
作者简介：贺江，男，学士，主管技师，主要从事临床免疫学检验工作。

·检验技术与方法·

不同方法检测乙型肝炎病毒表面抗原的结果分析

贺　江

（泸州市中医医院检验科，四川泸州６４６０００）

　　摘　要：目的　分析金标免疫层析检测技术（ＧＩＣＡ）、酶联免疫吸附测定（ＥＬＩＳＡ）和时间分辨免疫荧光分析（ＴＲＦＩＡ）检测乙

型肝炎病毒表面抗原（ＨＢｓＡｇ）的结果。方法　采用ＧＩＣＡ、ＥＬＩＳＡ及ＴＲＦＩＡ对１１０５８例标本进行 ＨＢｓＡｇ检测。结果　ＧＩＣＡ、

ＥＬＩＳＡ及ＴＲＦＩＡ法检测１１０５８例标本ＨＢｓＡｇ的阳性率分别为１５．５２％、１５．６４％及１５．９５％，两两比较，差异无统计学意义（犘＞

０．０５）。ＴＲＦＩＡ定量检测为０．２～＜２．０ｎｇ／ｍＬ时，ＧＩＣＡ、ＥＬＩＳＡ的诊断符合率分别为２５．０％、７５．０％。结论　检测 ＨＢｓＡｇ低

浓度样本时，ＧＩＣＡ和ＥＬＩＳＡ的诊断符合率降低。
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　　目前国内常用于检测乙型肝炎病毒（ｈｅｐａｔｉｔｉｓＢｖｉｒｕｓ，

ＨＢＶ）血清标志物的免疫学方法主要有金标免疫层析检测技

术（ｇｏｌｄｌａｂｅｌｅｄｉｍｍｕｎｏｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈｉｃａｓｓａｙ，ＧＩＣＡ）、酶联免

疫吸附测定（ｅｎｚｙｍｅｌｉｎｋｅｄｉｍｍｕｎｏｓｏｒｂｅｎｔａｓｓａｙ，ＥＬＩＳＡ）和时

间分辨免疫荧光分析（ｔｉｍｅｒｅｓｏｌｖｅｄｆｌｕｏｒｏｉｍｍｕｎｏａｓｓａｙ，ＴＲ

ＦＩＡ）。ＴＲＦＩＡ法检测 ＨＢＶ表面抗原（ＨＢＶｓｕｒｆａｃｅａｎｔｉｇｅｎ，

ＨＢｓＡｇ）因方法敏感性高于ＥＬＩＳＡ法而被越来越多的医院所

采用，ＧＩＣＡ法则因操作简便在基层医院较普遍使用。由于试

剂的敏感性、特异性差异，使不同方法检测 ＨＢｓＡｇ滴度较低

的标本结果亦有所差异，可能造成误诊和漏诊［１］。本研究采用

这３种方法对 ＨＢＶ血清标志物进行检测，并对 ＨＢｓＡｇ检测

结果进行分析比较，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　收集２０１２年１月至２０１３年４月于本院接受

