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·检验技术与方法·

胶体金法代替酶联免疫吸附法检测人血清蛋白ＨＢｓＡｇ的研究

王　静，邵天舒，周长明，吕　雯

（北京市药品检验所生化生检室，北京１０００３５）

　　摘　要：目的　探讨胶体金法和酶联免疫吸附测定（ＥＬＩＳＡ）法检测人血清蛋白乙型肝炎病毒表面抗原（ＨＢｓＡｇ）的一致性，并

分析存在的差异。方法　用胶体金法（血清／全血）法和ＥＬＩＳＡ对４３批次市售人血清蛋白 ＨＢｓＡｇ进行检测，并将检测结果进行

比较。结果　ＥＬＩＳＡ与胶体金法（血清）检测结果的一致性为１００％；ＥＬＩＳＡ与胶体金法（全血）检测结果一致性为６５．１２％。结

论　胶体金法简便快速，可以用于人血清蛋白 ＨＢｓＡｇ快速筛查，但是还不能代替ＥＬＩＳＡ法作为常规检测人血清蛋白 ＨＢｓＡｇ的

方法。

关键词：胶体金；　酶联免疫吸附测定；　清蛋白类；　肝炎表面抗原，乙型

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１４．０３．０２７ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１４）０３０３１８０２

犜犺犲犮狅犿狆犪狉犻狊狅狀犫犲狋狑犲犲狀犮狅犾犾狅犻犱犪犾犵狅犾犱狊狋狉犻狆犲狊犪狀犱犈犔犐犛犃犻狀犺狌犿犪狀犪犾犫狌犿犻狀犎犅狊犃犵犱犲狋犲犮狋犻狅狀

犠犪狀犵犑犻狀犵，犛犺犪狅犜犻犪狀狊犺狌，犣犺狅狌犆犺犪狀犵犿犻狀犵，犔狏犠犲狀

（犅犲犻犼犻狀犵犐狀狊狋犻狋狌狋犲犳狅狉犇狉狌犵犆狅狀狋狉狅犾，犅犲犻犼犻狀犵１０００３５，犆犺犻狀犪）

犃犫狊狋狉犪犮狋：犗犫犼犲犮狋犻狏犲　ＩｎｏｒｄｅｒｔｏｃｏｍｐａｒｅｔｈｅｅｆｆｅｃｔｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｃｏｌｌｏｉｄａｌｇｏｌｄｓｔｒｉｐｅｓａｎｄＥＬＩＳＡｆｏｒｄｅｔｅｃｔｉｎｇｈｕｍａｎａｌｂｕｍｉｎ

ＨＢｓＡｇ．犕犲狋犺狅犱狊　４３ｂａｔｃｈｅｓｏｆｃｌｉｎｉｃａｌａｖａｉｌａｂｌｅｈｕｍａｎａｌｂｕｍｉｎＨＢｓＡｇｗｅｒｅｔｅｓｔｅｄｂｏｔｈｗｉｔｈｔｈｅｃｏｌｌｏｉｄａｌｇｏｌｄｓｔｒｉｐｅｓ（ｓｅｒｕｍ／

ｂｌｏｏｄ）ａｎｄＥＬＩＳＡ，ａｎｄｔｈｅｒｅｓｕｌｔｓｗｅｒｅａｎａｌｙｚｅｄ．犚犲狊狌犾狋狊　ＴｈｅａｃｃｏｒｄａｎｃｅｒａｔｅｏｆＥＬＩＳＡａｎｄｃｏｌｌｏｉｄａｌｇｏｌｄｓｔｒｉｐｅｓ（ｓｅｒｕｍ）ｆｏｒａｌｌ

ｂａｔｃｈｅｓｗａｓ１００％．Ｍｅａｎｗｈｉｌｅ，ｔｈｅａｃｃｏｒｄａｎｃｅｒａｔｅｏｆＥＬＩＳＡａｎｄｃｏｌｌｏｉｄａｌｇｏｌｄｓｔｒｉｐｅｓ（ｂｌｏｏｄ）ｆｏｒａｌｌｓａｍｐｌｅｓｗａｓ６５．１２％．犆狅狀犮犾狌

