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摘要 ：目的  对国内市场上应用较广的两种甲型肝炎病毒抗体（HAV-IgM）检测试剂进行敏感性评价。

方法  收集疑似 HAV 感染者的血清标本，以美国雅培公司的 HAV-IgM 试剂检测结果作为金标准，评价北京万

泰生物药业股份有限公司和北京现代高达生物技术有限责任公司两种检测 HAV-IgM 试剂的敏感性 ；比较两

种 HAV-IgM 试剂样本值 / 临界值（S/CO）的相关性 ；评价两种检测 HAV-IgM 试剂的一致性。结果  万泰

HAV-IgM 检测试剂和高达 HAV-IgM 检测试剂的敏感性分别为 94.3%、97.1%，特异性分别为 85.2%、91.3% ；万

泰、高达与雅培 HAV-IgM 检测试剂 S/CO 值有相关（r  =0.597 和 0.541，均 P  =0.000）；万泰、高达与雅培

HAV-IgM 检测试剂结果均高度一致（K =0.648 和 0.772，均 P =0.000）。结论  万泰、高达试剂均有很好的检

测性能，为临床检测和人群血清流行病学调查参考试剂选择提供重要参考依据。
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Absract: Objective  To evaluate the sensitivity of two immunoassay kits for anti-Hepatitis A Virus (HAV) IgM.  
Method  On the gold standard confirmed by assay-Abbott HAV-IgM, the sensitivity of the two kits for testing HAV-
IgM in China were evaluated. The correlation of S/CO value of the two kits with Abbott HAV-IgM were estimated.  
Results  HAV IgM had a sensitivity and specificity of 94.3% and 85.2% respectively with Wantai test, while 97.1% 
and 91.3% respectively with Gaoda test. HAV-IgM (Abbott) showed a correlation of S/CO valuewith HAV-IgM 
(Wantai) test and HAV-IgM (Gaoda) test, respectively (r = 0.597 and 0.541, all P = 0.000). HAV-IgM (Wantai) test 
and HAV-IgM (Gaoda) test showed good consistency with HAV-IgM (Abbott) test, with a k-coefficients of 0.648 
and 0.772, respectively.  Conclusion  HAV-IgM (Wantai) and HAV-IgM (Gaoda) have good detection performances, 
which provides important reference for clinical detection and seroepidemiology statistics.
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甲型肝炎病毒（hepatitis A virus, HAV）感染及所

导致的疾病成为我国严重的社会公共卫生问题 [1]。我

国属于甲型肝炎的高发区，HAV 感染可导致肝衰竭

甚至死亡 [2]。人感染 HAV 后多表现为亚临床症状，检
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测性能好的 HAV 诊断试剂，对 HAV 的防治尤为重要。

