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４种检测系统检测ＨＢｓＡｇ分析灵敏度比较

卢　培，黄秋芳，卫晓青

（上海市第八人民医院检验科　２００２３５）

　　摘　要：目的　评价４种不同的检测系统检测乙型肝炎表面抗原（ＨＢｓＡｇ）的分析灵敏度。方法　用雅培化学发光免疫分析

系统（Ａ）、罗氏电化学发光免疫分析系统（Ｂ）、博阳光激化学发光免疫分析系统（Ｃ）、科华酶联免疫吸附试验试剂（Ｄ）和ＢｉｏＴｅｋ酶

标仪（ＥＬＸ８００）等４种检测系统分别测定用健康人血清配制的 ＷＨＯＨＢｓＡｇ系列浓度标准品和１４０例临床弱阳性样本，分析比

较各检测系统的分析灵敏度，并对结果进行分析。结果　Ａ、Ｂ、Ｃ、Ｄ４种检测系统ｃｕｔｏｆｆ值所对应的 ＷＨＯ参考品的浓度值分别

为０．０２８、０．０４４、０．１８７、０．４８５ＩＵ／ｍＬ。结论　４种检测系统的分析灵敏度排序为Ａ＞Ｂ＞Ｃ＞Ｄ。
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是乙型肝炎病毒感染［１］的最主要病原标志和直接证据之一，也