狊犻狅狀　ＴｈｅｃｏｌｌｏｉｄａｌｇｏｌｄｓｔｒｉｐｅｓｔｈａｔｉｓｓｉｍｐｌｅａｎｄｆａｓｔｃｏｕｌｄｐｒｏｖｉｄｅａｎｅｆｆｅｃｔｉｖｅｗａｙｆｏｒｒａｐｉｄｄｅｔｅｃｔｉｏｎｏｆｈｕｍａｎａｌｂｕｍｉｎＨＢｓＡｇ．

Ｈｏｗｅｖｅｒ，ｔｈｅｃｏｎｖｅｎｔｉｏｎａｌｔｅｓｔｉｎｇｍｅｔｈｏｄｏｆｈｕｍａｎａｌｂｕｍｉｎＨＢｓＡｇｄｅｔｅｃｔｉｏｎｃｏｕｌｄｎｏｔｂｅｒｅｐｌａｃｅｄｂｙｔｈｅｃｏｌｌｏｉｄａｌｇｏｌｄｓｔｒｉｐｅｓ．

犓犲狔狑狅狉犱狊：ｇｏｌｄｃｏｌｌｏｉｄ；　ｅｎｚｙｍｅｌｉｎｋｅｄｉｍｍｕｎｏｓｏｒｂｅｎｔａｓｓａｙ；　ａｌｂｕｍｉｎｓ；　ｈｅｐａｔｉｔｉｓＢｓｕｒｆａｃｅａｎｔｉｇｅｎｓ

