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简易实用的抗 HB s IE A 诊断药盒的研制

及其在新兵体检中的应用
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,

南京 2 1 000 2)

摘 要 研制了一种价廉
、

质量稳定
、

操作简便
、

特别适用于基层部队和广大农村的抗 H氏 EI A

诊断药盒
,

该药盒 4 C 下保存 3 个月与新制备药盒性能相似
。

用本药盒与市售精装药盒对比检测

4 49 份新兵血清标本
,

一致率为 98
.

89 %
,

阳性率 ( 30
.

5%
,

1 3 7 / 4 4 9 )略高于市售药盒 ( 29
.

4%
,
13 2 /

4 49 )
。

阳性标本经中和试验证明特异性 良好
。
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乙型肝炎表面抗体 (抗 H BS )是乙 型肝炎

的保护性抗体
,

其最低保护水平为 10 m lu /

m l[
’ 〕

,

检测抗 H sB 对于 乙型肝 炎的临床和流

行病学以及乙型肝炎疫苗的研制等均有重要

意义
。

目前检测抗 H sB 大多采用酶免疫测定

法 ( IE A )
.

市售药盒有两种类型
:

一种是简包

装
,

厂家 只提供包被 物
、

酶结 合物和 抗 H BS

阴
、

阳性对照
。

这类药盒虽然价廉
,

但 由于用

户需要预包被
,

特别是受固相载体等因素影

响
,

质量难以控制
,

已趋于被淘汰
。

另一种即

所谓精装药盒
,

厂家提供预包被板条及滴瓶

式酶结合物
,

用户使用十分方便
,

但价格 昂

贵
。

我们研制了一种简易
、

价廉
、

适于基层部

队和 广大农村应 用的抗 H sB IE A 诊断 新药

盒
,

并在新兵体检中进行了应用
。

材料和方法

1
.

1 新药盒组成

1
.

1
.

1 H sB A g 预包被 固相反应板 条的制 备

选用高效价 H sB A g 阳性人血清
,

经亲和层

析和超离心纯化
,

然后用方阵滴定法选出最

佳包被 浓度用于 包被 固相反 应板 条
,

每孔

0
.

l ml
,

4 C 过夜后经洗涤
、

稳定剂处理
、

冷冻

干燥机冻干后
,

再用铝箔袋密封备用
。

1
.

1
.

2 H R P
·

H sB A g 的制备 取上述亲和

层析和超离心纯化的 H BS A s 5 m s 与 H R p 1 0

m g 按本室常规法 z[] 制备 H R P
·

H sB gA
,

经方

阵滴定确定其工作浓度为 1 :

40 0
,

用 2 ”

保护

剂 s[] 适当稀释后分装安瓶备用
。

药盒中附抗 H sB 阴
、

阳性对照血清各 1

支
,

药盒使用说明书一份
。

1
.

2 其它材料

抗 H压 特异性
、

灵 敏度 和精密性标准

品
:

购 自中国药品生物制品检定所
,

特异性标

准品 2 0 份
,

批号 9 1 12 ; 灵敏度标准品含量为

10 m lu / m l
,

批 号 91 1 ;
精密性标准 品批号

9 1 1 2
。

中和试验用 H sB A g
:

选用原血清为对流

免疫 电泳 阳性的献血 员血清
,

经 1 :

30 和

1 : 6稀释后作中和试验用
。

新兵血清标本
:

取 自某部队 19 9 4 年新兵

体检血清共 4 49 份
。

酶标检测仪
:

原西德产习
, 6。
型

。

1
.

3 实验方法

1
.

3
.

1 常规法 按药盒使用说明书采用快

速一步法
。

1
.

3
.

2 本法 用含 10 %小牛血 清的 P sB T

将 H R P
·

H sB A g 稀释至工作浓度
,

然后加入
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H Bs A g预包被反应板条孔内
,

每孔 50 时
,

再

加被检血清标本 50 以
,

其余操作同常规法
。

1
.

3
.

3 中和试验方法 将 1 :

30 和 1 :
6 稀

释的 H sB A g 分别与等体积被检血清混合
,

置

43 ℃水浴 30 m in 后取出 50 川
,

按常规检测其

抗 HBS
。

稀释的 H BS A g 作中和试验
,

结果见表 3
。

用

1 ,
3 0 H sB A g 作中和试验时

,

10 份标本的 0 0

值均有明显下降
,

用 l :
6 H BS A g 作中和试验

时
,

大多数标本均转为阴性
。

T a b 3
.

T h e r es u l st Of ht e n e u tr a 改iaz t ion t e s t o f the et n an t i一 H BS

p谓 i t i v e se r a ( A ; 5 0 : 。 v a l u es )

2 实验结果

肋 m Pl e

N O
.

N e u tr a l iaz t io n t es t

C o n tr o 纽

1
:
3 0 HB s A g l

:
6 H sB gA

2
.

