
能为 20 ΛL ·L - 1. 但长期氧疗及非长期氧疗肺心病

患者对NO 反应有何不同? L TO T 的肺心病患者吸

入NO 的最小浓度为何?长期NO 吸入其疗效及毒副

作用如何? 有待进一步观察.
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胶体金免疫层析试验快速检测 HBsAg
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肖乐义　 (第四军医大学基因诊断技术研究所, 陕西 西安
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0　引言　 胶体金免疫层析试验是 20 世纪 90 年代初在免疫
渗滤技术[1 ]的基础上建立的一种快速简便的免疫检测技术.

我国有 40% 左右的人感染过乙型肝炎病毒, 其中约有 10% 的
人携带 HB sA g, 因而快速准确地检测和普查 HB sA g, 对于乙
型肝炎的预防、诊断和治疗, 具有极大的实用价值. 为此, 我
们研究建立了快速检测 HB sA g 的胶体金免疫层析试验 (G I2
CA ) , 取得了较为满意的结果.

1　材料和方法
1. 1　材料　氯金酸购于上海试剂一厂; 免疫层析的材料由吸
水玻璃纤维、吸附胶体金的玻璃纤维纸、硝酸纤维素薄膜和塑
料支持物四部分构成; 抗2HB s 购于北京 302 医院; 检测 HB2
sA g 诊断试剂国家参比品, 购于中国药品生物制品检定所;

HB sA g 酶免疫诊断试剂盒, 购于南京军事医科所; 血清标本
由西京医院检验科提供 (经上海科华 EL ISA 乙肝 5 项试剂检
测为乙肝患者).

112　方法　胶体金的制备与抗2HB s 的标记参照D ar 等[2 ]方
法制备. 免疫层析检测卡的制备是用点膜器将 1 g·L - 1单克
隆抗2HB s 点成线状或带状, 固相在硝酸纤维素膜上, 制成免
疫层析条. 试验方法是将检测卡的下端插入被检标本内约 35

s 后取出, 观察结果. 结果判定: 在硝酸纤维素膜上出现两条
红线 (检测线和对照线) 者为阳性, 仅出现一条线 (对照线) 为
阴性, 如无红色线条出现判为试剂有质量问题. 中和试验: 取
患者血清 200 ΛL 加入单克隆抗2HB s 15 Λg, 37℃ 2 h, 8000 g

离心 5 m in, 将检测卡插入血清中, 15 m in 内观察结果. 重复
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性实验随机选择 HB sA g 阳性血清 30 份和 HB sA g 阴性 20

份, 重复检测 3 次, 结果完全相符. 观察时间设定 3, 5, 10, 15

和 30 m in, 分析条带出现时间与乙肝 5 项指标的关系.

2　结果　用免疫层析法与 EL SA 法对比检测血清标本 280

份, 结果与 EL ISA 比较, 本法的特异性 97% , 灵敏性 98% , 总

符合率 97. 5%. 用卫生部检测HB sA g 血清panel 国家参考品

考核本方法的准确性, 灵敏度达 1 Λg·L - 1, 其中特异性血清

20 份, 除 1 份略显弱阳性外, 全部为阴性, 3 份阳性参比血清

本法检测均为阳性. 从而表明本法的特异性和阳性检出率是

准确可靠的. 中和试验: ①随机抽取 15 份血清做中和试验,

结果 HB sA g 阳性结果全部转阴, 无 1 例出现阳性条带. ②

EL ISA 阴性 (HB sA g)而本法阳性的 10 份血清, 有 8 份做中和

试验后转为阴性, 表明本法检测的结果准确, 且 EL ISA 法也

存在有漏检的问题. 随机抽取阳性血清 30 份和阴性血清 20

份做重复性试验, 重复检测 3 次, 结果完全相符. 乙型肝炎
(HB sA g+ , HBeA g+ , 抗HBc+ ) 血清 39 份有 35 份在 3 m in

出现阳性结果, 5 m in 时全部阳性. 全部血清的结果观察在 15

m in 时与 EL ISA 结果最相符, 30 m in 时有极少阴性标本判读

较困难. 因而判定结果以 15 m in 内为准, 不能延长时间.

3　讨论　目前检测HB sA g 多采用 EL ISA. EL ISA 虽具有特

异性强、灵敏度高等优点, 但操作较为复杂, 时间相对较长, 一

般不做单份检测, 并且需要检测仪器. 这对大型医院的门、急

诊及县级以下医疗单位的实验检测是有困难的. 用胶体金免

疫层析法检测 HB sA g, 该法集免疫反应与色谱层析之特点.

使待测样品的 HB sA g 与吸水纤维上的金标抗2HB s 不断结

合. 形成HB sA g2金标抗体复合物, 再与硝酸纤维素膜作毛细

泳动与膜上固相抗HB s 结合. 实际上对被测的物质起到了浓

缩、聚集作用. 从而加快了反应速度, 整个操作时间仅需 3～

15 m in, 其特性和敏感性不亚于 EL ISA , 并具有操作简便、不

需任何仪器和实验工具、可在任何地方及任何医疗单位包括

个体诊所、家庭甚至自我检查都可应用的特点.
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