HAV 实验室检测主要包括 HAV-IgM 和 HAV-IgG 两

种抗体。HAV-IgG 阳性表明患者既往感染过 HAV，

HAV-IgM 是用于诊断 HAV 新近感染的血清学标志 [3]。

近年来 HAV 检测试剂已得到广泛应用，但关于不同

HAV-IgM 检测试剂的敏感性如何？目前相关研究较

少。为加强 HAV 抗体实验室检测的质量控制，确保

检测结果的准确性，以及为甲肝抗体人群血清流行病

学调查选择试剂提供参考，本文旨在全面评价国内市

场上应用较广的 2 种 HAV-IgM 检测试剂，并探讨其

原因。

1    资料与方法

1.1    一般资料

选取 2015 年 5 月 -2017 年 6 月该院就诊的疑似

急性 HAV 感染门诊和住院患者血清样本 196 例。其

中，男性 108 例，女性 88 例 ；年龄 11 ～ 84 岁，中位

43 岁。患者均转氨酶异常升高或伴有黄疸，且均排除

乙型、丙型、丁型及戊型肝炎病毒感染。

1.2    试剂与仪器

HAV-IgM 检 测 甲 型 肝 炎 病 毒 IgM 抗 体 检 测 试

剂盒 [ 化学发光微粒子免疫检测法（chemiluminesent 

microparticle immuno assay, CMIA），批号：72366LI00、配 

套仪器为 ARCHITECT i2000SR，美国雅培公司，S/CO 为

0.00 ～ 0.79]。当 S/CO ≤ 0.79，仪器报告结果判为阴性 ；

S/CO 为 0.80 ～ 1.20 是 HAV-IgM 试剂检测灰区 ；当 S/

CO ≥ 1.21，仪器报告结果判为阳性。万泰甲型肝炎病

毒 IgM 抗体检测试剂盒 [ 酶联免疫法（enzyme-linked 

immunosorbent assay, ELISA）]，批号 ：AM20170609，北 

京万泰生物药业股份有限公司，检测波长 450 nm，阳 

性对照吸光度值（optical delnsity, OD）平均值≥ 0.80，

阴性对照 OD 值平均值≤ 0.10，样本临界值（Cut-off）= 

阴性对照孔 OD 均值 ×2.1，凡样本 OD 值 >Cut-off 值

为阳性。北京高达甲型肝炎病毒 IgM 抗体检测试剂盒

（ELISA），批号 ：201707006，北京现代高达生物技术

有限责任公司，检测波长 450 nm，阳性对照 OD 值平

均值≥ 1.00，阴性对照 OD 值平均值≤ 0.10，Cut-off= 

0.7116，凡样本 OD 值 >Cut-off 值为阳性。

1.3    统计学方法

数据分析采用 SPSS 19.0 统计软件，两组间数据比

较采用独立样本 t 检验，相关性检验采用 Spearman 相

关分析，一致性检验采用 Kappa 检验分析，P <0.05 为

差异有统计学意义。

2    结果

2.1    两种 HAV-IgM 敏感性和特异性

雅培 HAV-IgM 阳性 35 例，万泰 HAV-IgM 阳性

58 例，高达 HAV-IgM 阳性 48 例。以雅培 HAV-IgM

检测试剂为金标准，万泰和高达 HAV-IgM 的敏感性、

特异性。见表 1。

万泰、高达试剂与雅培检测 HAV-IgM 有检测结

表 1    两种 HAV-IgM 试剂检测性能分析    %

试剂 敏感性 特异性 阳性预测值 阴性预测值

万泰 HAV-IgM 94.3 85.2 58.9 98.6

高达 HAV-IgM 97.1 91.3 70.8 99.3

果不一致的标本，其中 1 例雅培 HAV-IgM 阳性但其

S/CO 值较低（1.30~1.47），万泰和高达 HAV-IgM 均

阴 性 ；1 例 雅 培 HAV-IgM 阳 性， 高 达 HAV-IgM 阳

性， 万 泰 HAV-IgM 阴 性 ；4 例 雅 培 HAV-IgM 灰 区

（0.80 ～ 1.20）， 万 泰 HAV-IgM 阳 性 但 S/CO 值 较 低

（0.50 ～ 1.10）， 高 达 HAV-IgM 阳 性 但 S/CO 值 较 低

（0.80 ～ 1.10）；5 例雅培 HAV-IgM 阴性，万泰 HAV-

IgM 阳性，其中 4 例 S/CO 值较低（均 >1.00），高达

HAV-IgM 阳 性 但 S/CO 值 为 弱 阳 性（0.75 ～ 1.00）；

14 例雅培 HAV-IgM 阴性，高达 HAV-IgM 阴性，万泰

HAV-IgM 阳性。

2.2    两种 HAV-IgM S/CO 值相关性

万 泰 和 雅 培 试 剂 检 测 HAV-IgMS/CO 值 相 关

（r  =0.597，P  =0.000）；高 达 和 雅 培 试 剂 检 测 HAV-

IgMS/CO 值相关（r =0.541，P =0.000）。见图 1、2。

图 1    万泰和雅培试剂检测 HAV-IgM S/CO 值相关性
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2.3    两种 HAV-IgM 检测试剂一致性比较