1 药盒特异性
、

灵敏度和精密性 $.] 定

用新制备的 H R P
·

H BS A g( N ) 以及经 2 “

保护剂稀释后并置 4℃保存 3个 月的 H R P
·

H sB A g ( o ) 分别对 20 份 抗 H BS 特异性标 准

品
、

抗 H sB 含量为 10 m lu / m l 的灵敏度标准

品和精密度标准品作三性测定
,

结果见表 l
。

新
、

旧 H R P
·

H sB A g 对 20 份抗 H BS 特异性标

准 品检测结果符合率均为 1 00 %
,

相对标准

偏差均小于 巧%
,

抗 H BS 含量为 10 m lu / m l

的标准 品与阴性对 照 0 0 值之 比值分别 为

3
.

3 7 和 3
.

0 0
。

T a b l
.

R留 u l st o f s讲 c i f i e i t y ,

se n s i t i v i t y a n d s at b i Ii t y t e s ts o f t h e

a n t i 一 H BS

T口 ts Be f o r e 3 m on thS ( N ) A f t e r 3 m o n t h s ( 0 )

S eP
e i f i e i t y ,

% 10 0 1 0 0

eS
n s i t亏v it y , S / N 3

.

3 7 3
.

0 0

S at b i一i t y
,

左`刀% 12
.

2 7 9
.

8 5

.

7 58
。

1 86
.

2 4 4
.

5 4 6
.

6 2 0
.

2 87
。

3 19
.

1 8 7

.

6 6 1

.

6 7 5

0
.

15 4

0
.

0 1 1

0
.

0 3 2

0
.

06 4

0
.

0 59

0
.

0 1 1

0
.

08 5

0
.

0 0 7

0
.

12 1

0
.

09 5

l
。

1 1 4

0
.

5 9 6

0
.

7 1 8

0
.

7 0 6

0
.

9 0 2

0
.

6 5 2

0
。

7 6 7

0
。

89 6

0
.

8 2 4

0
.

9 6 2
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3 讨 论

2
.

2 两种 药盒检 $.1 44 9 份新兵血清标本的

对比

用市售药盒 (本所产
,

批号 93 12) 与本药

盒对比检测 44 9 份新兵血清标本
,

结果见表

2
。

两种药盒均阳性 1 32 份
,

均阴性 3 12 份
,

一

致率为 98
.

89 %
。

市售药盒阴性而本药盒阳
·

性 5 份
。

T a b 2
.

C o m阴 r i s o n o f t h e d e t e e t r es
u l st o n t h e e o m m e r e i a l a n d

t留 t e d k i st

C Om m e t e i a l k i t

—
T o at l

+ 一

T es t目 k i t + 1 3 2 5 1 3 7

一 0 3 12 3 1 2

T o扭 1 1 3 2 3 17 4 4 9

2
.

3 中和试验结果

为了确认检 出新 兵血清中抗 H BS 的特

异性
,

选出 10 份血清
,

分别用 1 :

30 和 l :
6

l) 该药盒在 4 C 保 存 3 个 月时
,

其特异

性
、

灵敏度和精 密性测定结果均符合国家质

量标准
。

该药盒既保留了简装药盒价廉的优

点
,

又具有精装药盒质量稳定
、

操作简便的特

点
。

另外还发现 a[]
,

该药盒即使在 37 ℃下存

放 1 4 d
,

其质量未见明显改变
。

因此
,

这种药

盒必将受到广大基层部队和农村医务工作者

的欢迎
。

2 )用本药盒与市售精装药盒对 比检 测

44 9 份新兵血清标本
,

结果二者均 阳性 132

份
,

均阴性 3 12 份
,

一致率为 98
.

89 %
,

另有 5

份标本市售 药盒 阴性而本药盒阳性
,

本药盒

阳性率为 30
.

5% ( 1 3 7 / 4 4 9 )
。

为证实其特异

性
,

我们曾对部分阳性标本用 1 :

30 稀释的

HBS A g 作中和试验
,

结果 发现其 O D 值虽然

均有明显下降
,

但仍有一些标本的 0 0 值仍

很高
,

为此
,

又选 出 10 份阳性标本
,

分别用

1 :
3 0和 1 :

6 稀释的 H BS A g 作中和试验
,

加

大 H sB A g 用量后
,

大 多数标本转为 阴性
,

从

而进一步证明药盒特异性是好的
。

3) 一些 学者 〔`
·
`

·
5〕对成年人接种乙肝疫

苗后的免疫应答研究表 明
,

首次接种后 7 个

月
,

抗 HBS 阳性率高达 94
.

9%一 1 00 写
,

而且
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大 多数受试者均产生高滴度 () 5 00m U l加 1

或 S / N) 1) 0抗 Hs B
。

本研 究在新兵体检中抗

Hs B阳性率为 3 0
.

5 %
,

中和试验表明大多数

阳性标本抗 H sB 滴度较高
,

推测可能与部分

新兵入伍前 已接种过 乙肝疫苗有关
。
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