
·检验技术与方法·

不同方法检测乙型肝炎血清标志物结果评价分析

董　剑

（重庆市大足区人民医院检验科，重庆大足４０２３６０）

　　摘　要：目的　探讨胶体金标记免疫层析技术（ＧＩＣＡ）、酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）、时间分辨荧光免疫分析（ＴＲＦＩＡ）、电化

学发光免疫分析（ＥＣＬＩＡ）检测乙型肝炎病毒表面抗原（ＨＢｓＡｇ）、乙型肝炎病毒表面抗体（抗ＨＢｓ）、乙型肝炎病毒ｅ抗原

（ＨＢｅＡｇ）、乙型肝炎病毒ｅ抗体（抗ＨＢｅ）、乙型肝炎病毒核心抗体（抗ＨＢｃ）等乙型肝炎病毒（ＨＢＶ）血清学标志物结果的一致

性。方法　用ＧＩＣＡ、ＥＬＩＳＡ、ＴＲＦＩＡ、ＥＣＬＩＡ分别检测１４５例 ＨＢＶ感染患者以及７０例正常体检者的 ＨＢｓＡｇ、抗ＨＢｓ、ＨＢｅＡｇ、

抗ＨＢｅ、抗ＨＢｃ，以ＥＬＩＳＡ为参考方法，评价ＧＩＣＡ、ＥＬＩＳＡ、ＴＲＦＩＡ等３种方法与ＥＣＬＬＡ检测 ＨＢＶ血清学标志物结果之间的

一致性。结果　ＧＩＣＡ、ＥＬＩＳＡ、ＴＲＦＩＡ等３种方法的检测结果与ＥＣＬＩＡ的检测结果具有高度或者极强的一致性，ＴＲＦＩＡ与

ＥＣＬＩＡ检测结果的一致性最佳，ＥＬＩＳＡ次之，ＧＩＣＡ最差。结论　ＧＩＣＡ、ＥＬＩＳＡ、ＴＲＦＩＡ、ＥＣＬＩＡ等４种方法检测 ＨＢＶ血清学标

志物具有较好的一致性，ＴＲＦＩＡ、ＥＣＬＩＡ适用于 ＨＢＶ感染患者的疗效判断，ＥＬＩＳＡ适用于 ＨＢＶ感染患者的初筛。

关键词：胶体金标记免疫层析技术；　酶联免疫吸附测定；　时间分辨荧光免疫分析；　电化学发光免疫分析；　肝炎抗体，乙

型；　肝炎抗原，乙型
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　　ＨＢＶ血清学标志物是目前临床上最常用的用于诊断乙型

病毒性肝炎感染以及判断病毒复制情况的特异性指标［１］，但是

检测 ＨＢＶ血清学标志物的方法较多，如胶体金标记免疫层析

技术（ＧＩＣＡ）、酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）、时间分辨荧光免疫

分析（ＴＲＦＩＡ）、电化学发光免疫分析（ＥＣＬＩＡ）、化学发光免疫

分析（ＣＬＩＡ）、微粒子酶免疫分析（ＭＥＩＡ）等，不同方法检测

ＨＢＶ血清学标志物的性能不一样
［２］，本研究即旨在探讨 ＧＩ

ＣＡ、ＥＬＩＳＡ、ＴＲＦＩＡ、ＥＣＬＩＡ等４种方法检测 ＨＢＶ血清学标

志物结果的一致性，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　采用ＥＣＬＩＡ法检测２１５例研究对象的 ＨＢＶ