ＨＢＶ血清标志物检测的门诊及住院患者的标本１１０５８例，采

血当天即进行ＴＲＦＩＡ和ＧＩＣＡ检测，１周内完成ＥＬＩＳＡ检测；

标本无黄疸、脂血、溶血现象，分离血清的标本于２～８℃保存。

１．２　主要试剂与仪器　ＥＬＩＳＡ系统包括酶标仪、ＨＢＶ诊断

试剂盒（５项）、洗板机、操作程序及数据处理软件，购自上海科

华生物工程股份有限公司；ＴＲＦＩＡ系统包括ＥＦＦＩＣＵＴＡ型全

自动样本前处理系统、ＡＮＹＴＥＳＴ时间分辨荧光检测仪、ＨＢ

ｓＡｇ诊断试剂盒（配套）及数据处理软件，购自苏州新波生物技

术有限公司；ＧＩＣＡ试纸条为广州万孚生物技术股份有限公司

产品；质控品购自卫生部临床检验中心。所有的仪器和检测项

目操作均按本室制定标准操作程序（ｓｔａｎｄａｒｄｏｐｅｒａｔｉｏｎａｌｐｒｏ

ｃｅｄｕｒｅ，ＳＯＰ）文件执行，所有检测项目室内质控在控。

１．３　检测方法　所有血清样本均按制定的ＳＯＰ文件分别用

ＧＩＣＡ、ＥＬＩＳＡ及ＴＲＦＩＡ检测，标准曲线制作和结果判定均按

说明书进行，每批样本检测同时检测质控品。ＨＢｓＡｇ定量以

大于０．２ｎｇ／ｍＬ为判断阳性的标准，＜０．２ｎｇ／ｍＬ为阴性；

ＥＬＩＳＡ法的临界（ｃｕｔｏｆｆ，ＣＯ）值按试剂盒操作说明书设置并

进行验证。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０软件进行统计学分析，计

数资料用率表示，率的比较采用χ
２ 检验，以α＝０．０５为检验水

准，以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

ＧＩＣＡ、ＥＬＩＳＡ及ＴＲＦＩＡ检测１１０５８例标本ＨＢｓＡｇ的阳

性率分别为１５．５２％、１５．６４％及１５．９５％，两两比较，差异无统

计学意义（犘＞０．０５），见表１。

表１　　ＧＩＣＡ、ＥＬＩＳＡ及ＴＲＦＩＡ检测１１０５８例

　　标本 ＨＢｓＡｇ的结果比较

检测方法 阳性［狀（％）］ 阴性［狀（％）］

ＧＩＣＡ １７１６（１５．５２） ９３４２（８４．４８）

·４６１１· 国际检验医学杂志２０１４年５月第３５卷第９期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｍａｙ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．９



