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　　摘　要：目的　通过金标法、酶联免疫吸附测定（ＥＬＩＳＡ）法和光激化学发光（ＬｉＣＡ）法３种方法检测 ＨＢｓＡｇ，评价３种检测方

法在临床上的适用性。方法　选取１０００例标本，每一例标本都采用３种方法进行检测，筛查可疑的 ＨＢｓＡｇ阳性标本进行复检，

鉴别假阴性、假阳性。结果　３种检测方法中，ＬｉＣＡ法最为敏感和特异，其次是ＥＬＩＳＡ法，金标法的灵敏度虽然略低于两者，但

金标法最大的特点就是简单、快速，其灵敏度可达１ｎｇ／ｍＬ，适合急诊或术前患者的初步筛查，能满足临床快速检测的需求。

ＥＬＩＳＡ法由于操作步骤多易造成假阴性、假阳性，但是其灵敏度高、特异性强、价格低廉，更易被大众所接受，适合大批量样本检

测。ＬｉＣＡ法虽然价格贵，但其特有的高稳定性、高准确性、易操作性能更好地反映患者体内 ＨＢＶ复制状况以及抗病毒药物的疗

效。结论　临床应根据需求选择适宜的 ＨＢｓＡｇ检测方法。
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　　乙型肝炎（简称乙肝）在我国的发病率很高，是当前严重危

害人们身体健康的传染病之一。乙型肝炎表面抗原（ＨＢｓＡｇ）

是 ＨＢＶ的感染指标之一，因此，ＨＢｓＡｇ检查往往是体检的项

目之一，对乙肝的预防和治疗具有重要的意义［１］。目前检测乙

肝 ＨＢｓＡｇ的方法有很多，有化学发光微粒子免疫分析法

（ＣＭＩＡ）、放射免疫法（ＲＩＡ）、微粒子酶免疫分析法（ＭＥＩＡ）、聚

合酶链反应法（ＰＣＲ）、荧光定量聚合酶链反应法（ＦＱＰＣＲ）等。

本院检测乙肝 ＨＢｓＡｇ采用了金标法、ＥＬＩＳＡ法和光激化学发

光法（ＬｉＣＡ）法３种方法，酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）法是目

前我国检测乙肝 ＨＢｓＡｇ最普及的方法之一
［２］，ＥＬＩＳＡ法在临

床应用的时间较早，金标法是近年建立起来的免疫学检测方

法［３］，ＬｉＣＡ法是以纳米级高分子微粒为基础的新一代化学发

光技术［４］，本文就对这３种检测 ＨＢｓＡｇ的方法进行灵敏度的

比对及方法学的评价。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选取１０００例检测 ＨＢｓＡｇ的患者，各采集无

溶血、无脂浊的静脉血标本３～５ｍＬ，室温静置３０ｍｉｎ后，

４０００ｒ／ｍｉｎ离心５ｍｉｎ，充分分离血清待检。

１．２　仪器与试剂　乙型肝炎五项胶体金快速检测板由厦门市

波生生物技术由限公司提供，ＨＢｓＡｇ试纸条由杭州艾康生物

有限公司提供；ＥＬＩＳＡ法检测试剂由厦门英科新创科技有限

公司提供；ＬｉＣＡＳＰ全自动加样器和ＬｉＣＡＨＴ高通量分析仪

及配套乙肝两对半检测试剂盒由上海博阳生物科技上海有限

公司提供；ＫＤＣ１０４４低速离心机，ＰＷ８１２全自动酶标洗板

机，ＫＨＢＳＴ３６０酶标仪。

１．３　方法　所有标本同时用金标法、ＥＬＩＳＡ法和ＬｉＣＡ光激

化学发光法３种方法对 ＨＢｓＡｇ进行测定，对任何１种方法筛

查出的阳性标本均进行复检，确定真阳性标本，操作过程和结

果判断均严格按照操作规程及试验说明进行。

２　结　　果

２．１　采用金标法检出７７例 ＨＢｓＡｇ阳性标本，ＥＬＩＳＡ法检出

７９例 ＨＢｓＡｇ阳性标本，而ＬｉＣＡ法检出８１例 ＨＢｓＡｇ阳性标

本，３种不同的方法检测均为阳性者７５例，见表１。

表１　　３种方法检测 ＨＢｓＡｇ的结果

方法
阳性例数

（狀）

假阳性例数

（狀）

假阴性例数

（狀）
真阳性率（％）

金标法 ７７ ０ ４ ９５．０６

ＥＬＩＳＡ法 ７９ １ ３ ９６．３０

ＬｉＣＡ法 ８１ ０ ０ １００．００
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２．２　在所检标本中，有１例标本采用金标法检测为强阳性，

