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三种方法检测乙型肝炎表面抗原的临床应用及评价

孙蜀勇，廖　蓉，龚弘局（武警四川总队成都医院检验科，四川成都　６１００４１）

　　【摘要】　目的　对３种不同检测方法即时间分辨荧光免疫分析法（ＴＲＦＩＡ）、酶联免疫吸附法（ＥＬＩＳＡ）、胶体金

法（ＡＣＯＮ）就检测乙型肝炎表面抗原（ＨＢｓＡｇ）的结果进行分析。方法　１９８例乙型肝炎患者为试验组，１２６例非乙

型肝炎患者为对照组，分别用以上３种方法同时检测 ＨＢｓＡｇ并对检测结果进行分析。结果　３种检验方法的灵敏

度及特异性由高到低依次是：ＴＲＦＩＡ、ＥＬＩＳＡ、ＡＣＯＮ。结论　ＡＣＯＮ 成本低廉，时效快但灵敏度偏低，可作为一般

性初筛，不能作为确诊依据。ＥＬＩＳＡ成本低，操作简便、灵敏度高、能基本满足临床需要，可作为定性检测 ＨＢｓＡｇ

为临床诊断和基础研究提供可靠的实验依据。ＴＲＦＩＡ成本高、试剂稳定性好、灵敏度高、特异性好，能定量检测血

样中 ＨＢｓＡｇ的浓度，常被用作乙型肝炎病毒感染的确诊实验。
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　　我国是乙型肝炎病毒（ＨＢＶ）感染的高发区，其传染性强、

传播途径多、流行面广、发病率高。其感染会导致血浆中出现

特异性的乙型肝炎病毒表面抗原（ＨＢｓＡｇ）及其他系列特性的

血清标志物。因此，血清中检出 ＨＢｓＡｇ是乙型肝炎的早期诊

断指标之一［１］。但由于试剂、仪器、方法学等存在差异，在

ＨＢＶ感染初期，血浆中 ＨＢｓＡｇ的浓度较低，不同方法在检测

结果方面存在差异，会造成一定程度的误诊或漏诊，甚至引发

一系列医疗纠纷。本文对３２４例患者标本利用不同检测方法

进行测定，并对检测结果进行分析比较。现将结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　标本选择　随机选择２０１０年１～１０月本院住院部３２４

例患者血清，其中１９８例乙型肝炎患者为试验组，１２６例非乙

型肝炎患者为对照组。

１．２　试剂与仪器　时间分辨荧光免疫分析法（ＴＲＦＩＡ）检测

试剂为上海新波生物技术有限公司生产的 ＨＢｓＡｇ定量检测

试剂盒，仪器为上海新波生物技术有限公司提供的ＳＹＭ８１０。

酶联免疫吸附法（ＥＬＩＳＡ）检测试剂为北京万泰生物药业股份

有限公司生产的ＥＬＩＳＡ法定性试剂盒，仪器为深圳雷杜ＲＴ

６０００酶标仪。胶体金法（ＡＣＯＮ）法采用的试剂由艾康生物技

术（杭州）有限公司提供。

１．３　方法　３２４份血清标本分别以ＴＲＦＩＡ、ＥＬＩＳＡ、ＡＣＯＮ同

时测定 ＨＢｓＡｇ。其中ＡＣＯＮ按照试剂盒内说明书进行操作，

ＴＲＦＩＡ和ＥＬＩＳＡ除了按照试剂盒内说明书和作业指导书的

要求进行操作［２］外，这两种方法同时加做各自的质控品。

１．４　结果判定　ＡＣＯＮ参照说明书中判定方法并于实验后

１０～２０ｍｉｎ内判读结果；ＥＬＩＳＡ则用酶标仪进行测定并记录

试验结果；ＴＲＦＩＡ则根据试剂盒内提供的不同浓度的标准品

制作标准曲线同时测定样本浓度并记录结果。

１．５　统计学方法　所得数据采用ＳＰＳＳ１３．０统计软件进行数

据分析，采用χ
２ 检验，犘＜０．０５为差异具有统计学意义。

２　结　　果

２．１　统计学分析　本实验结果利用ＳＰＳＳ分析，３种检测方

法，样本例数大于４０例，所以只看Ｐｅａｒｓｏｎ结果，犘＜０．０５，按

α＝０．０５的水准拒绝 Ｈ０接受 Ｈ１，差别有统计学意义。

２．２　实验结果分析　ＴＲＦＩＡ、ＥＬＩＳＡ、ＡＣＯＮ３种方法检测

１９８例乙型肝炎患者血清和１２６例非乙型肝炎患者血清样本、

其灵敏度分别是９８．０％、９７．６％、９１．４％；特异性分别是

９８．４％、９７．６％、９４．４％。可见，３种 ＨＢｓＡｇ检测方法的灵敏

度和特异性：ＴＲＦＩＡ＞ＥＬＩＳＡ＞ＡＣＯＮ。所引起的假阳性或假

阴性均是ＡＣＯＮ明显高于ＴＲＦＩＡ和ＥＬＩＳＡ（见表１和表２）。
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表１　三种方法检测３２４例血清 ＨＢｓＡｇ结果（狀）