Kappa 系数解释如下，<0.00：没有一致性；0.00 ～ 

0.19 ：极低的一致性 ；0.20 ～ 0.39 ：一般的一致性 ；

0.40 ～ 0.59 ：中等的一致性 ；0.60 ～ 0.79 ：高度的一

致性 ；0.80 ～ 1.00 ：几乎完全一致。万泰 HAV-IgM 检

测试剂与雅培 HAV-IgM 试剂高度一致（K  =0.648，

P =0.000）；高达 HAV-IgM 检测试剂与雅培 HAV-IgM

检测试剂高度一致（K =0.772，P =0.000）。见表 2。

3    讨论

甲型肝炎是世界范围内最常见的急性病毒性肝

炎 [4]，为许多国家严重的公共卫生问题之一 [5]。它主

要经粪 - 口途径传播，通过污染水源、食物及食具等

广泛流行 [6-10]，也可通过器官移植传播 [11]。甲型肝炎

的实验室诊断主要包括 ELISA、CMIA 及电化学发光

免疫分析法（electro chemi luminescence immuno assay，

ECLIA）检测血清中 HAV-IgM。雅培全自动化学发

光免疫分析仪利用化学发光原理结合免疫技术进行

检测，具有敏感性好、特异性高及受干扰小的特点，

与其他电化学发光免疫分析法有相关性，在临床检验

中有广泛的应用，是公认的临床检测 HAV-IgM 金标

准 [12-14]。

本研究发现，高达试剂的敏感性、特异性均高于

万泰试剂，高达试剂和万泰试剂均有较高的阴性预测

值。研究还发现万泰、高达试剂与雅培 HAV-IgM 试

剂 S/CO 值均有相关性 ；万泰、高达试剂与雅培试剂

均有高度的一致性。说明两种试剂均有很好的诊断性

和可靠性，为临床检测试剂的选择提供更多的依据。

国内外研究对临床常用的甲型肝炎检测方法进行比

较，黄妩姣等 [15] 比较瑞士罗氏公司的 ECLIA 方法和

上海科华生物工程股份有限公司的 ELISA 方法检测

HAV-IgM，发现两种检测结果的一致性较低。该研究

使用 ECLIA 方法不同于笔者研究的雅培 CMIA 方法

以及 ELISA。HYEWON 等 [12] 比较雅培 CMIA、罗氏

ECLIA 及德国西门子公司的 ADVIA Centaur 全自动化

学发光免疫分析系统检测 HAV-IgM，发现 3 种方法有

高度的一致性，对 16 例检测不一致的结果，雅培试剂

显示灰区，其他两种方法均为阴性。

两种试剂盒在检测 IgM 低水平患者标本时，出现

结果不一致的情况，不排除有假阳性或假阴性的可能，

是临床检测、临床诊断及人群血清流行病学调查时

选择检测试剂需注意的问题。黄妩姣等 [15] 研究发现，

ELISA 法检验敏感性高，但易出假阳性，罗氏 ECLIA

特异性好，检测结果更符合临床。本研究发现 , 虽然

两种检测 HAV-IgM 试剂有不一致结果，但两种试剂

检测的 S/CO 值有相关性。但 HYEWON 等 [12] 比较雅

培 CMIA、罗氏 ECLIA 及西门子 ADVIA Centaur 检测

HAV-IgM 的 S/CO 值有相关性。

万泰、高达试剂均采用 ELISA 法检测 HAV-IgM。

ELISA 法检测 HAV-IgM 假阳性的主要原因 ：①类风

湿因子，自身免疫性疾病及肾衰竭等的干扰，都可导

致 HAV-IgM 假阳性 [16-17] ；②标本性状的影响，标本溶

血、乳糜血或分离血清不彻底而使血清中含有纤维蛋

白原影响检测结果引起假阳性。为降低检测假阳性率，

可增大标本离心转速（3 000 r/min），延长标本离心时

间，使抗凝血标本得以彻底离心分离。ELISA 法洗板

机洗板时，保证洗板针无纤维蛋白或异物堵塞，将洗

液注满各反应孔，防止产生假阳性 [18]。

综上所述，国内常用的两种 HAV-IgM 检测试剂

盒有很好的检测性和一致性，可在临床实验室广泛应

用，为 HAV 诊断提供有力的支持，防止甲型肝炎流行。

表 2    两种 HAV-IgM 试剂一致性比较

因素
HAV-IgM（雅培）

总计
阳性 阴性

HAV-IgM 阳性（万泰） 33 23 56

HAV-IgM 阴性（万泰） 2 138 140

总计 35 161 196

HAV-IgM 阳性（高达） 34 14 48

HAV-IgM 阴性（高达） 1 147 148

总计 35 161 196

图 2    高达和雅培试剂检测 HAV-IgM S/CO 值相关性比较
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但在部分 IgM 水平较低的患者中，两种抗体检测试剂

会存在不一致的结果，对这一部分结果还有待进一步

研究，应是临床检测、临床诊断及人群血清流行病学

调查时选择参考试剂需要注意的问题。进一步研发

HAV-IgM 的定量试剂有助于诊断不典型的 HAV 感染

及移植后的 HAV 再激活。
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