续表１　　ＧＩＣＡ、ＥＬＩＳＡ及ＴＲＦＩＡ检测１１０５８例

　　标本 ＨＢｓＡｇ的结果比较

检测方法 阳性［狀（％）］ 阴性［狀（％）］

ＥＬＩＳＡ １７２９（１５．６４） ９３２９（８８．３６）

ＴＲＦＩＡ １７６４（１５．９５） ９２９４（８４．０５）

　　ＧＩＣＡ、ＥＬＩＳＡ及ＴＲＦＩＡ检测不同 ＨＢｓＡｇ浓度的结果，

见表２。ＴＲＦＩＡ 定量检测为０．２～＜２．０ｎｇ／ｍＬ时，比较

ＧＩＣＡ和ＥＬＩＳＡ方法的检测结果，见表３。

表２　　ＧＩＣＡ、ＥＬＩＳＡ及ＴＲＦＩＡ检测不同 ＨＢｓＡｇ

　　　　浓度的检测结果

检测方法 ＜０．２ｎｇ／ｍＬ ０．２～＜２．０ｎｇ／ｍＬ ≥２．０ｎｇ／ｍＬ

ＧＩＣＡ ９３４２（８４．４８） １６（０．１５） １７００（１５．３７）

ＥＬＩＳＡ ９３２９（８４．３６） ４８（０．４４） １６８１（１５．２０）

ＴＲＦＩＡ ９２９４（８４．０５） ６４（０．５８） １７００（１５．３７）

　　：犘＜０．０５，与ＴＲＦＩＡ法检测的相应浓度比较。

表３　　ＧＩＣＡ、ＥＬＩＳＡ对低浓度 ＨＢｓＡｇ标本的检测结果

检测方法 阳性（狀） 阴性（狀）敏感性（％）符合率（％） χ
２ 犘

ＧＩＣＡ

ＥＬＩＳＡ

１６

４８

４８

１６

２５．０

７５．０

２５．０

７５．０
３１．７５０＜０．００１

３　讨　　论

ＨＢＶ感染是中国最常见的感染性疾病之一，应用免疫技

术测定 ＨＢＶ特异性抗原、抗体是 ＨＢＶ感染诊断的主要手段。

ＨＢＶ低水平感染是急性乙肝恢复后、慢性乙肝自然阴转或经

有效抗病毒治疗后，ＨＢｓＡｇ消失，甚至已产生抗 ＨＢＶ表面抗

体（ａｎｔｉＨＢＶｓｕｒｆａｃｅａｎｔｉｂｏｄｙ，ＨＢｓＡｂ），但血液和肝组织中仍

可检出 ＨＢＶＤＮＡ的情况，又称 ＨＢｓＡｇ阴性的 ＨＢＶ感染
［２］。

随着免疫学技术的不断发展，抗原、抗体检测敏感性明显提高，

使低水平 ＨＢＶ感染的检出成为可能，这对临床诊断及流行病

学研究具有重要意义。目前临床常用的３种免疫学技术包括

ＧＩＣＡ、ＥＬＩＳＡ 及 ＴＲＦＩＡ，它们在临床应用上各有优、缺点，

ＧＩＣＡ是用胶体金代替酶标记，特异性强、敏感性高、简便快速，

无需特殊仪器设备，可单份标本进行操作，在临床广泛应用，能

满足急诊检验的需要，但由于其敏感性低于ＥＬＩＳＡ法，加上成

本高，其应用受到一定的限制；ＥＬＩＳＡ的优点在于它的操作简

单，适用于大批量标本的检测，且成本低廉，其敏感性较好；

ＴＲＦＩＡ是一个敏感性高、特异性强的免疫检测技术，它的基本

原理是延迟检测寿命较长的特异性激发荧光，以排除非特异性

及背景荧光的干扰，其敏感性、特异性均较好，检测结果可以保

存较长时间，由于可进行定量分析，这对药物疗效观察和病情

监测具有重要意义。

本研究运用ＧＩＣＡ、ＥＬＩＳＡ及ＴＲＦＩＡ法同时检测１１０５８

例标本，它们检测 ＨＢｓＡｇ的阳性率分别为１５．５２％、１５．６４％

及１５．９５％，３种方法间的差异无统计学意义。ＴＲＦＩＡ定量检

测为０．２～＜２．０ｎｇ／ｍＬ时，ＧＩＣＡ、ＥＬＩＳＡ的符合率分别为

２５．０％、７５．０％，引起这种差异的原因主要是由于３种方法的

敏感性不同，ＧＩＣＡ敏感性较ＥＬＩＳＡ低，据文献报道，ＨＢｓＡｇ

浓度低于１０．０ｎｇ／ｍＬ时，其阳性率仅为２５．８％，敏感性仅为

５．１％
［３］；进口ＥＬＩＳＡ试剂盒的敏感性为０．１５ｎｇ／ｍＬ，国产试

剂盒为０．５ｎｇ／ｍＬ
［４］，其敏感性较ＴＲＦＩＡ低，不能完全满足临

床的检测需要；ＴＲＦＩＡ敏感性与特异度均较高，能够检出低水

平的 ＨＢｓＡｇ。

总之，３种方法检测低浓度 ＨＢｓＡｇ标本有着明显的差异，

主要有下２种情况
［５］：（１）ＧＩＣＡ检测 ＨＢｓＡｇ弱阳性样本时造

成假阴性或假阳性；（２）ＧＩＣＡ和ＥＬＡＳＡ检测结果为阴性而

ＴＲＦＩＡ检测结果为阳性。ＧＩＣＡ敏感性低，对于低浓度 ＨＢ

ｓＡｇ感染者极易造成漏检，经 ＧＩＣＡ测定 ＨＢｓＡｇ为阴性或可

疑的标本，最好用ＥＬＩＳＡ进行复检，必要时需要用ＴＲＦＩＡ复

查；ＥＬＩＳＡ是目前最常用的方法，可满足临床的基本需求
［６］，

但由于方法学上的某些限制，还是会使一些低浓度 ＨＢｓＡｇ患

者得不到准确检测或漏检，当检测乙肝５项结果为少见模式或

单独出现 ＨＢｅＡｂ和 ＨＢｃＡｂ阳性时，最好使用 ＴＲＦＩＡ复查，

以免造成低浓度 ＨＢｓＡｇ的漏检；ＴＲＦＩＡ敏感性与特异性较

高，有助于临床低浓度 ＨＢｓＡｇ的检出，但由于仪器、试剂成本

较高，其在国内的普及应用受到限制。随着试剂成本的降低和

检测技术的不断发展，检测 ＨＢｓＡｇ的方法必将被 ＴＲＦＩＡ或

化学发光等敏感性更高的检测方法所替代［７］。为确保检验结

果的准确及医疗安全，经ＧＩＣＡ初筛测定为 ＨＢｓＡｇ阴性或可

疑的标本，仍需用ＥＬＩＳＡ进行复检
［８１０］，尤其是可疑标本，必

要时需用ＴＲＦＩＡ复查，以免造成漏检。
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