
致的溶血、发热和过敏反应，是保证稀有血型和疑难配血患者

得到合适的手术用血的方法之一。故目前较多医学领域开展

了自体输血以应对异体输血可能出现的情况［５６］。从本研究结

果来看，贮存式自体输血方法简单，无需特殊设备，是一种科

学、经济、有效、安全的输血方式，值得在广大医疗机构推广

应用。
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ＥＣＬＩＡ法定量检测乙肝血清标志物的临床应用

姚家奎，韩东升，周　林，成红霞△

（苏北人民医院医学检验科，江苏扬州２２５００１）

　　摘　要：目的　探讨采用电化学发光免疫分析（ＥＣＬＩＡ）法检测某院医务人员乙型肝炎（乙肝）血清标志物（ＨＢＶＭ）及 ＨＢ

ｓＡｇ临界或弱反应标本进行ＥｌｅｃｓｙｓＨＢｓＡｇ确证试验的临床应用价值。方法　对１８４７例血清标本经ＲｏｃｈｅＭｏｄｕｌａｒＥ１７０进行

ＨＢＶＭ半定量分析，并对所有 ＨＢｓＡｇ处于临界或低浓度的标本进行了确证试验分析。结果　检出 ＨＢｓＡｇ阳性标本共５２例，

其中 ＨＢｓＡｇ、ＨＢｅＡｇ、ＨＢｃＡｂ结果有反应性３例，检出率０．１６％；ＨＢｓＡｇ、ＨＢｅＡｂ、ＨＢｃＡｂ结果有反应性４７例，检出率２．５４％；

ＨＢｓＡｇ、ＨＢｓＡｂ、ＨＢｅＡｂ、ＨＢｃＡｂ结果有反应性１例，检出率０．０５％；ＨＢｓＡｇ、ＨＢｃＡｂ结果有反应性１例，检出率０．０５％。ＨＢ

ｓＡｇ阴性标本共１７９５例，其中单 ＨＢｓＡｂ结果有反应性５３８例，检出率２９．１３％；ＨＢｓＡｂ、ＨＢｅＡｂ、ＨＢｃＡｂ结果有反应性３３０例，

检出率１７．８７％；ＨＢｓＡｂ、ＨＢｃＡｂ结果有反应性２７６例，检出率１４．９４％；ＨＢｓＡｂ、ＨＢｅＡｂ结果有反应性２例，检出率０．１１％；ＨＢｅ

Ａｂ、ＨＢｃＡｂ结果有反应性１４例，检出率０．７６％；单 ＨＢｃＡｂ结果有反应性６０例，检出率３．２５％；ＨＢｓＡｇ、ＨＢｓＡｂ、ＨＢｅＡｇ、ＨＢｅ

Ａｂ、ＨＢｃＡｂ结果均无反应性５７５例占受检人数的３１．１３％。将 ＨＢｓＡｇ处于临界或低浓度的标本进行了确证试验，半定量试验

ＣＯＩ结果为０．８０～０．９９的８例标本，经ＥｌｅｃｓｙｓＨＢｓＡｇ确证试验结果均为无反应性；１例半定量试验ＣＯＩ结果为３．８１的标本，经

ＥｌｅｃｓｙｓＨＢｓＡｇ确证试验结果为阳性；５例半定量试验ＣＯＩ结果分别为９．１３、１０．８６、１１．１５、１１．１１、１０．４２的标本，经ＥｌｅｃｓｙｓＨＢ

ｓＡｇ确证试验结果均为阳性。ＨＢＶＭ半定量检测与ＥｌｅｃｓｙｓＨＢｓＡｇ确证试验的符合率为１００％。结论　ＥＣＬＩＡ法在 ＨＢＶＭ

半定量检测及确证试验过程中具有重要临床应用价值，为乙型肝炎临床诊断及病情的治疗监测提供了科学的实验室依据。

关键词：ＨＢＶ；　乙型肝炎；　血清标志物；　酶联免疫吸附测定；电化学发光免疫分析；　ＨＢｓＡｇ；　确证试验

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１４．２２．０５２ 文献标识码：Ｂ 文章编号：１６７３４１３０（２０１４）２２３１２２０２