　　人血清蛋白是由健康人血浆，经分离纯化和病毒灭活后制

成的一种血液制品。乙型肝炎病毒表面抗原（ＨＢｓＡｇ）是人血

清蛋白常规的检验项目［１］，在２０１０版《中华人民共和国药典

（三部）》中规定采用经批准的试剂盒检测，结果应为阴性，一般

常用 ＨＢｓＡｇ酶联免疫吸附测定（ＥＬＩＳＡ）诊断试剂盒检测。胶

体金法作为近年来发展的检测方法已经广泛应用于临床实验

室中血清样本的 ＨＢｓＡｇ检测，与传统的ＥＬＩＳＡ法相比，具有

简便、快速，不需要仪器设备等特点［２］。本研究初步探讨了２

种方法在检测人血清蛋白 ＨＢｓＡｇ时的一致性，现将检测情况

报告如下。

１　材料与方法

１．１　材料　４３批次市售人血清蛋白液体制剂。

１．２　仪器与试剂　ＷＥＬＬＷＡＳＨ ＡＣ型洗板机（Ｔｈｅｒｍｏ公

司）；ＭＵＬＴＩＳＫＡＮＭＫ３型全自动酶标仪（Ｔｈｅｒｍｏ公司）；Ａ

厂家的 ＨＢｓＡｇ诊断试剂盒（ＥＬＩＳＡ），批号Ｄ１４７６１０；Ｂ厂家胶

体金免疫层析试剂盒（血清），批号 Ｙ２０１２０４０２；Ｂ厂家胶体金

免疫层析试剂盒（全血），批号 Ｙ２０１２０６０３。阴、阳性对照采用

科华 生 物 ＨＢｓＡｇ 诊 断 试 剂 盒 中 的 阴 阳 性 对 照，批 号

２０１２０５０４１。

１．３　方法　分别采用胶体金法（血清／全血）和ＥＬＩＳＡ法对人

血清蛋白 ＨＢｓＡｇ和阴阳性对照进行检测。

１．４　结果判断　胶体金法在检测线和质控线均出现红色判断

为阳性；仅出现一条红色质控线判断为阴性；不出现质控线或

仅出现一条检测线判断为无效，应重复检测。ＥＬＩＳＡ法的截

断值为阴性对照平均值加０．０５，样品光密度（犗犇）值小于截断

值为阴性，样品犗犇值大于或等于截断值为阳性。

２　结　　果

４３批人血清蛋白液体制剂采用ＥＬＩＳＡ法和胶体金法同

时检测 ＨＢｓＡｇ。用 ＥＬＩＳＡ法检测的结果均呈阴性，阴性率

１００％；用胶体金法（血清）检测结果均呈阴性，阴性率１００％；

用胶体金法（全血）检测有１５例样品呈弱阳性，阴性率６５．１２％

（２８／４３）。三个试剂盒检测阳性对照的结果均为阳性；检测阴

性对照的结果均为阴性。ＥＬＩＳＡ法与胶体金法（血清）检测结

果一致性为１００％（４３／４３）；ＥＬＩＳＡ法与胶体金法（全血）检测

结果一致性为６５．１２％（２８／４３）。见表１。

表１　　胶体金法检测 ＨＢｓＡｇ的结果

样品批号或类型 Ａ厂家ＥＬＩＳＡ法
Ｂ厂家胶体金法

血清 全血
样品批号或类型 Ａ厂家ＥＬＩＳＡ法

Ｂ厂家胶体金法

血清 全血

Ｂ１ＮＥ２ＣＪ００１ － － － ＩＢＡＢ２ＮＪ００１ － － ＋

Ｂ１ＮＥ２ＣＫ００１ － － ＋ ＩＢＡＢ２ＮＫ００１ － － ＋

Ｂ１ＮＥ２ＣＰ００１ － － － ＩＢＡＢ２ＮＬ００１ － － ＋

·８１３· 国际检验医学杂志２０１４年２月第３５卷第３期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｆｅｂｒｕａｒｙ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．３