血清学标志物，其中４７例研究对象的 ＨＢＶ血清学标志物检

测结果为 ＨＢｓＡｇ阴性、抗ＨＢｓ阴性、ＨＢｅＡｇ阴性、抗ＨＢｅ阴

性、抗ＨＢｃ阴性，２３例研究对象的 ＨＢＶ血清学标志物检测结

果为 ＨＢｓＡｇ阴性、抗ＨＢｓ阳性、ＨＢｅＡｇ阴性、抗ＨＢｅ阴性、

抗ＨＢｃ阴性，笔者将上述７０例患者定义为正常体检者；余下

１４５例研究对象的ＨＢｓＡｇ均阳性，笔者将其定义为ＨＢＶ感染

患者。

１．２　仪器与试剂　ＧＩＣＡ法：试剂盒由郑州博赛生物技术股

份有限公司生产。ＥＬＩＳＡ法：试剂盒由英科新创科技有限公

司生产，仪器雷杜ＲＴ２１００Ｃ酶标仪、北京普朗ＤＮＸ９６２０Ａ全

自动洗板机。ＴＲＦＩＡ法：ＡｕｔｏＤｅｌｆｉａ１２３５时间分辨荧光免疫

分析仪及其配套试剂。ＥＣＬＩＡ法：罗氏ｅ６０１电化学发光免疫

分析仪及其配套试剂。

１．３　检测方法及结果判定　ＧＩＣＡ法、ＥＬＩＳＡ法严格按试剂

盒说明书进行，ＴＲＦＩＡ法、ＥＣＬＩＡ法则按照仪器说明书及其

标准操作程序进行。采用ＥＬＩＳＡ法、ＴＲＦＩＡ法、ＥＣＬＩＡ法时

应附带检测阳性对照、阴性对照。ＧＩＣＡ法的结果判定：ＨＢ

ｓＡｇ、抗ＨＢｓ、ＨＢｅＡｇ等３个项目的质控线、测试线均显色为

阳性，质控线显色、测试线不显色为阴性；抗ＨＢｅ、抗ＨＢｃ等２

个项目的质控线、测试线均显色为阴性，质控线显色、测试线不

显色为阳性。ＥＬＩＳＡ 法、ＴＲＦＩＡ 法、ＥＣＬＩＡ 法的结果判定：

ＨＢｓＡｇ、抗ＨＢｓ、ＨＢｅＡｇ等３个项目的Ｓ／ＣＯ≥１．０为阳性，＜

１．０为阴性；抗ＨＢｅ、抗ＨＢｃ等２个项目的Ｓ／ＣＯ比值≥１．０

为阴性，＜１．０为阳性。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０统计软件包进行分析，抽

样误差的判断采用μ检验，不同方法之间检测结果的一致性检

验采用Ｋａｐｐａ检验。Ｋａｐｐａ系数小于０、０～０．２、０．２１～０．４、

０．４１～０．６、０．６１～０．８、０．８１～１．０分别提示着一致性程度为

差、微弱、弱、重度、高度、极强［３］。

２　结　　果

以ＥＣＬＩＡ为参考方法，ＧＩＣＡ、ＥＬＩＳＡ、ＴＲＦＩＡ等３种方

法的检测结果与ＥＣＬＩＡ的检测结果具有高度或者极强的一致

性，其中以ＴＲＦＩＡ与ＥＣＬＩＡ检测结果的一致性最佳，ＥＬＩＳＡ

次之，ＧＩＣＡ最差。结果见表１。

表１　　ＧＩＣＡ、ＥＬＩＳＡ、ＴＲＦＩＡ与ＥＣＬＩＡ检测 ＨＢＶ

　　血清学标志物的结果比较

方法 项目 μ 犘 Ｋａｐｐａ系数 一致性程度

ＧＩＣＡ ＨＢｓＡｇ １４．７４３ ＜０．０５ ０．７５１ 高度

抗ＨＢｓ １８．６９２ ＜０．０５ ０．７８３ 高度

ＨＢｅＡｇ １０．５５８ ＜０．０５ ０．６３７ 高度

抗ＨＢｅ １２．０７３ ＜０．０５ ０．６９５ 高度

抗ＨＢｃ １０．８３９ ＜０．０５ ０．６４０ 高度

ＥＬＩＳＡ ＨＢｓＡｇ １９．５３０ ＜０．０５ ０．８２０ 极强