组别 狀
ＡＣＯＮ

＋ －

ＥＬＩＳＡ

＋ －

ＴＲＦＩＡ

＋ －

试验组 １９８ １８１ １７ １８９ ９ １９４ ４

对照组 １２６ ７ １１９ ３ １２３ ２ １２４

表２　三种检测方法的灵敏度、特异性、假阳性、

　　　　假阴性比较（％）

方法 灵敏度 特异性 假阳性率 假阴性率

ＡＣＯＮ ９１．４ ９４．４ ５．６ ８．６

ＥＬＩＳＡ ９５．５ ９７．６ ２．４ ４．５

ＴＲＦＩＡ ９８．０ ９８．４ １．６ ２．０

　　注：灵敏度＝实验组实际检出阳性数／理论检出阴性数；特异性＝

对照组实际检出阴性数／全部受检的未患病者总数；假阴性率＝１－灵

敏度；假阳性率＝１－特异性。

３　讨　　论

ＡＣＯＮ检测 ＨＢｓＡｇ时，采用高度特异性抗体抗原反应及

免疫层析分析技术，试剂含有被预先固定于膜测试（Ｔ）的抗

ＨＢｓＡｇ抗体和包被在金标垫上的抗 ＨＢｓＡｇ抗体金标联结

物，利用双抗体夹心法快速检测样本中是否含有 ＨＢｓＡｇ。具

有操作简便、快捷以及操作人员不需技术培训，无需特殊仪器

设备，试剂稳定、便于保存等特点、可批量或单个测定样本，不

易受系统误差的影响，可达到快速早期诊断的目的［３］。

ＥＬＩＳＡ具有操作简便、快速、敏感性高、特异性强、实验设

备要求简便、无放射性核素污染等优点，可对 ＨＢｓＡｇ进行定

性分析，目前已成为临床上应用最为广泛的免疫学检测技术之

一。２０１０年，王靖等
［４］提出血样中内源性物质的干扰、外源性

物质的影响均可导致ＥＬＩＳＡ 检测 ＨＢｓＡｇ的准确度降低。当

血样中 ＨＢｓＡｇ浓度过高时，易引起钩状效应，造成假阴性

结果。

ＴＲＦＩＡ是近年发展的应用于定量检测 ＨＢｓＡｇ浓度的新

兴标记免疫测定技术［５］。是使用三价稀土离子作为示踪物，与

具有双功能结构的螯合剂以及抗原形成稀土离子螯合剂抗

原螯合物。当标记抗原、待测抗原共同竞争抗体，形成复合物，

利用时间分辨荧光分析仪，测定复合物中稀土发射的荧光强

度，从而确定待测抗原的量。提高了检测的灵敏度及特异性，

有利于临床上分析患者病情同时指导治疗方案。而定量分析

ＨｂｓＡｇ的浓度变化，可预见急性乙型肝炎是否处于恢复期，对

乙型肝炎的动态观察和病情监视、治疗具有积极的意义［６］。

３种方法在检测 ＨＢｓＡｇ于实际工作中各有优缺点，ＡＣ

ＯＮ简便快速，可进行个别检测，能满足急诊检验和“床旁检

验”的需要但其灵敏度不高，在临床应用中应引起高度重视。

ＥＬＩＳＡ比ＡＣＯＮ灵敏度高、特异性强、实验设备要求简便、无

放射核素污染，且成本低于ＴＲＦＩＡ适用于临床初筛实验或流

行病学的调查研究。ＴＲＦＩＡ方法特异性强，灵敏度高（可达到

０．２～１ｎｇ／ｍＬ），标准曲线范围宽，分析速度快，标记物制备简

便，有效使用期长，无放射性污染，是当前检验专业公认的乙肝

定量的很好方法，较传统方法更准确和更可靠，值得临床推广

应用［７］。
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２５（２）：９９１０１．

［７］ 崔曼曼，龚连生．两种方法测定乙型肝炎血清学标志物的

结果分析［Ｊ］．中华医院感染学杂志，２０１２，２２（８）：１７５０

１７５１．
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指导。学龄前儿童和学龄儿童，应多注意环境卫生，改善居住

环境，注意减少对螨虫的暴露［６］。

综上所述，应用ＡｌｌｅｒｇｙＳｃｒｅｅｎ过敏原检测系统，对过敏性

疾病患者可以一次进行１４种血清过敏原特异性ＩｇＥ的检测，

这种检测系统既可明确过敏原介导的疾病病因和可能采取的

特异性免疫治疗提供确切的过敏原种类，又可提示患者在日常

生活中避免接触导致自身过敏的致病因素。因此，对患儿进行

过敏原检测对防治过敏性疾病具有重要的临床意义和指导

作用。
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