ＬｉＣＡ法检测为阳性，但ＥＬＩＳＡ法检测为阴性，用乙肝五项胶

体金快速检测板复查显示 ＨＢｓＡｇ强阳性、ＨＢｅＡｇ阳性、ＨＢ

ｃＡｂ阳性，为传染性强的大三阳标本，后采用ＥＬＩＳＡ法双孔复

检，经１０倍稀释血清的吸光度（Ａ）值均超过１．０００，分析导致

ＥＬＩＳＡ法初检假阴性的可能是因为标本血清中抗原量较大，

远远超过抗原抗体反应的最适浓度范围，考虑为钩状（ＨＯＯＫ）

效应所致。

２．３　有１例标本，经金标法、ＬｉＣＡ 法检测均为阴性，但

ＥＬＩＳＡ法检测为弱阳性（Ａ值为０．１～０．４），后经ＥＬＩＳＡ法双

孔复检为阴性。分析导致ＥＬＩＳＡ法初检阳性的原因可能是操

作过程中：（１）加样污染，将阳性标本溅到其周围微孔中造成假

阳性；（２）加酶污染，将酶滴到微孔之间的板架上，洗板、扣板时

未能完全去除，加显色剂时再将其带入微孔中形成阳性反应；

（３）微孔中存在纤维蛋白块可能使洗板机吸针孔堵塞，致使无

法将酶洗净，严重时污染周围微孔［５］。

２．４　有２例标本经ＥＬＩＳＡ法检测为弱阳性（Ａ值为０．１～

０．４）、ＬｉＣＡ法检测为弱阳性（检测值介于０．５～１ｎｇ／ｍＬ之

间），而金标法检测为阴性。分析导致金标法阴性的主要原因

是由于金标法灵敏度低，当 ＨＢｓＡｇ≥１ｎｇ／ｍＬ时才可检出，而

ＥＬＩＳＡ试剂对于 ＨＢｓＡｇ≤１ｎｇ／ｍＬ的部分样本也可以检

出［６］，博阳试剂商提供的ＨＢｓＡｇ的检测下限为０．２ｎｇ／ｍＬ，两

者的灵敏度都比金标法要高。

２．５　有２例标本经金标法和ＥＬＩＳＡ法检测均为阴性，而Ｌｉ

ＣＡ法检测为弱阳性，后经ＬｉＣＡ法双孔复检仍显示弱阳性，检

出值均介于０．２～０．５ｎｇ／ｍＬ之间。分析主要原因是由于Ｌｉ

ＣＡ法的灵敏度要比金标法、ＥＬＩＳＡ法高。

３　讨　　论

　　金标法具有简便、快速、特异性高、试剂稳定，无需检测仪

器的特点，对抗原量过大的标本未出现“钩状效应”现象等优

点，为了缩短患者的等待时间，减少术中交叉感染的概率，满足

急诊、内窥镜检查、术前患者 ＨＢｓＡｇ的初步筛查，金标法快速

筛查无疑是目前最好的选择，但其灵敏度低于ＥＬＩＳＡ法和Ｌｉ

ＣＡ法，易造成低浓度 ＨＢｓＡｇ标本的漏检，不适合大批量标本

的检测［７］。

　　ＥＬＩＳＡ法是临床上传统的 ＨＢＶ感染诊断方法，由于其操

作步骤多受人为因素的影响常有假阳性、假阴性出现，酶标仪

检测的数值也不能客观反映 ＨＢｓＡｇ的真实浓度，不适合 ＨＢ

ｓＡｇ的定量检测
［８］，但该方法操作简单、灵敏度高且成本低廉，

只要严格把控操作的每一个环节，还是非常适合大批量样本的

检测的［９］。

　　ＬｉＣＡ法为全自动系统，由于使用了全自动仪器及配套试

剂，使人为影响因素减至最低，提高了方法的稳定性和结果的

可重复性，使批内差异与批间差异都较小。ＬｉＣＡ技术采用了

纳米级颗粒，这不仅大大增加了生物分子的包被面积，同时借

助于链霉亲和素生物素分子连接放大系统，使单位体积反应

体系中含有更高浓度的生物分子，为实现超高灵敏度、减少样

本和试剂用量奠定了基础［１０］，并且这种纳米颗粒在液相中保

持稳定的悬浮状态，实现了均相、免清洗检测［１１］。ＬｉＣＡ法具

有高灵敏度、高通量、高稳定性等特点，重复性好、结果可靠，适

合 ＨＢｓＡｇ的定量检测，能够较好地满足临床需求
［１２］。
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［Ｊ］．现代预防医学，２０１１，３８（２３）：４９５１４９５２．

