝炎初期筛查中的应用研究"

孟繁君'

!焦婷婷'

!杨秀莲'

!王利新'

!王
!

琦(

#

"

'3

宁夏医科大学总医院心脑血管病医院!宁夏银川
C9444(

#

(3

宁夏医科大学!宁夏银川
C9444'

$

!!

摘
!

要"目的
!

探讨采用化学发光法"

$Y#;

$检测丙型肝炎病毒核心抗原"

X$Z%I;

M

$&抗体"

X$Z%;G

$及

X$Z%":;

在丙型肝炎初期筛查中的价值%方法
!

应用
$Y#;

分别检测
X$Z%I;

M

和
X$Z%;G

!以
X$Z%

":;

定量检测结果作为参照!分别对
((4

例标本进行检测!并对结果进行统计分析%结果
!

C9

例疑似人群的

筛查标本中
X$Z%;G

阳性
'9

例"

(4c

$&

X$Z%I;

M

阳性
8

例"

634c

$&

X$Z%":;

阳性
C

例"

D35c

$%

C4

例确

诊组标本中
X$Z%;G

阳性
88

例"

DA35c

$&

X$Z%I;

M

阳性
8(

例"

6638c
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X$Z%":;

阳性
84

例"

693Cc
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C9

例健康人群的筛查标本中
X$Z%;G

阳性
9

例"

83Cc

$&

X$Z%I;

M

阳性
(

例"

(3Cc

$&

X$Z%":;

阳性
4

例%

X$Z%;G

和
X$Z%I;

M

联合检测与
X$Z%":;

检测阳性率比较!差异有统计学意义"

N
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$%结论
!

在使

用
$Y#;

进行丙型肝炎早期筛查时!建议进行
X$Z%I;

M

与
X$Z%;G

联合检测%若需要确诊建议结合临床表

现和作进一步的
X$Z%":;

定量检测%

关键词"化学发光法#
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丙型肝炎病毒#
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丙型肝炎病毒$

X$Z

&已呈全球性流行)据世界

卫生组织统计#全球
X$Z

的感染率约为
5c

#估计约

'3C

亿人感染
X$Z

#每年新发丙型肝炎病例约
539

万

例'

'

(

)在我国#病毒性肝炎的发病人数始终位于所有

传染病的前列#而丙型肝炎的发病率在病毒性肝炎中

呈现逐年上升趋势'

(

(

)在目前还没有疫苗的情况下#

早期发现+早期治疗至关重要)化学发光法$

$Y#;

&

检测丙型肝炎病毒核心抗原$

X$Z%I;

M

&可将窗口期

缩短至
5936P

#并且抗原量与
":;

水平呈平行变化

趋势'

5

(

)

$Y#;

检测
X$Z%I;

M

采用全自动预处理步

骤裂解病毒颗粒#并接力抗原抗体复合物#消除检测

X$Z%I;

M

时
X$Z

抗体$

X$Z%;G

&的干扰'

A

(

)

X$Z%

I;

M

检测能对
X$Z

感染进行诊断并能监测感染者的

病情变化)本文对收集的标本进行
X$Z%I;

M

+

X$Z%

;G

和
X$Z%":;

检测#以了解
X$Z%I;

M

在筛查

X$Z

感染时的有效性)

$

!

资料与方法

$3$

!

一般资料
!

选择
(4'8

年
'

月至
(4'6

年
(

月来
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宁夏医科大学总医院就诊+体检的人员以及银川市疾

控中心确诊的部分患者#将其分为
5

组)疑似
X$Z

感染组$

C9

例&!标本采集按照-丙型肝炎防治指南

$

(4'9

年更新版&.

'

9

(进行)丙型肝炎确诊组$

C4

例&!

宁夏医科大学总医院感染科丙型肝炎确诊患者+总医

院肾脏内科丙型肝炎确诊患者+银川市疾控中心确诊

患者)符合下列任何一项即可诊断为临床感染
X$Z

病例!$

'

&符合血清
X$Z%;G

阳性和流行病学史%$

(

&

符合血清
X$Z%;G

阳性和临床表现%$

5

&符合血清

X$Z%;G

阳性和血清丙氨酸氨基转移酶+天门冬氨酸

氨基转移酶升高)确诊组纳入标准!$

'

&年龄
'

$

C6

岁#性别不限%$

(

&符合丙型肝炎的诊断标准)确诊组

排除标准!肝硬化+重叠
X̂ Z

感染+自身免疫性肝炎)

第
5

组阴性对照组$

C9

例&为同期体检的健康人)对
5

组研究对象分别进行
X$Z%;G

+

X$Z%I;

M

+

X$Z%

":;

检测)

$3/

!