　　乙型肝炎（乙肝）血清标志物（ＨＢＶＭ），包括 ＨＢｓＡｇ、

ＨＢｓＡｂ、ＨＢｅＡｇ、ＨＢｅＡｂ、ＨＢｃＡｂ，是临床诊断 ＨＢＶ感染的血

清学常用指标，ＨＢＶＭ 模式检测已成为临床常规检查项目，

目前实验室对其定性检测主要采用酶联免疫吸附测定

（ＥＬＩＳＡ）法，由于检验医学的快速发展，检验方法不断更新，近

年来电化学发光免疫分析（ＥＣＬＩＡ）法已应用于临床，其操作简

单，亦可对 ＨＢＶＭ进行确证试验，且在乙型肝炎患者病情的

动态观察和药物疗效考核方面有重要意义。ＥＣＬＩＡ在一些医

院已经应用于 ＨＢＶＭ的检测，是一种灵敏度和可信度较高的

分析技术［１］。本研究采用ＥＣＬＩＡ法半定量检测了某院医务人

员 ＨＢＶＭ并对 ＨＢｓＡｇ处于临界及弱反应标本进行了Ｅｌｅｃ

ｓｙｓＨＢｓＡｇ确证试验分析。

１　资料与方法

１．１　一般资料　所有被检血清标本均来自２０１３年８～９月本

院职工参加体检的医务人员，其中男４９９例，女１３４８例。

１．２　仪器与试剂　德国ＲｏｃｈｅＭｏｄｕｌａｒＥ１７０全自动免疫分

析仪；ＲｏｃｈｅＲＳＡ样品前处理系统；北京智方ＬＩＳ系统及ｃａｂａｓ

ＩＴ３０００ｓｏｌｕｔｉｏｎ软件系统。ＲｏｃｈｅＭｏｄｕｌａｒＥ１７０全自动电化

学发光分析仪（ＥＣＬＩＡ法）配套 ＨＢＶＭ 半定量试剂、定标液

１、定标液２等均由德国罗氏诊断公司生产；ＨＢｓＡｇ确证试剂

及 ＨＢｓＡｇⅡ质控品均由德国罗氏诊断公司生产。所有试剂均

在有效期内使用。

１．３　方法　所有被检测医务人员抽取空腹静脉血３ｍＬ，经

ＲｏｃｈｅＲＳＡ前处理系统签收、离心、去除试管盖后采用Ｒｏｃｈｅ

ＭｏｄｕｌａｒＥ１７０全自动免疫分析仪进行 ＨＢＶＭ 半定量分析，

并对 ＨＢｓＡｇ处于临界及弱反应性标本进行 ＥｌｅｃｓｙｓＨＢｓＡｇ

确证试验。为使血清标本与确认试剂、质控试剂反应过程条件

一致，确证过程ＲｏｃｈｅＭｏｄｕｌａｒＥ１７０采取只留１个检测池，封

闭其他２个检测池。

２　结　　果

２．１　所有１８４７例血清标本经 ＲｏｃｈｅＭｏｄｕｌａｒＥ１７０进行

ＨＢＶＭ半定量分析，检出 ＨＢｓＡｇ阳性标本共５２例，其中

ＨＢｓＡｇ、ＨＢｅＡｇ、ＨＢｃＡｂ结果有反应性３例，检出率０．１６％；

ＨＢｓＡｇ、ＨＢｅＡｂ、ＨＢｃＡｂ结果有反应性４７例，检出率２．５４％；

ＨＢｓＡｇ、ＨＢｓＡｂ、ＨＢｅＡｂ、ＨＢｃＡｂ结果有反应性１例，检出率

０．０５％；ＨＢｓＡｇ、ＨＢｃＡｂ结果有反应性１例，检出率０．０５％。

·２２１３· 国际检验医学杂志２０１４年１１月第３５卷第２２期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｎｏｖｅｍｂｅｒ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．２２