抗ＨＢｓ １８．９０５ ＜０．０５ ０．７９２ 高度

ＨＢｅＡｇ ２１．８７２ ＜０．０５ ０．８７４ 极强

抗ＨＢｅ １３．９０１ ＜０．０５ ０．７２５ 高度

抗ＨＢｃ １２．２５７ ＜０．０５ ０．７０４ 高度

ＴＲＦＩＡ ＨＢｓＡｇ ３８．７６１ ＜０．０５ ０．９５７ 极强

抗ＨＢｓ １８．５４７ ＜０．０５ ０．７８２ 高度

ＨＢｅＡｇ ３１．６１０ ＜０．０５ ０．９２４ 极强

抗ＨＢｅ ２０．５３９ ＜０．０５ ０．８４９ 极强

抗ＨＢｃ ２２．０９４ ＜０．０５ ０．８８３ 极强

３　讨　　论

据世界卫生组织（ＷＨＯ）报道，目前全球总共有３．５亿人

为慢性 ＨＢＶ感染，每年约有１００万人死于 ＨＢＶ感染所致的

肝功能衰竭、肝硬化、原发性肝癌，因此 ＨＢＶ血清学标志物的

检测是目前免疫学检测最重要的内容之一。如前所述，检测

ＨＢＶ血清学标志物的方法有很多种，其中ＥＣＬＩＡ是目前临床

上公认的检测 ＨＢＶ血清学标志物灵敏度、特异度最佳的方
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法［５］，因此本研究将ＥＣＬＩＡ设定为参考方法。

本研究将ＧＩＣＡ、ＥＬＩＳＡ、ＴＲＦＩＡ３种方法的检测结果与

ＥＣＬＩＡ法的检测结果进行一致性检验，结果ＴＲＦＩＡ与ＥＣＬＩＡ

的一致性最佳，ＥＬＩＳＡ次之，ＧＬＣＡ最差。这主要是由于这３

种方法的原理以及方法学评价所致，ＴＲＦＩＡ法是采用镧系元

素标记抗原或抗体，并将其与时间分辨测定技术相结合而建立

起来的一种新型非放射性微量检测技术，该技术具有灵敏度高

等优点，最小检出量甚至可达到１０－１８ ｍｏｌ／Ｌ，此外，镧系元素

的荧光稳定且寿命较长，不易受样品中自然荧光的干扰，因此

ＴＲＦＩＡ法亦具有较高的特异度
［６］。ＥＬＩＳＡ是目前临床上最常

用的检测 ＨＢＶ血清学标志物的方法，该技术具有设备简单、

易于开展，试剂有效期较长、对环境无污染，成本低廉等优点，

但是该技术所使用的酶易受环境等多种因素的影响，因此检测

结果的精密度较差，可导致临床上出现漏诊或者误诊的情况。

ＧＬＣＡ采用的是免疫层析技术，该技术具有操作简便、反应快

速、阳性结果准确可靠、不需要特殊设备、结果直观并可长期保

存等优点，但是该技术具有灵敏度较低，试剂盒开封后不及时

使用易失效等缺点，这些缺陷限制了该方法在临床上广泛用于

ＨＢＶ感染的初筛。综上所述，ＧＩＣＡ、ＥＬＩＳＡ、ＴＲＦＩＡ、ＥＣＬＩＡ

等４种方法检测 ＨＢＶ血清学标志物具有较好的一致性，ＴＲ

ＦＩＡ、ＥＣＬＩＡ这２种方法由于有着良好的灵敏度以及特异度，

且可以用于定量检测，因此适用于 ＨＢＶ感染患者的疗效判

断。尽管ＥＬＩＳＡ具有上述缺陷，但是通过标准化操作可以使

它们的发生率降低到极低的水平，因此该方法可以用于 ＨＢＶ

感染患者的初筛。
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尿标本冷藏１２ｈ后尿常规检测结果比对分析