方法
!

抽取研究对象静脉血检测标本#采用分

离胶专用试管抽取
50Y

血液标本#离心取血清#并放

置在冰箱中
7C4 b

保存)$

'

&

X$Z%I;

M

检测!采用

X$Z%I;

M

微粒子
$Y#;

检测试剂盒进行
X$Z%I;

M

检测#试剂盒由美国雅培公司提供)$

(

&

X$Z%;G

检

测!采用
X$Z%;G

微粒子
$Y#;

检测试剂盒进行

X$Z%;G

检测#试剂由美国雅培公司提供)$

5

&

X$Z%

":;

检测!采用反转录聚合酶链式反应$

"E%&$"

&#

测定范围在
'4

5

$

'4

C

IF

O>

"

0Y

#

X$Z%":;

阴性判定

标准!

(

'4

5

IF

O>

"

0Y

)

X$Z%":;

检测试剂由中山

大学达安基因股份有限公司提供)

$3'

!

统计学处理
!

采用
[&[['C34

进行数据处理分

析#计数资料以例数或百分率表示#组间比较采用
!

(

检验#采用
V1

OO

1

检验分析结果的一致性#以
N

(

4349

为差异有统计学意义)

/

!

结
!!

果

/3$

!

5

组标本
X$Z%;G

+

X$Z%I;

M

+

X$Z%":;

检测

结果比较
!

结果见表
'

)疑似
X$Z

感染组中
X$Z%

I;

M

和
X$Z%":;

的阳性率结果相似#分别为
634c

和
D35c

)确诊组中#

X$Z%I;

M

和
X$Z%":;

的阳

性率结果相近#分别为
6638c

和
693Cc

#其中
X$Z%

;G

的阳性率达到
DA35c

)阴性对照组中#

X$Z%;G

检测阳性率高于
X$Z%I;

M

的阳性率#分别为
83Cc

和
(3Cc

%

X$Z%;G

的阳性检出率高于
X$Z%I;

M

#但

灵敏度较低)

表
'

!!

5

组标本
X$Z%;G

&

X$Z%I;

M

&

X$Z%":;

检测结果'

'

#

c

$(

组别
'

X$Z%I;

M

无反应性 有反应性

X$Z%;G

无反应性 有反应性

X$Z%":;

阴性 阳性

疑似
X$Z

感染组
C9 8D

$

D(34

&

8

$

634

&

84

$

6434

&

'9

$

(434

&

86

$

D43C

&

C

$

D35

&

确诊组
C4

!

6

$

''3A

&

8(

$

6638

&

!

A

$

93C

&

88

$

DA35

&

'4

$

'A35

&

84

$

693C

&

阴性对照组
C9 C5

$

DC35

&

(

$

(3C

&

C4

$

D535

&

9

$

83C

&

C9

$

'4434

&

4

$

434

&

合计
((4 '98

$

C43D

&

8A

$

(D3'

&

'54

$

9D3'

&

D4

$

A43D

&

'9C

$

C'3A

&

85

$

(638

&

/3/

!

疑似
X$Z

感染组的
X$Z%;G

+

X$Z%I;

M

联合

检测结果和
X$Z%":;

检测结果比较
!

以
X$Z%

":;

为金标准#具体分析不同组合模式下
X$Z%

":;

检测的阳性率和符合率)

X$Z%;G

$

h

&

h

X$Z%I;

M

$

7

&检测的阳性率为
A83Cc

#

X$Z%":;

检测的阳性率为
(434c

#两者差异有统计学意义$

N

(

4349

&%

X$Z%;G

$

h

&

hX$Z%I;

M

$

7

&检测与
X$Z%

":;

检测的阳性符合率为
A(3Dc

#阴性符合率为

'4434c

)

X$Z%;G

$

h

&

hX$Z%I;

M

$

h

&检测的阳性

率为
'4434c

#

X$Z%":;

检测的阳性率为
883Cc

#两

者差异有统计学意义$

N

(

4349

&%

X$Z%;G

$

h

&

h

X$Z%I;

M

$

h

&检测与
X$Z%":;

检测的阳性符合率

为
883Cc

)

X$Z%;G

$

7

&

hX$Z%I;

M

$

7

&检测的阴

性 率 为
'4434c

#

X$Z%":;

检 测 的 阴 性 率 为

'4434c

#

X$Z%;G

$

7

&

h X$Z%I;

M

$

7

&检 测 与

X$Z%":;

检测的阴性符合率为
'4434c

)

X$Z%;G

$

7

&

hX$Z%I;

M

$

h

&检测的阳性率为
883Cc

#

X$Z%

":;

检测的阳性率为
883Cc

#

X$Z%;G

$

7

&

hX$Z%

I;

M

$

h

&检测与
X$Z%":;

检测的阳性符合率为

'4434c

#阴性符合率为
'4434c

)见表
(

)

表
(

!!