ＨＢｓＡｇ阴性标本共１７９５例，其中单 ＨＢｓＡｂ结果有反应性

５３８例，检出率２９．１３％；ＨＢｓＡｂ、ＨＢｅＡｂ、ＨＢｃＡｂ结果有反应

性３３０例，检出率１７．８７％；ＨＢｓＡｂ、ＨＢｃＡｂ结果有反应性２７６

例，检出率１４．９４％；ＨＢｓＡｂ、ＨＢｅＡｂ结果有反应性２例，检出

率０．１１％；ＨＢｅＡｂ、ＨＢｃＡｂ结果有反应性 １４ 例，检出率

０．７６％，；单ＨＢｃＡｂ结果有反应性６０例，检出率３．２５％。ＨＢ

ｓＡｇ、ＨＢｓＡｂ、ＨＢｅＡｇ、ＨＢｅＡｂ、ＨＢｃＡｂ结果均无反应性５７５例

占受检人数的３１．１３％。

２．２　８例 ＨＢｓＡｇ半定量ＣＯＩ结果为０．８０～０．９９的标本，经

ＥｌｅｃｓｙｓＨＢｓＡｇ确证试验结果均为无反应性；１例 ＨＢｓＡｇ半

定量ＣＯＩ结果为３．８１的标本，经ＥｌｅｃｓｙｓＨＢｓＡｇ确证试验结

果为阳性；５例 ＨＢｓＡｇ半定量ＣＯＩ结果分别为９．１３、１０．８６、

１１．１５、１１．１１、１０．４２的标本，经ＥｌｅｃｓｙｓＨＢｓＡｇ确证试验结果

均为阳性。ＨＢＶＭ 半定量检测与ＥｌｅｃｓｙｓＨＢｓＡｇ确证试验

的符合率为１００％。

３　讨　　论

ＥＬＩＳＡ法检测 ＨＢＶＭ 具有操作简单、特异性好、成本

低、灵敏度较高等优点，但在应用过程中仍然存在着许多难点，

必须严格控制才能保证其检测的质量［２］。多年来在临床实际

检测应用过程中 ＨＢＶＭ定性测定有时出现的非常见模式，既

让检验人员不知所措，也让临床医师感到困惑，不知如何向患

者解释，甚至被认为实验室检测不准确；而ＥＣＬＩＡ法是将发光

系统与免疫相结合以检测抗原或抗体的方法，是继放射免疫、

酶免疫、荧光免疫、化学发光免疫之后的新一代标记免疫技术，

半定量检测具有操作简便，试剂贮存有效期长、检测速度快，灵

敏度高（最低检测限可达０．０５ｎｇ／ｍＬ），线性范围宽，应用范围

广等特点［３］。ＨＢＶＭ的ＥＣＬＩＡ检测是近年来发展起来的一

种高灵敏度检测方法，具有良好发展前景，可作为临床 ＨＢＶ

感染的主要血清学诊断指标和免疫监测。抗病毒治疗的理想

结果是达到 ＨＢｓＡｇ转阴或出现 ＨＢｓＡｂ，由此可见 ＨＢＶＭ半

定量结果的准确性直接影响抗病毒治疗方案。ＨＢＶＭ 检测

过程中常遇一些患者携带低水平的抗原及抗病毒治疗过程中

血清学转换、检测方法所限等原因易造成 ＨＢｓＡｇ的漏检及假

阳性，致使一些 ＨＢＶＭ少见、罕见模式的出现。本研究应用

ＥＣＬＩＡ法经ＲｏｃｈｅＭｏｄｕｌａｒＥ１７０进行ＨＢＶＭ进行半定量分

析，共检出１１种 ＨＢＶＭ 模式，其中少见模式１例，即 ＨＢ

ｓＡｇ、ＨＢｓＡｂ、ＨＢｅＡｂ、ＨＢｃＡｂ结果有反应性，ＣＯＩ分别为

９９．４５、１２．２９、０．００５、０．００４。据李金明等
［４］研究报道，可能的

解释为其ｐｒｅＳ、Ｓ基因的突变，使得突变型 ＨＢｓＡｇ和针对野

生型 ＨＢｓＡｇ的抗体同时，产生亚型特异的 ＨＢｓＡｂ，被新的

ＨＢＶ病毒株感染。近年又有研究结果表明，血清 ＨＢｓＡｇ半