［６］ 陈向阳．胶体金免疫层析法与ＥＬＩＳＡ检测 ＨＢｓＡｇ的比较［Ｊ］．上

海医学检验杂志，２００１，１６（５）：３０５．

［７］ 李永祥，顾大光，李和群．ＥＬＩＳＡ一步法检测 ＨＢｓＡｇ的“前带效

应”［Ｊ］．江西医学检验，２００４，２２（６）：５８１５８５．

［８］ 杨侠宇．金标法检测乙型肝炎表面抗原漏检原因分析［Ｊ］．检验医

学与临床，２０１１，８（１０）：１２７９１２８０．

［９］ 葛高霞，张晓洁，邱胜丰，等．金标法与ＥＬＩＳＡ在检测脐血 ＨＢｓＡｇ

中的应用［Ｊ］．实用医学杂志，２０１３，２８（２３）：４００３４００４．

［１０］ＫｒｉｃｋａＬＪ．Ｃｌｉｎｉｃａｌａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｓｏｆｃｈｅｍｉｌｕｍｉｎｅｓｃｅｎｃｅ［Ｊ］．Ａｎａｌ

ＣｈｉｍＡｃｔａ，２００３，５００（１）：２７９２８６．

［１１］ＵｌｌｍａｎＥＦ，ＫｉｒａｋｏｓｓｉａｎＨ，ＳｗｉｔｃｈｅｎｋｏＡＣ，ｅｔａｌ．Ｌｕｍｉｎｅｓｃｅｎｔ

ｏｘｙｇｅｎｃｈａｎｎｅｌｉｎｇａｓｓａｙ （ＬＯＣＩ）：ｓｅｎｓｉｔｉｖｅ，ｂｒｏａｄｌｙａｐｐｌｉｃａｂｌｅ

ｈｏｍｏｇｅｎｅｏｕｓｉｍｍｕｎｏａｓｓａｙｍｅｔｈｏｄ［Ｊ］．ＣｌｉｎＣｈｅｍ，１９９６，４２（９）：

１５１８１５２６．

［１２］张阳根，胡桂华，黄林江．Ｌｉｃａ光激化学发光免疫分析系统检测乙

肝两对半的性能评价［Ｊ］．２０１１，３２（１９）：２２５０２２５１．

（收稿日期：２０１４０２０５）
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［２］ 中华医学会结核病学分会．中国结核病分类法［Ｊ］．中华结核和呼

吸杂志，１９９８，４６（１２）：７１６７１７．

［３］ 周正华，刘锦宏．血清及胸水结核抗体联合检测对结核性胸膜炎

的诊断价值［Ｊ］．临床肺科杂志，２０１２，１７（４）：６７４６７５．

［４］ 叶任高，陆再英．内科学［Ｍ］．６版．北京：人民卫生出版社，２００４：

１０４１１０．

［５］ 王盨民，朱建华，张立兴．结核病诊断实验室检验规程［Ｍ］．北京：

中国教育文化出版社，２００６．

［６］ＳｕｔｈｅｒｌａｎｄＪＳ，ＧａｒｂａＤ，ＦｏｍｂａｈＡＥ，ｅｔａｌ．Ｈｉｇｈｌｙａｃｃｕｒａｔｅｄｉａｇ

ｎｏｓｉｓｏｆｐｌｅｕｒａｌｔｕｂｅｒｃｕｌｏｓｉｓｂｙｉｍｍｕｎｏｌｏｇｉｃａｌａｎａｌｙｓｉｓｏｆｔｈｅ

ｐｌｅｕｒａｌｅｆｆｕｓｉｏｎ［Ｊ］．ＰｌｏＳＯｎｅ，２０１２，７（１）：ｅ３０３２４．

［７］ 黄景彬，严舒俊，谢胜华，等．１２３例初治涂阳肺结核患者抗结核抗

体阳性率分析［Ｊ］．医学信息，２００６，１９（９）：１５９９１６０２．

［８］ 鲍丽娟．ＣＥＡ铁蛋白 ＡＤＡ及抗结核抗体联合检测在胸腔积液诊

断中的意义［Ｊ］．工企医刊，２０１２，２５（１）：１３．

［９］ 蔡智群，邝小佳，林兆原．ＡＴＡ，ＡＤＡ和ＰＣＲ在结核性腹膜炎的

应用探讨［Ｊ］．临床肺科杂志，２０１０，１５（２）：２６５２６５．

［１０］郭明日，吴敏，张立，等．实时荧光ＰＣＲ技术在不同类型结核病诊

断中的应用价值［Ｊ］．临床肺科杂志，２０１２，１７（１）：８２８３．

［１１］李晓月，安军，李琦．痰聚合酶链反应和血清结核抗体检测等指标

在菌阴肺结核诊断中的临床意义［Ｊ］．临床肺科杂志，２０１２，１７

（３）：５４３５４４．

［１２］崔海燕，张青，粟波，等．结核性胸膜炎患者Ｔｈ１／Ｔｈ２及前炎症细

胞因子的变化［Ｊ］．中华临床医师杂志，２０１２，１４（６）：４１０９４１０９．

（收稿日期：２０１４０１２８）
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