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检测!"#!患者血清中抗$!"#!$%&’()*的
四种试剂盒比较
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【摘要】 目的 比较+种试剂盒检测!"#!患者血清中抗$!"#!$%&’()*的灵敏度和特异度。
方法 用,种酶联免疫吸附试验（-("）和,种间接免疫荧光法（(."）试剂盒分别检测/0例!"#!患
者的11份系列血清及/,2份阴性参比血清标本中抗$!"#!$%&’()*。结果 在患者发病第/周，+
种试剂盒均未检出抗$!"#!$%&’()*；自发病第,周，除-("甲未能检出外，-("乙和,种(."均从
血清中检出抗$!"#!$%&’()*，其阳性率分别为345/6（+／4）、345/6（+／4）和+,516（2／4）。+种试剂
盒最早检出时间分别为发病后第/7、/,、/2和1天。于发病后第2周该+种试剂盒的检出率分别为

3,576（/8／/1）、1+546（/0／/1）、40516（/3／/1）和0+5,6（/7／/1）。但自发病第+周后，该+种试剂
盒的检出率相同。检测/,2份阴性参比血清表明，除-("乙的特异度为1+516外，其余2种试剂盒的
特异度均为/886。结论 ,种(."的灵敏度和特异度均较,种-("高；,种国产-("试剂盒质量尚
需进一步提高。
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严重急性呼吸综合征（!"#!）是一种新出现的
传染病。目前在临床和研究工作中开展的!"#!特
异性检测方法主要有：细胞培养［/］、核酸检测（#H$

作者单位：/88802北京大学基础医学院病原生物学系（刘学恩、
李杰、李永华、王玲、李彤、陆海英、王广发、朱万孚、高晓明、赵振东、

徐小元、庄辉）；中国药品生物制品检定所（王佑春）

通讯作者：庄辉 -=<:>：?9@<;)9@!A@B>:C<5BD5C;:;E&5;FG

T%#）［,］和抗体检测［2］。抗体检测包括酶联免疫法
（-("）、间接免疫荧光法（(."）和免疫印迹法（UQ）。

-("和(."操作简便，灵敏度和特异度较高。本研
究应用+种-("和(."试剂盒对!"#!患者血清
标本以及抗$!"#!$冠状病毒（%&’）()*阴性参比
血清进行检测，以比较该+种试剂盒的灵敏度和特
异度，现将结果报告如下。
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材料与方法

!"血清标本来源：!#例$%&$患者的’’份系
列血清于())*年*!+月采自北京胸科医院$%&$
病房。根据卫生部颁发的《传染性非典型肺炎临床

诊断标准（试行）》诊断，并经(种,-%检测为抗.
$%&$./01-23阳性。其中男性+例，女性!*例，
年龄为!’!+(岁。采血时间最早为发病后第4天，
最晚为发病后第+!天。每例患者连续采血*!#
次，间隔时间为!!’天不等。另有!(*份血清采自
非$%&$人群，经(种-5%试剂盒和67法确证为
抗.$%&$./01-23阴性，作为阴性参比血清。

("检测方法：采用甲生物技术有限公司和乙生
物药业有限公司生产的(种,-%试剂盒，以及澳大
利亚维克多利亚州立传染病参比实验室和德国欧蒙

公司生产的(种-5%试剂盒，检测血清中抗.$%&$.
/01-23。
甲生物技术有限公司生产的,-%是用纯化的

$%&$./01裂解液抗原包被微孔板，以辣根过氧化
物酶（8&9）标记的抗人-23酶结合物，建立间接

,-%法。乙生物药业有限公司生产的,-%试剂盒
则是用基因重组$%&$./01:和$蛋白包被微孔
板，以8&9标记的基因重组$%&$./01:和$蛋
白为酶标记物，建立双抗原夹心,-%法。澳大利亚
维多利亚州立传染病参比实验室及德国欧蒙公司生