疑似
X$Z

感染组
X$Z%;G

&

X$Z%I;

M

联合检测

!!!

结果与
X$Z%":;

检测结果的比较#

'

$

组别
'

结果
X$Z%":;

检测

阳性 阴性
合计

X$Z%;G

$

h

&

hX$Z%I;

M

$

7

&

'9

阳性
5 A C

阴性
4 6 6

合计
5 '( '9

X$Z%;G

$

h

&

hX$Z%I;

M

$

h

&

5

阳性
( ' 5

阴性
4 4 4

合计
( ' 5

X$Z%;G

$

7

&

hX$Z%I;

M

$

7

&

9'

阳性
4 4 4

阴性
4 9' 9'

合计
4 9' 9'

X$Z%;G

$

7

&

hX$Z%I;

M

$

h

&

8

阳性
A 4 A

阴性
4 ( (

合计
A ( 8

/3'

!

确诊组的
X$Z%;G

+

X$Z%I;

M

联合检测结果和

*
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检验医学与临床
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年
5

月第
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卷第
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期
!
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X$Z%":;

检测结果对比
!

以
X$Z%":;

为金标

准#具体分析不同组合模式下
X$Z%":;

检测的阳性

率和符合率)

X$Z%;G

$

h

&

hX$Z%I;

M

$

7

&检测的

阳性 率 为
683Ac

#

X$Z%":;

检 测 的 阳 性 率 为

C(3Cc

#两者差异有统计学意义$

N

(

4349

&%

X$Z%;G

$

h

&

hX$Z%I;

M

$

7

&检测与
X$Z%":;

检测的阳性

符合率为
6A3(c

#阴性符合率为
'4434c

)

X$Z%;G

$

h

&

hX$Z%I;

M

$

h

&检测的阳性率为
6D35c

#

X$Z%

":;

检测的阳性率为
D(36c

#

X$Z%;G

$

h

&

h

X$Z%I;

M

$

h

&检测与
X$Z%":;

检测的阳性符合率

为
D834c

#阴性符合率为
5535c

)

X$Z%;G

$

7

&

h

X$Z%I;

M

$

7

&检测的阴性率为
'4434c

#

X$Z%":;

检测的阴性率为
'4434c

#

X$Z%;G

$

7

&

hX$Z%I;

M

$

7

&检 测 与
X$Z%":;

检 测 的 阴 性 符 合 率 为

'4434c

)

X$Z%;G

$

7

&

hX$Z%I;

M

$

h

&检测的阳性

率为
6C39c

#

X$Z%":;

检测的阳性率为
C934c

#

X$Z%;G

$

7

&

hX$Z%I;

M

$

h

&检测与
X$Z%":;

检

测的阳性符合率为
693Cc

#阴性符合率为
'4434c

)

见表
5

)

表
5

!!

确诊组
X$Z%;G

&

X$Z%I;

M

联合检测结果与

!!!

X$Z%":;

检测结果的比较#

'

$

项目
'

结果
X$Z%":;

检测

阳性 阴性
合计

X$Z%;G

$

h

&

hX$Z%I;

M

$

7

&

((

阳性
'8 5 'D

阴性
4 5 5

合计
'8 8 ((

X$Z%;G

$

h

&

hX$Z%I;

M

$

h

&

(6

阳性
(A ' (9

阴性
( ' 5

合计
(8 ( (6

X$Z%;G

$

7

&

hX$Z%I;

M

$

7

&

A

阳性
4 4 4

阴性
4 A A

合计
4 A A

X$Z%;G

$

7

&

hX$Z%I;

M

$

h

&

'8

阳性
'( ( 'A

阴性
4 ( (

合计
'( A '8

'

!

讨
!!

论

!!

血清
X$Z%":;

检测目前已成为诊断
X$Z

感

染的金标准'

(

(

#其定量分析法的特异度为
D6c

$

DDc

#高灵敏度的病毒核酸扩增技术甚至可以在

X$Z

感染后
8P

内检测到
X$Z%":;

)病毒核酸扩

增技术准确+敏感'

8

(

#但试剂成本较高+操作繁琐+实

验室各项条件要求极高#影响了此方法在
X$Z

感染

常规筛查中的应用)

检测
X$Z

感染最初推荐用
X$Z%;G

'

C

(

)在临床

上#针对大部分患有肝脏疾病的患者来说#检测的灵

敏度和特异度均较高#

X$Z%;G

假阳性情况较为少

见)然而#在
X$Z

感染率低的人群中$如无偿献血

员+现役或退役军人+普通人群+卫生保健从业人员+

性病门诊就诊者&#假阳性率较高#阳性预期值较

低'