王　璇，孙卫红，蔡志勇，高原小雪，伍　娟，陈永德△

（中国中医科学院望京医院检验科，北京１００１０２）

　　摘　要：目的　探讨标本冷藏保存对尿常规主要检测项目结果的影响。方法　采用 ＭｉｄｉｔｒｏｎＪｕｎｉｏｒⅡ半自动尿常规检测。

结果　主要检测项目精密度较好。亚硝酸盐、葡萄糖、酮体检测结果受标本冷藏保存影响较小，白细胞和蛋白检测受影响程度不

确定，冷藏保存可导致红细胞检测阳性率降低。结论　标本冷藏保存对尿常规检测的影响程度因检测项目不同而不同。冷藏标

本可用于葡萄糖、亚硝酸盐、酮体复检，不适用于红、白细胞及蛋白的复检。

关键词：尿；　冷藏；　滞留时间
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　　临床很难控制尿液标本从采集至检验科开始检测所间隔

的时间，且标本保存时间对尿液检测结果存在一定的影响，而

尿液标本冷藏保存对检测结果的影响也存在争议。罗氏 Ｍｉｄ

ｉｔｒｏｎＪｕｎｉｏｒⅡ半自动尿液分析仪可对红细胞（ＲＢＣ）、白细胞

（ＷＢＣ）、葡萄糖（ＧＬＵ），蛋白（ＰＲＯ）、酮体（ＫＥＴ）和亚硝酸盐

（ＮＩＴ）等指标进行半定量检测，且镜检和仪器分析结果符合率

达８２％～９２％
［１］。本研究探讨了尿液冷藏保存对 Ｍｉｄｉｔｒｏｎ

ＪｕｎｉｏｒⅡ半自动尿液分析仪检测结果的影响。

１　材料与方法

１．１　一般资料　按《全国临床检验操作规程》的要求随机收集

本院住院患者尿液标本。

１．２　仪器与试剂　ＭｉｄｉｔｒｏｎＪｕｎｉｏｒⅡ半自动尿液分析仪及配

套尿１０联试纸条（美国罗氏）。

１．３　方法　所有标本于送达检验科后１ｈ内采用尿液分析仪

及离心标本尿沉渣镜检检测２次，以镜检结果计算仪器检测精

密度。所有标本检测完毕后放置冰箱冷藏１２ｈ，待平衡至室温

后轻轻混匀，再以相同方法检测２次，比较保存前后结果的

差异。

２　结　　果

１ｈ内尿液分析仪检测结果精密度较高。冷藏后 ＷＢＣ和

ＰＲＯ阳性率结果不确定，可增加也可降低，ＮＩＴ、ＧＬＵ、ＫＥＴ结

果变化不大，ＲＢＣ阳性率降低，见表１。

表１　　各项目检测精密度和结果对比分析［狀／狀（％）］

检测项目 精密度 保存前后结果差异

ＷＢＣ

　＋＋＋（５００×１０６／Ｌ） ３５／３６（９７．２） ３２／４２（７６．２）

　＋＋（１００×１０６／Ｌ） ２７／２８（９６．４） ３４／４３（７９．１）

　＋（２５×１０６／Ｌ） ４０／４２（９５．２） ３１／４１（７５．６）

ＰＲＯ

　＋＋＋＋（５ｇ／Ｌ） ２５／２６（９６．１） １９／２２（８６．４）

　＋＋＋（１．５ｇ／Ｌ） ２２／２３（９５．６） ２０／２３（８６．９）

　＋＋（０．７５ｇ／Ｌ） ３０／３１（９６．８） １８／２１（８５．７）

　＋（０．２５ｇ／Ｌ） ２４／２５（９６．０） ２５／３０（８３．３）

·６６３２· 国际检验医学杂志２０１２年１０月第３３卷第１９期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｏｃｔｏｂｅｒ２０１２，Ｖｏｌ．３３，Ｎｏ．１９