产的-5%抗原片，分别由感染$%&$./01的1;<0
细胞和人淋巴细胞制备而成，待检血清分别为!=4+
和!=>)稀释。血清与抗原反应后，加入荧光素标记
的抗人-23（"链），*4? 孵育*)@AB后，在荧光显微
镜下，观察荧光图像并判定结果。该>种试剂盒均
按说明书严格操作并判定结果。

结 果

!">种试剂盒检测$%&$患者系列血清结果：

由表!可见，>种试剂盒检测!#例$%&$患者的’’
份系列血清，在发病第!周均未检出抗.$%&$./01
-23，自发病第(周，除,-%甲未能检出外，,-%乙、
澳大利亚和欧蒙-5%均可从血清中检出抗.$%&$.
/01-23，其阳性率分别为+4"!C（>／4）、+4"!C
（>／4）和>("’C（*／4），最早检出时间分别为发病后
第!(、!*和’天。自发病第*周起，,-%甲也可检
出血清中抗.$%&$./01-23，首例检出时间为发病
第!D天，其第*周的检出率为+("DC（!)／!’），略低
于其他*种试剂（分别为’>"4C、4#"’和#>"(C）。
但自发病第>周后该>种试剂盒的检出率相同。

(">种试剂盒检测阴性参比血清结果：应用>
种试剂盒分别检测!(*份阴性参比血清，除,-%乙
检出+份阳性外（其假阳性率为+"!C，特异度为

’>"’C），其余*种试剂盒检测均为阴性，特异度均
为!))C。

讨 论

本研究检测的!#例$%&$患者均按卫生部颁
发的《传染性非典型肺炎临床诊断标准（试行）》诊

断，并经抗.$%&$./01-23抗体检测为阳性，说明
均为确诊的$%&$病例，因而排除了由于混杂有非

$%&$患者所引起的选择偏倚。本研究用>种试剂
盒检测!#例$%&$患者的’’份系列血清，在发病
第!周均未检出抗.$%&$./01-23，自发病第(周，
除,-%甲未能检出外，,-%乙、澳大利亚和欧蒙

-5%均可从血清中检出抗.$%&$./01-23，用该>
种试剂盒检测!(*份抗.$%&$./01-23阴性参比
血清表明，除,-%乙的特异度为’>"’C外，其余*
种试剂盒的特异度均为!))C。

68E报告，$%&$患者于发病后!)天左右血
清中可检出抗.$%&$./01抗体［>］。我国国家$%&$
防治紧急科技行动北京组［+］报道，用,-%和-5%检
测(D4例不同病程的$%&$患者血清，于发病>天

表! >种试剂盒检测!#例$%&$患者’’份系列血清抗.$%&$./01-23结果

发病后
周数

被检血清
份数

,-%甲
阳性份数 阳性率（C）

,-%乙
阳性份数 阳性率（C）

澳大利亚-5%
阳性份数 阳性率（C）

欧蒙-5%
阳性份数 阳性率（C）

! * ) )") ) )") ) )") ) )")
( 4 ) )") > +4"! > +4"! * >("’
* !’ !) +("D !# ’>"4 !+ 4#"’ !D #>"(
> !# !4 ’>"> !4 ’>"> !4 ’>"> !4 ’>">
+ !# !# !))") !# !))") !# !))") !# !))")
!D *> *> !))") *> !))") *> !))") *> !))")
合计 ’’ 4’ 4’"# ’! ’!"’ ## ##"’ ## ##"’
注：发病后第(周,-%甲与,-%乙及两种-5%比较，#(值分别为+"D)、+"D)和*"#(，!值均")")+；发病后第*周,-%甲与,-%乙及欧蒙

-5%比较，#(值分别为#"D’和>"*#，!值均")")+；发病>周后，>种试剂盒的检出率差异无统计学意义
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内，抗!"#$"!%&’()*检出率+(#为,-.、(/#为