6

(

)

X$Z%;G

产生假阳性的主要原因有高
#

M

]

血

症+类风湿因子的干扰+超氧化物歧化酶的干扰+用于

试剂制备的
X$Z%I;

M

不纯等'

D

(

)由于以上原因#不

能仅仅依靠筛查试验阳性反应结果来诊断一个人是

否感染
X$Z

)因此#研究者需要应用具有更高特异

度的补充试验进行确证分析筛查)

X$Z%I;

M

作为一

种新的
X$Z

感染诊断指标#可用于献血人员的筛查#

且因其检测时间段为感染后
'A

$

C4P

#窗口期比

X$Z%;G

短#可明显增强输血安全#亦能监测抗病毒

治疗疗效)因此#

X$Z%I;

M

的检测对
X$Z

的早期感

染诊断以及免疫功能紊乱和一些不产生
X$Z%;G

的

患者的筛查很有价值'

'4

(

)

X$Z%I;

M

对
X$Z%;G

有

一定的互补作用#但由于
X$Z%I;

M

的灵敏度较低#在

X$Z

感染的筛查中
X$Z%I;

M

尚不能取代
X$Z%;G

的作用#只能作为
X$Z%;G

的补充#联合检测
X$Z%

I;

M

与
X$Z%;G

可以提高丙型肝炎的筛查率'

''

(

)有

资料显示#伴随病毒血症的发生#在大多数
X$Z

感染

的患者血清中可检测到
X$Z%I;

M

#其滴度水平和

":;

水平十分相关#

X$Z%I;

M

在血清中的数量也可

作为病程进展的指示指标#或成为抗体阳性慢性感染

患者抗病毒治疗的监控指标'

(

#

'(

(

)目前现行的筛检方

法常用酶联免疫吸附试验$

!Y#[;

&检测
X$Z%I;

M

)

它具有简便+快速#灵敏度及特异度较高的特点#但对

灰区结果判读的可靠性通常较差'

(

(

)

$Y#;

的优势主

要体现在具有发光反应的高灵敏度#具有免疫反应的

特异度'

'5

(

%与
!Y#[;

比较#该方法的最大好处为全自

动化操作#比较节省时间且具有较强的重复性#定量

测定最小可测值达
OM

水平'

'A

(

)荧光定量
&$"

检测

X$Z%":;

#可反映患者体内病毒复制情况#是
X$Z

感染的确证试验)检测的窗口期短#约为
'AP

'

'9

(

#但

受到实验操作繁琐+价格昂贵等诸多影响因素的影

响#难以在常规实验室或基层医院推广+普及和应

用'

'8

(

)本试验采用微粒子
$Y#;

定量检测人血清或

血浆中
X$Z%I;

M

水平#能够诊断
X$Z

感染及监测

患者病情#并且该操作实现全面自动化#整个操作在

雅培
;2I-*=@I=*(444

进行#从而大大减少了对实验者

的操作要求#也提高了检测的精密度)

X$Z%I;

M

在

血液中比
X$Z%;G

出现早#

X$Z

感染后#检测
X$Z%

;G

窗口期长达
C4P

#因此在感染的早期#

X$Z%;G

阴

性不能排除未感染
X$Z

%急+慢性活动性
X$Z

感染

的标志是
X$Z%I;

M

的存在#类似于
X̂ ,;

M

在活动

性
X̂ Z

感染诊断中的意义)

本研究表明#

5

组人群中#

$Y#;

检测
X$Z%;G

的

阳性率高于
X$Z%I;

M

和
X$Z%":;

检测的阳性率)

X$Z%I;

M

阳性率与
X$Z%":;

阳性率高度一致)

通过对疑似
X$Z

感染组和确诊组进一步分析#以

X$Z%":;

检测为金标准#可看出
X$Z%;G

和
X$Z%

*

4D9

*

检验医学与临床
(4'D

年
5

月第
'8

卷第
9

期
!

Y1GS@P$H*+

!

S12I-(4'D

!

ZFH3'8

!

:F39



I;

M

联合检测阳性率总体高于单独检测
X$Z%":;

#

$Y#;

检测
X$Z%I;

M

与
X$Z%":;

检测灵敏度相

近)

$Y#;

检测
X$Z%I;

M

能缩短
X$Z

感染检测的

窗口期#并且抗原量与
":;

水平呈平行变化趋势)

$Y#;

联合检测
X$Z%;G

和
X$Z%I;

M

#能够提高丙

型肝炎检出率和诊断可靠性)
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