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  摘 要:目的 分 析 时 间 分 辨 免 疫 荧 光 法 和 化 学 发 光 法 检 测 乙 型 肝 炎 血 清 标 志 物 结 果 的 一 致 性。
方法 选取2018年6月至2020年6月在该院就诊的乙型肝炎患者88例,分别运用时间分辨免疫荧光法和化

学发光法检测其乙型肝炎血清标志物,分析两种方法检测结果的一致性。结果 时间分辨免疫荧光法检测乙

型肝炎表面抗原(HBsAg)、乙型肝炎e抗原(HBeAg)的阳性率高于化学发光法,差异有统计学意义(P<
0.05);两种方法检测乙型肝炎表面抗体(抗-HBs)、乙型肝炎e抗体(抗-HBe)和乙型肝炎核心抗体(抗-HBc)的

阳性率对比,差异无统计学意义(P>0.05)。两种方法检测 HBsAg、抗-HBs、HBeAg、抗-HBe和抗-HBc的结

果一致性程度为高度一致或一致性极强。结论 时间分辨免疫荧光法和化学发光法均可有效检测乙型肝炎血

清标志物,具有较高的一致性,但时间分辨免疫荧光法对HBsAg、HBeAg检测更为敏感。
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  乙型肝炎是由乙型肝炎病毒(HBV)引起的以肝

脏病变为主的传染病,HBV感染是全球性的公共卫

生问题,具有较强的传染性,可通过血液传播和母婴

传播,HBV感染可导致肝脏病变,严重者可危及生

命[1]。乙型肝炎血清标志物是临床用于诊断乙型肝

炎的主要依据,可反映乙型肝炎的感染情况,是乙型

肝炎防治工作的基础[2]。临床上最早使用的检测方

法为酶联免疫吸附试验,该方法操作简单、经济适用,
但仍存在明显缺陷,如对于操作者的要求较高,极易

因污染和操作手法等因素对结果造成影响[3]。化学

发光法、时间分辨免疫荧光法是近年来临床较新的检

测方法,有研究表明,时间分辨免疫荧光法和化学发

光法均适用于乙型肝炎血清标志物的检测[4]。因此,
本研究采用时间分辨免疫分析法和化学发光法来检

测乙型肝炎血清标志物,分析两种方法检测结果的一

致性,现报道如下。
1 资料与方法

1.1 一般资料 选取2018年6月至2020年6月本

院收治的乙型肝炎患者88例,其中男40例、女48
例,年龄18~52岁、平均(38.45±4.33)岁。纳入标

准:符合乙型肝炎的诊断标准[5]。排除标准:(1)合并

其他疾病;(2)出现不同程度的恶心、腹水、肝大等并

发症;(3)特殊人群(孕妇或哺乳期女性)。所有患者

均签署知情同意书,本研究经本院医学伦理委员会审

查通过。
1.2 方法 抽取患者静脉血5

 

mL,分离血清,测量

乙型肝炎血清标志物,包括乙型肝炎表面抗原(HB-
sAg)、乙型肝炎表面抗体(抗-HBs)、乙型肝炎e抗原

(HBeAg)、乙型肝炎e抗体(抗-HBe)和乙型肝炎核

心抗体(抗-HBc)。时间分辨免疫荧光法检测:运用时

间分辨荧光分析仪(苏州新波生物技术有限公司,苏
械注准20153401880)进行乙型肝炎血清标志物的检

测,首先复温试剂盒,并稀释标志物,加入血液标本后

倒入标志物工作液,振荡孵育后洗涤反应板,加入增

强液后使用检测仪进行检测。化学发光法检测:运用
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仪(包含有配套试剂盒),按照仪器使用说明书检测患

者乙型肝炎血清标志物。
1.3 阳性、阴性判断标准 时间分辨免疫荧光法:当
HBsAg>0.2

 

ng/mL、抗-HBs>10
 

mU/mL、HBeAg>
0.5

 

PEIU/mL、抗-HBe>0.2
 

PEIU/mL、抗-HBc>0.9
 

PEIU/mL时分别判定为阳性,反之则为阴性。化学发

光法:当HBsAg>6.0
 

index/mL、HBeAg>15.0
 

index/
mL、抗-HBe>100.0

 

index/mL、抗-HBc>100.0
 

in-
dex/mL、抗-HBs>30.0

 

index/mL时分别判为阳性,
反之为阴性。
1.4 统计学处理 采用SPSS22.0软件进行统计学

分析,计数资料采用例数或百分率表示,组间比较采

用χ2 检验,以P<0.05为差异有统计学意义。采用

Kappa一致性检验分析两种方法检测结果的一致性。
Kappa值:>0.75表示有较好的一致性,>0.80~1.0
表示一致性极强,>0.60~0.80表示高度一致性,>
0.40~0.60表示中度一致性,>0.20~0.40表示弱

