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乙肝病毒血清学检验中化学发光免疫分析技术、酶联免
疫吸附试验价值分析

刘 荣 刘丽荣

吴忠新区医院 宁夏回族自治区 吴忠市 751100

摘 要：目的：在乙肝病毒血清学检验中分别应用CLIA法、ELISA法两种检测技术，并比较其诊断结果。方

法：随机抽取在我院治疗的疑似乙肝患者108例作为研究对象，纳入时间为2020年5月-2022年5月，所有患者均分别

应用CLIA法、ELISA法两种检测技术进行血清学检测。结果：本组108例患者，经PCR检测确诊阳性72例，阴性36

例。 法诊断灵敏度、特异度、准确度分别为95.83%、91.67%、94.44%， 法诊断分别为97.22%、94.44%、

96.30%，组间比较均无明显差异（ ）；与PCR确诊结果比较，两种检测方法均一致性较好（ 、

0.732）。与 法相比， 法对HBsAg、HBsAb、HBeAg的阳性检出率更高（ ）。结论：CLIA法、

ELISA法在乙肝病毒检测中均有较高价值，其中CLIA法在HBsAg、HBeAg、HBeAb检测方面更具优势，值得推广。
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乙型肝炎具有较高的传染性，已经成为全球范围内

的严重的公共卫生问题。研究显示，在乙肝患者中，约

有25%~40%左右的患者可能发展为肝硬化或肝癌[1]。由

此可见，早期准确诊断及有效治疗非常重要[2]。血清学检

测、乙肝病毒 检测是目前主要的两种诊断技术，由

于乙肝病毒 检测需要具备分子生物学实验室条件，

不适合作为筛查手段。因此，血清学检测在乙肝诊断中

应用更多，例如化学发光免疫分析技术（CLIA）、酶联

免疫吸附试验（ELISA）。为分析有效的血清学诊断技

术，本文将在乙肝病毒血清学检验中分别应用以上两种

技术，并比较其诊断结果，现报道如下。

一般资料

随机抽取在我院治疗的疑似乙肝患者108例作为研究

对象，纳入时间为2020年5月-2022年5月。其中，男性57

例，女性51例。年龄22~67岁，平均（45.68±6.97）岁。

所有患者均有乙肝表现，包括肝区疼痛、腹胀、恶心、

乏力等，肝脏体积较大，质地较硬，有压痛，部分患者

可伴有慢性肝病面容、蜘蛛痣表现。已排除合并其他肝

脏疾病、主要脏器严重疾病（心、脑、肾、肺等）、恶

性肿瘤等患者。

方法

所有患者均分别应用两种方法进行血清学检测。使

用仪器： 全自动化学发光检测仪，由安

图生物工程股份有限公司提供；ABI4800实时荧光定量

仪，由上海科华生物工程有效公司提供； 全

自动化学发光酶免仪，由深圳市爱康生物科技有效公司

提供。检查方法：于清晨空腹状态下采集10mL静脉血，

离心处理（ ， ），分离血清，分成三

份，分别进行CLIA法、ELISA法检测以及实时荧光定量

PCR检测。

评价标准

以PCR检测结果为依据，分析CLIA法、ELISA法的

检测情况。正常参考范围：HBsAg上限： ；

HBsAb上限： ；HBeAg上限：

mL；HBcAb上限： ；HBeAb上限：

mL。

统计学方法

计数资料使用（%）表示，采取 χ
2检验，录入

SPSS22.0软件。 表示差异，有统计学意义。一致

性评价利用 检测， 表示一致性较好。

两种检测方法的诊断结果分析

本组108例患者，经PCR检测确诊阳性72例，阴性36

例。 法检测阳性72例，阴性36例，诊断灵敏度、

特异度、准确度分别为95.83%、91.67%、94.44%；

法检测阳性72例，阴性36例，诊断灵敏度、特异度、准

确度分别为97.22%、94.44%、96.30%，组间比较均无明

显差异（ ）。与PCR确诊结果比较，两种检测方

法均一致性较好（Kappa 、0.732）。
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诊断方式 结果
PCR检测

合计
阳性 阴性

法
阳性 69 3 72

阴性 3 33 36

法
阳性 70 2 72

阴性 2 34 36

合计 72 36 108

各种血清学指标阳性检出率比较

与 法相比， 法对HBsAg、HBsAb、

HBeAg的阳性检出率更高（ ），两组HbeAb、

HBcAb阳性检出率无明显差异（ ），见表2。

n（%）]