是乙型肝炎的筛查及治疗中最重要的血清标志物之一［２５］。低

水平 ＨＢｓＡｇ的漏检会给临床输血及手术安全带来隐患，并会

影响到这些乙型肝炎病毒感染者的及时诊治。本文采用４种

不同的检测系统：（Ａ）直接化学发光（雅培）；（Ｂ）电化学发光

（罗氏）；（Ｃ）光激化学发光（博阳）；（Ｄ）酶联免疫（科华）分别测

定 ＨＢｓＡｇＷＨＯ参考品（ＮＩＢＳＣ００／５８８）及１４０例弱阳性样

本，分析比较进口和国产检测系统的分析灵敏度。

１　资料与方法

１．１　一般资料　收集２０１１年３月２日至２０１２年７月３１日，

上海市第八人民医院门诊及住院患者中筛选出的弱阳性 ＨＢ

ｓＡｇ血清（雅培测值小于或等于５ＩＵ／ｍＬ），并经中和试验确认

的血清样本共１４０例，其中男８４例，女５６例，年龄２１～７６岁，

待测标本放置－７０℃保存。

１．２　仪器　ＡｂｂｏｔｔＡｒｃｈｉｔｅｃｔｉ２０００化学发光免疫分析仪，使

用ＡｒｃｈｉｔｅｃｔＨＢｓＡｇ校准品和质控品；Ｒｏｃｈｅｃｏｂａｓｅ６０１电化

学发光免疫分析仪，使用ＥｌｅｃｓｙｓＨＢｓＡｇⅡｑｕａｎｔＣａｌ１、Ｃａｌ２

进行定标，质控使用ＥｌｅｃｓｙｓＰｒｅｃｉＣｏｎｔｒｏｌＨＢｓＡｇⅡ；博阳ＬＩ

ＣＡＨＴ和ＳＰ化学发光免疫分析仪，使用博阳 ＨＢｓＡｇ校准品

和质控品；ＢｉｏＴｅｋ酶标仪ＥＬＸ８０和科华酶联免疫吸附试验试

剂，使用上海市临床检验中心提供的室内质控品。各仪器均处

于正常工作状态。

１．３　试剂　各检测试剂盒的批号及阳性判定标准见表１。

表１　　４种检测试剂盒的批号阳性判定标准

项目 雅培定量 罗氏定量 博阳定量 科华定性

试剂批号 １３４０８ＬＦ００ １６６９０３ Ａ１０１８ ２０１２０６０３１

阳性判定标准 ≥０．０５ＩＵ／ｍＬ ≥０．０５ＩＵ／ｍＬ ≥０．２ｎｇ／ｍＬ Ｓ／ＣＯ≥１

１．４　方法

１．４．１　ＷＨＯＨＢｓＡｇ系列浓度参考品配制　采用健康人血

清配制 ＷＨＯＨＢｓＡｇ冻干粉３３．００ＩＵ／ｍＬ（ＮＩＢＳＣ００／５８８），

稀释系列浓度参考品：０、０．０５、０．１１、０．５４、２．１１、８．１４和３３．４１

ＩＵ／ｍＬ。本研究依据ＩＳＯ１５１８９《医学实验室质量和能力认可》

的要求［６］，参考美国临床和实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）发布的

ＥＰ６Ａ文件
［７］，采用倍比稀释，在已知线性范围内选择７个浓

度水平，每个浓度测３次。以 ＷＨＯ浓度为犡轴，各检测系统

的测定浓度为犢 轴，作图进行回归分析。

１．４．２　检测方法　各检测系统处于正常工作状态和质控在控

的情况下，参考各检测系统试剂盒的说明书进行检测操作，分别

测定 ＷＨＯＨＢｓＡｇ系列浓度参考品及１４０例弱阳性血清样本。

２　结　　果

２．１　４种检测系统测定 ＷＨＯＨＢｓＡｇ系列参考品结果　Ａ、

Ｂ、Ｃ、Ｄ４种检测系统测定 ＷＨＯＨＢｓＡｇ（ＮＩＢＳＣ００／５８８）系列

浓度参考品，以 ＷＨＯ浓度为犡轴，各检测系统试剂的测定浓
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度为犢 轴，曲线回归作图，见图１～４。

图１　　雅培测定 ＷＨＯ参考品曲线回归图

图２　　罗氏测定 ＷＨＯ参考品曲线回归图

图３　　博阳测定 ＷＨＯ参考品曲线回归图

　　根据各检测系统测定 ＷＨＯ参考品的结果做曲线回归分

析，分析计算得到Ａ、Ｂ、Ｃ、Ｄ４种检测系统ｃｕｔｏｆｆ值所对应的

ＷＨＯ参考浓度值，结果见表２。

表２　　４种检测系统ｃｕｔｏｆｆ值对应的 ＷＨＯ参考浓度值

项目 Ａ Ｂ Ｃ Ｄ

ｃｕｔｏｆｆ点值 ０．０５ＩＵ／ｍＬ ０．０５ＩＵ／ｍＬ ０．２ｎｇ／ｍＬ Ｓ／ＣＯ＝１

对应ＷＨＯ值 ０．０２８ＩＵ／ｍＬ ０．０４４ＩＵ／ｍＬ ０．１８７ＩＵ／ｍＬ ０．４８５ＩＵ／ｍＬ

　　４种检测系统ｃｕｔｏｆｆ值所对应的 ＷＨＯ参考值依次升高，

即各检测系统的灵敏度排序依次为：Ａ＞Ｂ＞Ｃ＞Ｄ；所涉及的２

种进口检测系统的灵敏度高于所涉及的２种国产检测系统的

灵敏度，国产 ＨＢｓＡｇ光激化学发光检测系统的灵敏度介于进

口电化学发光检测系统与国产酶联免疫检测系统之间。

图４　　科华测定 ＷＨＯ参考品曲线回归图

２．２　４种检测系统测定１４０例弱阳性样本结果　１４０例经

ＨＢｓＡｇ确认试剂盒确认的弱阳性样本于－７０℃取出，４种检

测系统分别测定弱阳性样本，以冻前雅培测定值对弱阳样本进

行分组，比较样本解冻后４种检测系统检出阳性样本的数量，

结果见图５。

图５　　４种检测系统测定不同区段弱阳样本的阳性检出数

　　由图５可看出，随着弱阳性样本的浓度升高，４种检测系

统阳性检出数趋于一致；在低浓度范围，进口检测系统的阳性

检出数明显多于国产检测系统的阳性检出数，但是在极低浓

度≥０．０５～０．１ＩＵ／ｍＬ，雅培定量和罗氏定量阳性检出数也有

很大差异；在大于０．１～１．０ＩＵ／ｍＬ范围内，国产检测系统阳

性检出数在逐渐升高，尤其是博阳光激化学发光定量检测系

统，在大于０．２～１ＩＵ／ｍＬ，同雅培定量和罗氏定量阳性检出数

接近。

同时对４种检测系统的阳性检出率进行列表统计，结果见

表３。根据表３可看出，博阳光激化学发光定量检测系统在大

于０．２ＩＵ／ｍＬ的样本的阳性检出率上同进口检测系统相当。

表３　　４种检测系统试剂测定不同区段弱阳样本阳性率

冻前雅培测值

（ＩＵ／ｍＬ）

冻前

阳性数

（狀）

解冻后阳性检出率（％）

Ａ

雅培定量

Ｂ

罗氏定量

Ｃ

博阳定量

Ｄ

科华定性

≥０．０５～０．１０ １６ ８１．２５ １２．５０ ６．２５ ０．００

＞０．１０～０．２０ １６ ８７．５０ ８７．５０ ５０．００ ６．２５

＞０．２０～０．３０ １４ １００．００ １００．００ １００．００ ２１．４３

＞０．３０～０．４０ ２２ ９５．４５ ８６．３６ ９０．９１ ４５．４５
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续表３　　４种检测系统试剂测定不同区段弱阳样本阳性率