续表１　　胶体金法检测 ＨＢｓＡｇ的结果

样品批号或类型 Ａ厂家ＥＬＩＳＡ法
Ｂ厂家胶体金法

血清 全血
样品批号或类型 Ａ厂家ＥＬＩＳＡ法

Ｂ厂家胶体金法

血清 全血

Ｂ２ＮＥ２ＢＶ００１ － － － ＩＢＡＢ２ＮＮ００１ － － －

Ｂ１ＮＥ２ＣＤ００１ － － － ＩＢＡＢ２ＮＰ００１ － － －

Ｂ１ＮＥ２ＣＥ００１ － － ＋ ＩＢＡＢ２ＮＲ００１ － － －

Ｂ１ＮＥ２ＣＦ００１ － － ＋ ＩＢＡＢ２ＮＴ００１ － － －

Ｂ２ＮＥ２ＢＰ００１ － － ＋ ＩＢＡＢ２ＮＶ００１ － － －

Ｂ１ＮＥ２７２００１ － － ＋ ＩＢＡＢ２ＮＺ００１ － － －

Ｂ１ＮＥ２７Ｄ００１ － － － ＩＢＡＢ２Ｐ１００１ － － －

Ｂ１ＮＥ２ＣＢ００１ － － ＋ ＩＢＡＢ２Ｐ３００１ － － －

ＩＢＡＢ２Ｍ１００２ － － ＋ ＩＢＡＢ２Ｐ４００１ － － －

ＩＢＡＢ２ＭＣ００２ － － － ＩＢＡＢ２Ｐ５００１ － － ＋

ＩＢＡＢ２ＭＥ００２ － － － ＩＢＡＢ２Ｐ８００１ － － －

ＩＢＡＢ２ＭＨ００２ － － ＋ ＩＢＡＢ２Ｐ９００１ － － －

ＩＢＡＢ２ＭＭ００１ － － － ＩＢＡＢ２ＰＢ００１ － － －

ＩＢＡＢ２ＭＶ００１ － － ＋ ＩＢＡＢ２ＰＤ００１ － － －

ＩＢＡＢ２ＭＸ００１ － － ＋ ＩＢＡＢ２ＰＧ００１ － － －

ＩＢＡＢ２ＮＣ００１ － － － ＩＢＡＢ２ＰＨ００１ － － －

ＩＢＡＢ２ＮＤ００１ － － － ＩＢＡＢ２ＰＰ００１ － － －

ＩＢＡＢ２ＮＩ００１ － － － 阴性对照 － － －

ＩＢＡＢ２ＭＺ００１ － － ＋ 阳性对照 ＋ ＋ ＋

ＩＢＡＢ２ＰＺ００１ － － －

　　－：阴性；＋：阳性。

３　讨　　论

人血清蛋白是临床急救的一种特殊用药，常被称为“救命

药”。由于人血清蛋白是从人血浆制备而来，为保证血液制品

的安全性，《中国药典》规定要进行 ＨＢｓＡｇ的检测。

目前，常用 ＥＬＩＳＡ 法检测人血清蛋白制剂中是否有

ＨＢｓＡｇ。但是ＥＬＩＳＡ法操作繁琐，检验时间长，尤其２０１０年

《中国药典》改版后，所需要的检测时间比原先更长。胶体金法

作为近几年来发展起来的快速检验方法已经广泛应用于免疫

诊断等多个领域［３６］。ＨＢｓＡｇ胶体金法诊断试剂盒采用金标

免疫层析双抗体夹心技术，操作简单，只需在加样区滴加适量

的样品，在３０ｍｉｎ内判读结果即可，无需使用其他试剂和

仪器。

本研究选用同一厂家的两种 ＨＢｓＡｇ胶体金诊断试剂盒

检测，同时与ＥＬＩＳＡ法进行比较。通过上述试验可知，胶体金

法（血清）和ＥＬＩＳＡ法检测结果均为阴性，一致性为１００％；胶

体金法（全血）与ＥＬＩＳＡ法检测结果一致性为６５．１２％。从结

果看，血清型胶体金试剂盒更适用于人血清蛋白 ＨＢｓＡｇ检

测。造成这种差异的原因除了这２种胶体金试纸条在结构上

有一些差别外，也没有统一的国家检测标准，都是生产厂家按

照自己的标准检测，不同厂家的试剂盒质量不一，同一厂家不

同批次的试剂盒也可能存在差异。此外，从ＥＬＩＳＡ法的检测

结果中发现，截断值与样品的犗犇 值的差异很小，在０．０１～０．

０３之间，出现这一情况的原因可能是孵育时间比原先延长１

倍，使非特异性结合增加。胶体金试剂盒所具有的简便快速的

优点是ＥＬＩＳＡ法不具备的，可以用于人血清蛋白 ＨＢｓＡｇ快速

筛查。由于是对市售人血清蛋白制品的检测，若出现阳性结

果，必须用ＥＬＩＳＡ法对该结果进行重新检测。由于胶体金试

剂盒没有统一的国家检测标准，灵敏度也低于ＥＬＩＳＡ法
［７１０］，

要想代替ＥＬＩＳＡ法作为常规检测人血清蛋白 ＨＢｓＡｇ的方法

还有一定困难。

本文初步探讨了胶体金试纸法代替ＥＬＩＳＡ法检测人血清

蛋白 ＨＢｓＡｇ的可行性，为该类血液制品 ＨＢｓＡｇ的检测提供

了参考。
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ＣｌｉｎＭｉｃｒｏｂｉｏｌ，２００８，４６（１０）：３３１９３３２４．

［５］ＪｉｎＱ，ＹａｎｇＪ，ＬｕＱ，ｅｔａｌ．Ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔｏｆａｎｉｍｍｕｎｏｃｈｒｏｍａｔｏ

ｇｒａｐｈｉｃｓｔｒｉｐｆｏｒｔｈｅｄｅｔｅｃｔｉｏｎｏｆａｎｔｉｂｏｄｉｅｓａｇａｉｎｓｔＰｏｒｃｉｎｅｃｉｒｃｏ

ｖｉｒｕｓ２［Ｊ］．ＪＶｅｔＤｉａｇｎＩｎｖｅｓｔ，２０１２，２４（６）：１１５１１１５７．

［６］ 袁杰．胶体金法与ＥＬＩＳＡ法在检测血液丙型肝炎病毒抗体中的

比较［Ｊ］．中国老年学杂志，２０１２，３２（２１）：４６５０４６５１．

［７］ 王宏法，温涛，赵君．金标试剂检测 ＨＢｓＡｇ的探讨［Ｊ］．中国误诊

学杂志，２００８，８（２８）：６８８４６８８５．

［８］ 庄昕，姚宗蓓，杨兰萍，等．胶体金免疫分析法检测 ＨＢｓＡｇ效果评

估［Ｊ］．上海预防医学，２００４，１６（５）：２３４２３４．

［９］ 方晔．血清 ＨＢｓＡｇ的胶体金免疫层析法（试纸法）与ＥＬＩＳＡ法检

测结果比较［Ｊ］．中国误诊学杂志，２００４，４（７）：１０６０１０６１．

［１０］贾晓平．胶体金免疫层析法和ＥＬＩＳＡ在 ＨＢｓＡｇ检测中的方法学

评价［Ｊ］．现代医药卫生，２００２，１８（６）：４５６４５７．
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