0-12.。各家最早检出抗!"#$"!%&’()*时间不
同，可能与确定发病日期的标准及所用试剂不同有

关。病原微生物侵入机体后，刺激机体免疫系统产

生抗体需要一段时间。同时，由于个体和入侵的病

原微生物各异，患者产生抗体的时间也不同，一般

()3抗体于发病后0!4天产生，()*抗体于4!56
天产生。目前，人感染"#$"!%&’后的致病机理尚
不十分清楚，有必要扩大样本，对"#$"患者血清
抗!"#$"!%&’消长规律作进一步研究。
对上述6种试剂盒的灵敏度和特异度综合分析

表明，,种(/#的灵敏度和特异度均较高，既能在发
病后及早检出抗!"#$"!%&’()*，又可避免假阳性
结果，其缺点是观察结果时需用荧光显微镜，并需有

经验的技术员判读。+(#甲的特异度较高，但在检
测早期"#$"患者的血清标本时，灵敏度相对较低。

+(#乙灵敏度虽较高，但其特异度相对较低，仅为

7617.，假阳性率为815.。该,种国产抗!"#$"!
%&’()*+(#质量尚需进一步提高。在临床应用
时，最好用,种方法同时检测，当结果不一致时，应
用9:法确证，以提高血清学诊断的准确性。
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8R4例婴幼儿重症肺炎高危因素分析

吕媛 易银沙 邓昶 易尚辉

肺炎是我国儿童死亡的第一位死因。为探讨婴幼儿重

症肺炎的主要危险因素，本文采用F&)D=>DI模型对湖南省50
家县级以上医院收治的重症肺炎患儿开展了前瞻性研究。

51资料与方法：病例来源于我省幼儿重症肺炎课题协作
组成员医院儿科，自,---年4月5日至,--5年R月0-日期
间因重症肺炎住院、年龄为5月龄至0岁的8R4例患儿。其
中男性6,2例，女性507例。临床诊断标准为"新近出现咳
嗽、咳痰或原呼吸道疾病加重，并有脓痰，有或无胸痛；#发
热；$肺实变体征或湿罗音；%白细胞!5-Y5-7／W或"6Y
5-7／W，有或无核左移；&胸部Z线：片状、斑片状阴影，或间
质改变，有或无胸液。诊断以上5!6项中任何5项加上第8

项，并排除其他疾病，即可确诊。将各因子有关资料进行量

化赋值，运用"#"R1,5软件进行多因素F&)D=>DI回归分析。

,1结果与分析：用F&)D=>DI模型对各因素进行多因素分析，确
定影响婴幼儿重症肺炎转归的主要因素有7个，结果见表5。
调查结果表明，婴幼儿的个体因素（如佝偻病、先天性心

脏病、营养不良、贫血等）都较明显地增加了发生重症肺炎的

危险性。社会环境因素中母亲的文化程度越低及就诊时间

越长，重症肺炎的预后越差。从多因素分析可见，婴幼儿重

症肺炎的发生和预后与多种因素有关，儿保工作者应重视儿

童的体质状况，尤其是注重改善营养状况，同时还应加强健

康教育，提高母亲的文化素质。

表! 婴幼儿重症肺炎转归的多因素F&)D=>DI回归分析
因素 ’ !#" #$%&值 ’值 ’’ ()值（78*+,）

年龄 [-1-85 -1-50 5R140- -1--- [-1,55, -178,0（-17,R4!-17404）
就诊时间 51--2 -1602 810-0 -1-,5 -1,5R, ,1407（515R,!R1684）
就诊距离 [-160R -1,68 01582 -1-6R [-152-0 -1R6R（-16--!51-6R）
先天性心脏病 510-7 -165- 5-1522 -1--5 -1,025 014-,（51R84!21,45）
营养不良 -1-85 -1-50 5R140- -1--- -1,44, 51-80（51-,4!51-47）
营养支持疗法 [51475 -1R8R 41662 -1--R [515444 -15R4（-1-6R!-1R-6）
器官衰竭数 51,-4 -160- 41227 -1--8 -1,50- 01060（5166-!414R,）
母亲文化程度 [-18R0 -1,-R 418-6 -1--R [-1568- -18R7（-102-!-128,）
危重病儿评分 [-1,5, -1-08 081742 -1--- [-18RR2 -12-7（-1486!-12R4）
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