冻前雅培测值

（ＩＵ／ｍＬ）

冻前

阳性数

（狀）

解冻后阳性检出率（％）

Ａ

雅培定量

Ｂ

罗氏定量

Ｃ

博阳定量

Ｄ

科华定性

＞０．４０～０．５０ １４ １００．００ ９２．８６ １００．００ ４２．８６

＞０．５０～１．００ ３９ １００．００ １００．００ １００．００ ６６．６７

＞１．００～５．００ １９ １００．００ １００．００ １００．００ ９４．７４

共计 １４０ ９５．７１ ８５．７１ ８２．１４ ４５．７１

３　讨　　论

我国的 ＨＢＶ感染者和肝癌患者约占全球的四分之一
［８］。

因此，ＨＢｓＡｇ检测系统的性能在样本初筛及抗病毒治疗过程

中显得尤为重要。本次研究分别采用 ＷＨＯ参考品及临床弱

阳性样本考察了４种检测系统的 ＨＢｓＡｇ灵敏度，并对国产及

进口检测系统的 ＨＢｓＡｇ灵敏度差异进行了评价。

本次研究的４种检测系统分别为：直接化学发光、电化学

发光、光激化学发光和酶联免疫吸附试验。４种分析系统以酶

联免疫吸附试验最为常见，该法为２０世纪６０、７０年代发展的

一种以酶为标记物的免疫分析法。其余３种为化学发光分析，

产生于２０世纪的９０年代：直接化学发光免疫分析
［９１０］是以吖

啶酯为发光标记物，磁珠进行分离的免疫分析法，以雅培为代

表，其生产的乙型肝炎检测系统（ＨＢＶＭ）被公认为业界的金

标准；电化学发光免疫分析［１１１３］是以三联吡啶钌为发光标记

物，将电极表面引发的特异性化学发光反应同免疫测定相结合

的分析方法，以罗氏为代表；光激化学发光是继发光氧通道免

疫分析技术［１４１８］（ｌｕｍｉｎｅｓｃｅｎｔｏｘｙｇｅｎｃｈａｎｎｅｌｉｎｇｉｍｍｕｎｏａｓ

ｓａｙ，ＬＯＣＩ）问世之后，在国内建立、发展并应用于临床检测的

一种新型检测技术。该技术以其独特的检测方法，实现了均

相、一步、免洗和高通量检测，在保持高灵敏度、高特异性的同

时彻底避免了清洗和分离所带来的误差。

根据 ＷＨＯ参考品及临床弱阳性样本的检测结果，可以看

出本文所涉及的进口检测系统的灵敏度普遍高于国产检测系

统的灵敏度。但是两个进口检测系统在极低浓度范围（０．０５～

０．１０ＩＵ／ｍＬ）检测弱阳性样本也有差异，即使是业界的金标准

试剂在极低浓度范围（０．０５～０．１０ＩＵ／ｍＬ）检测同一份样本，

在冻前检测和解冻后检测也会出现差异，虽然这差异可能是由

于冻融造成了低浓度样本中 ＨＢｓＡｇ的降解或构象改变，但是

也说明了在极低浓度范围的样本检测本身就会存在较大误差。

而浓度大于０．２ＩＵ／ｍＬ的样本，国产光激化学发光检测系统

的灵敏度同进口检测系统相当。因此，通过本次对国产发光和

酶标检测系统同进口发光检测系统的一个对比评估，看到了国

产检测系统同进口检测系统的异同：酶标检测系统灵敏度远低

于发光检测系统，国产的光激化学发光检测系统的灵敏度比进

口检测系统低些，但是又远优于国产酶标检测系统，可以广泛

用于临床。建议广大临床工作者应该根据临床需要选择合适

的检测系统。
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