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目前测定抗 一HCV大多用ELISA试剂盒，笔者在工作中发 

现，用 ELISA测定抗 一HCV时遇到部份阴性高值样品而难予判 

断结果。虽按试剂盒说明书低于 c0值(临界值)的可判为阴性 

样品，但就目前国产试剂在某些方面存在的不足，常造成测定 

结果不稳定，均一性不好等诸多问题 ，作为供血单位，对传染性 

标志物的检测结果更要慎重，特别是对阴性高值样品的结果判 

读，切不可一概而论，要谨防弱阳性样品的漏检，以免给他人造 

成危害。因此我们选用经两厂家试剂测得的阴性高值和弱阳性 

样品作了重复性试验，同时用低值质控血清对照，观察在阈值 

附近样品的变动情况，以便对阴性高值样品的判读取舍范围寻 

找参考依据。 

1 材料与方法 

1．1 材料：(1)阴性高值样品和弱阳性样品(实验室自制，经两 

厂家试剂测定结果相同)；(2)抗 一HCV质控血清(2NCU／ ml，卫 

生部临检中心，批号 0304，经 1：6倍稀释成弱阳性)；(3)抗 一 

HCV诊断试剂盒(华美生物，批号 20031010)；(4)TECAN酶标仪 

(瑞士)；(5)DEM—II洗板机(北京拓普)。 

1．2 方法：取 A、B、C三块反应板，分别向A板内加入阴性高 

质样品9o孔 ，B板内加入弱阳性样品90孔 ，C板板内加入 1：6 

倍稀释的质控血清 62孑L，按试剂盒说明书操作及判读结果。 

2 结果 

从A板中找出≥C0的测定值个数，B板、C板中找出 <CO 

的测定值个数，列于表内，结果见表 1。 

3 讨论 

在实际工作中用 EITSA测定抗 一HCV常遇到一些肉眼观 

察明显阳性的样品，通过酶标仪读板后，测定值虽很高，甚至接 

近临界值(被称之为阴性高质样品)。但通常可判读为阴性 ．针 

对这类样品的定性(阴性或阳性)问题，业内也一直的探讨中。 

笔者选定在阈值附近的阳性和阴性样品作了重复性试验， 

结果c板(1：6倍稀释的质控血清)有 24．5％(15／62)的样品的 

测定值 <CO．A板、B板也分别有 17．8％(16／90)和 20．0％(18／ 

90)的样品测定值 >CO或 <CO，由此可见，阈值附近的阳性样 

品很可能漏检。在实际工作中．若出现测定值 <CO的高值阴性 

样品，很可能就是一份阳性样品漏检造成的，造成漏检的因素 

很多，但与试剂盒的质量好坏更为直接。国产 ELISA抗一HCV 

试剂盒虽经国家有关部门批批检合格，但仍存在有批间差异、 

板间差异以及孑L问差异，而孑L间变异系数大可造成板子L均一性 

不好，进而导致检测结果不稳定，重复性不好，使阈值附近的样 

品界于阴阳性之间 “l，表 1中 B板和 C板漏检样品的OD值都 

接近阈值(似阴性高值或灰带区样品)。 

日常工作中通常以 <CO或≥CO的样品测定值作为阴阳 

性结果的判断标准，很少考虑 S／CO值的大小问题。实际上每个 

感染者抗体滴度都会由低到高这样一个发展过程，对于早期感 

染者，体内抗体含量尚低，OD值可轻微升高，仅处在灰带区，S／ 

CO可小于 1，我们在对这类样品的判读时一定要多加注意。 

表 1 A、B、C三反应板测定结果小于或大于临界值的样品例数 
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62 
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注 ： 分别是总例数的平均数和标准差。 

经实践得知，笔者认为对于阴性高值样品的结果判读要低 

于CO值的 20％一25％为恰当，这相当于 S／CO值在 0．75或 0． 

8，当样品的 S／CO达到这个水平的时候，反应板子L内的显色反 

应是相当深的，我们不可就轻易判读为阴性，经实验统计，或低 

于平均CO值以下 3S(x一3s)的测定值样品，均可考虑做双孑L 

重复试验，以防止实验产生的假阴性。实验室要做好室内质量 

控制，尽量减少各种因素引起的实验误差，并找到适当的临界 

值质控血清，随时了解和发现实验过程中所发生的变异和误 

差。我室用华美试剂测定 2NCU／ml质控血清的平均 S／CO值约 

在 9．3左右，笔者认为不宜作为临界值血清使用。 

对血源样品的检测虽要求用双试剂 ，但更需用质量较好 

的，批批检合格的试剂盒，使用单位还需做试剂盒特异性、灵敏 

度以及精密度的测试，掌握这批剂的指标特征，提高测定结果 

的准确性，以杜绝假阴性血液给他人带来的健康危害，减少假 

阳性结果造成的血源浪费。 
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