定量测定值与患者血清 ＨＢＶＤＮＡ水平有一定的正相关性，

血清 ＨＢｓＡｇ滴度在一定程度上可以反映慢性乙型肝炎

（ＣＨＢ）患者病毒复制的水平
［５］。ＨＢｓＡｇ动学变化能预测

ＨＢＶＤＮＡ的变化，认为血清 ＨＢｓＡｇ半定量检测水平能作为

ＨＢＶＤＮＡ的替代指标。

在本研究所检的１８４７例血清标本中，ＨＢｓＡｇ、ＨＢｓＡｂ、

ＨＢｅＡｇ、ＨＢｅＡｂ、ＨＢｃＡｂ结果均无反应性者共５７５例，占受检

总人数的３１．１３％；ＨＢｓＡｇ半定量试验 ＣＯＩ结果为０．８０～

０．９９的临界标本共８例，经ＥｌｅｃｓｙｓＨＢｓＡｇ确证试验结果均为

无反应性；ＨＢｓＡｇ阳性标本５２例，其中 ＨＢｓＡｇ半定量试验低

浓度标本６例，１例标本半定量试验ＣＯＩ结果为３．８１；５例标

本半定量试验 ＣＯＩ结果分别为９．１３、１０．８６、１１．１５、１１．１１、

１０．４２经 ＥｌｅｃｓｙｓＨＢｓＡｇ确证试验结果均为阳性。ＨＢｓＡｇ

ＣＯＩ临界及弱反应标本已被临床医生及检验人员高度关注，经

ＥｌｅｃｓｙｓＨＢｓＡｇⅡ确证试验检测后结果成为临床医生评价病

情、治疗效果重要参考依据。有研究证实单克隆捕捉抗体技术

的测定方法不能检测到 ＨＢｓＡｇ突变的重组株和自然突变株，

而多克隆捕捉抗体的检测技术对 ＨＢｓＡｇ突变株有良好的识

别能力，半定量检测与ＥｌｅｃｓｙｓＨＢｓＡｇ确证试验采用的就是多

克隆抗体，避免 ＨＢｓＡｇ突变株引起的假阴性。在选择性压力

（由抗病毒治疗或免疫系统本身引起）下，病毒可表达多种不同

的 ＨＢｓＡｇ突变株，而一些 ＨＢｓＡｇ检测试剂可能无法检测到，

ＲｏｃｈｅＥＣＬＩＡ法ＥｌｅｃｓｙｓＨＢｓＡｇⅡ检测试剂是特别针对检测

这些突变株而研发的，其检测 ＨＢｓＡｇ的特异度、灵敏度更高，

线性范围更宽［２，６７］。

ＨＢｓＡｂ半定量检测的意义在于评价疫苗免疫效果，机体

经过乙肝疫苗免疫注射后，通常在１个月后抗体浓度达到高

峰，ＨＢｓＡｂ＞１０ｍＩＵ／ｍＬ为阳性，提示机体对 ＨＢＶ感染有免

疫力，其持续存在意味着 ＨＢＶ的清除和乙肝的恢复，是唯一

指示乙肝疫苗免疫效果的血清学标志物，滴度越高免疫力越

强，持续时间亦越长。本研究共检出 ＨＢｓＡｂ＞１０ｍＩＵ／ｍＬ者

１１４４例，其中 ＨＢｓＡｂ低浓度者（＜３０ｍＩＵ／ｍＬ）１５８例，３０～

１００ｍＩＵ／ｍＬ者１８３例。一般临床上认为 ＨＢｓＡｂ＞３０ｍＩＵ／

ｍＬ时，对乙肝有一定的保护作用。但欧洲一些国家如荷兰、

瑞士、比利时等建议 ＨＢｓＡｂ在１０～１００ｍＩＵ／ｍＬ时需加强免

疫，＞１００ｍＩＵ／ｍＬ则不需加强，才可确定具有抵抗ＨＢＶ入侵

的作用［４］。

综上所述，ＲｏｃｈｅＭｏｄｕｌａｒ１７０全自动免疫分析仪检测系

统具有卓越的分析灵敏度和特异度，ＨＢＶＭ 半定量检测与确

证为临床诊断、病情的治疗监测提供了科学的实验室依据。
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