一致性,>0~0.20表示微弱一致性,≤0表示一致性

极差。
2 结  果

2.1 两种方法检测乙型肝炎血清标志物的阳性率对

比 时间分辨免疫荧光法检测 HBsAg、HBeAg的阳
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性率高于化学发光法,差异有统计学意义(P<0.05);
两种方法检测抗-HBs、抗-HBe、抗-HBc的阳性率对

比,差异无统计学意义(P>0.05),见表1。

表1  两种方法检测乙型肝炎血清标志物阳性率对比[n(%)]

检测方法 n HBsAg 抗-HBs HBeAg 抗-HBe 抗-HBc
时间分辨免疫荧光法 88 86(97.73) 83(94.32) 87(98.86) 83(94.32) 81(92.05)
化学发光法 88 79(89.77) 82(93.18) 80(90.91) 84(95.45) 79(89.77)

χ2 4.752 0.097 5.738 0.117 0.275
P 0.029 0.755 0.017 0.732 0.600

2.2 两种方法检测乙型肝炎血清标志物的结果对

比 两种方法检测乙型肝炎血清标志物的结果表现

出极强或高度一致性,见表2。
表2  两种方法检测乙型肝炎血清标志物的结果对比

检测指标
化学

发光法

时间分辨免疫荧光法

(n)

阳性 阴性

合计

(n)
Kappa
值

一致程度

HBsAg 阳性 75 1 76 0.850 一致性极强

阴性 2 10 12
合计 77 11 88

抗-HBs 阳性 73 5 78 0.651 高度一致性

阴性 2 8 10
合计 75 13 88

HBeAg 阳性 78 1 79 0.805 一致性极强

阴性 2 7 9
合计 80 8 88

抗-HBe 阳性 75 2 77 0.730 高度一致性

阴性 3 8 11
合计 78 10 88

抗-HBc 阳性 77 3 80 0.753 高度一致性

阴性 1 7 8
合计 78 10 88

3 讨  论

  乙型肝炎是目前全世界内广泛流行的传染性的

肝脏疾病,相关研究表明,我国乙型肝炎感染患者占

肝炎患者总数的30%,若未得到及时治疗,后期可进

展为肝硬化或肝癌,严重危害患者生命健康[6]。因

此,对于乙型肝炎的早期临床检测十分重要。目前针

对乙型肝炎的诊断主要依靠特异性血清病原学检查,
即对患者血清中 HBsAg、抗-HBs、HBeAg、抗-HBe
和抗-HBc等指标进行筛查,由于我国乙型肝炎的患

者较多,乙型肝炎的诊断和筛查任务较为繁重,因此

如何选择出一种灵敏性高且经济适用的检测方法是

临床诊断乙型肝炎的关键。
化学发光法在临床上的主要优点为操作较为方

便,结果稳定,但成本较高,不适用于大批量的标本检

测[7]。时间分辨免疫荧光法具有灵敏度较高、特异性

较强、试验结果保存时间较长等优点,是近年来临床

较新的非同位素免疫分析技术[8]。
本研究结果显示,时间分辨免疫荧光法检测 HB-

sAg、HBeAg的阳性率高于化学发光法,抗-HBs、抗-

HBe、抗-HBc的阳性率与化学发光法相近,说明时间

分辨免疫荧光法检测对于 HBsAg、HBeAg较为敏

感。另外,在本研究中,时间分辨免疫荧光法和化学

发光法检测乙型肝炎血清标志物一致性较高。究其

原因在于时间分辨免疫荧光法是以镧系稀土元素及

其赘合物作为标志物,代替荧光物质、同位素、酶和化

学发光物质,通过时间延迟技术,去除了非特异性荧

光干扰,明显提高了检测灵敏度,又采用独特的荧光

解离增强技术,可增强有效荧光的效率,从而使灵敏

度增高。
综上所述,时间分辨免疫荧光法和化学发光法均

可有效检测乙型肝炎血清标志物,检测结果具有较高

的一 致 性,但 时 间 分 辨 免 疫 荧 光 法 检 测 HBsAg、
HBeAg更敏感。
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