组别 例数 HBsAg HBsAb HBeAg HBeAb HBcAb

法 72 57（79.17） 56（77.78） 57（79.17） 62（86.11） 64（88.89）

法 72 66（91.67） 67（93.06） 67（93.06） 63（87.50） 65（90.28）

χ2 -- 4.52 6.75 5.81 0.06 0.07

P --

乙肝是一种由乙肝病毒感染引起的强传染性疾病，

病毒潜伏时间较长，当病毒被激活时，则会诱发乙型肝

炎[3]。患者发病期一般无明显临床症状，误诊与漏诊率较

高。随着患者病情的加重，可诱发肝硬化、肝癌，威胁

患者生命安全。因此，在乙肝防治工作中，早期准确的

诊断具有重要意义，以预防为主，预防与治疗相结合。

PCR是目前乙肝早期诊断及治疗效果评估的主要手段，可

直接检测病毒载量，但其操作程序复杂，费用昂贵，对

操作人员、环境均有较高要求，因此很难在临床上广泛

推广。因此，临床上多应用血清学检验方法进行乙肝病

毒筛查及诊断。

法、 法均为临床上常用的乙型肝炎血

清学检测方法，两者各具优势及不足。 检测也被

称为固相酶联免疫法，可利用酶对抗原（抗体）标记进

行检测。酶是一种具有高效生物催化作用的物质，抗原

（抗体）能够在几分钟完成检测从而被识别。该技术自

动化程度较高，可检测大批量标本，且检测结果可靠。

有学者指出，ELISA法属于间接法测定，因此无法进行

定量分析，且操作时洗板、孵育时间等因素均会影响检

测结果，导致检测误差。可见该技术仅能够用于定性分

析，且在操作过程中，容易受其他因素干扰，具有一定

局限性。同时，该检测技术无法动态观察乙肝病毒感染

情况，微孔板间距离较近，操作时间相对较长，极易造

成标本污染。此外，在高浓度血清样本检测时，也可能

出现假阴性结果，影响其检测准确度。CLIA是目前应

用广泛的自动化标记免疫测定系统，结合了纳米微粒子

技术、电子发光技术、抗原一抗体免疫反应、生物素一

亲和素系统等多种技术，因此具有高灵敏度的特点，同

时该技术检测迅速，能够定量定性分析[4]。分析其检测

原理，主要是利用发光底物酶催化作用下发光的特性，

通过检测光强度，可实现定量分析。同时，在检测过程

中，不会受到突变抗体的影响，能够准确识别逃逸的突

变株，受人为因素干扰较小，因此诊断准确度较高。此

外， 在检测过程中，能够重复使用HBV标志物，增强发

光强度，从而提高检测的灵敏度，显示HBV传染状态。

以往有研究显示， 法、 法诊断特异度分别

为89.29%、92.86%，无明显差异，但 法诊断的灵

敏度、准确度分别为95.59%、94.79%，略高于 法

诊断的85.29%、86.46%。而在本次研究中， 法、

法诊断灵敏度、特异度、准确度组间比较均无明显

差异（ ）；与PCR确诊结果比较，两种检测方法

均一致性较好。可能与 法检测流程规范、样本差

异等因素有关。但与 法相比， 法对HBsAg、

HBsAb、HBeAg的阳性检出率更高（ ），具有一

定优势。

总结两者的检测价值，ELISA法检测的优势在于检

测快速、方便观察，且无放射性污染，检测特异度、敏

感度较高。但该检测技术也存在局限性，主要与“钩状

效应”、感染窗口期、检测过程交叉污染、非特异反应

影响等有关[5]。CLIA法同样为检测准确度较高的检测技

术，该技术结合了化学发光、免疫反应检测原理，其优
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势在于灵敏度高、线性范围宽、检测迅速、反应时间短

等。CLIA的发光强度介于４～６个数量级之间，与测定

物具有线性关系，由于其线性范围更宽，可减少“钩状

效应”干扰，因此灵敏度、特异度更高。由于其系统测

试速度快，容易控制，反应时间短，因此检测速度较快
[6]。同时，由于其为检测系统直接发光，对外来光源无依

赖，因此系统稳定性更高，较ELISA法检测相比具有一定

优势。

综上所述，CLIA法、ELISA法在乙肝病毒检测中均

有较高价值，其中CLIA法在HBsAg、HBeAg、HBeAb检

测方面更具优势，值得推广。
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