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化学发光法与酶联免疫吸附试验在乙型肝炎 
病毒血清学检验中的应用

王娜娜 王婷婷 

【摘要】 目的 比较化学发光法与酶联免疫吸附试验（ELISA）对乙型肝炎（乙肝）病毒血清学检验

的应用。方法 选择 2020 年 1—12 月在烟台业达医院就诊的 110 例疑似乙肝患者作为研究对象，对所有

患者均采用化学发光法和 ELISA 进行乙肝病毒血清学检验，比较两种方法的检测敏感度、阳性检出率以及

乙肝病毒血清检验结果。结果 血清乙肝表面抗原（HBsAg）浓度为 1.5、3.0、9.0、12.0 μg/L 时，化学发光

法的检测敏感度分别为 21.82%、29.09%、37.27%、57.27%，均高于 ELISA（分别为 6.36%、10.91%、17.27%、

27.27%），差异均有统计学意义（均 P＜0.05）。化学发光法的阳性检出率明显高于 ELISA〔86.36%（95/110）

比 63.64%（70/110），P＜0.05〕，乙肝五项指标〔包括乙肝核心抗体（HBcAb）、乙肝 e 抗原（HBeAg）、乙肝 e 抗 

体（HBeAb）、乙肝表面抗体（HBsAb）、乙肝表面抗原（HBsAg）〕的检出率分别为 49.09%（54/110）、43.64% 

（48/110）、60.00%（66/110）、55.45%（61/110）、63.64%（70/110），均明显高于 ELISA〔分别为 33.64%（37/110）、

20.00%（22/110）、40.00%（44/110）、36.36%（40/110）、41.82%（46/110）〕，差异均有统计学意义（均 P＜0.05）。

结论 在乙肝病毒血清学检验中，化学发光法的敏感度和检测阳性率均高于 ELISA，因此更具临床应用价

值，适合进一步推广。
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【Abstract】 Objective To compare the application of chemiluminescence assay and enzyme linked 

immunosorbent assay (ELISA) in serological examination of hepatitis B virus. Methods The 110 suspected 

patients with hepatitis B who were treated in Yantai Yeda Hospital from January to December, 2020 were selected 

as research subjects. The serological tests of hepatitis B virus were conducted by chemiluminescence assay and 

ELISA. The sensitivity, positive detectable rate and serum test results of hepatitis B virus by the two methods 

were compared. Results When the concentration of serum hepatitis B surface antigen (HBsAg) was 1.5, 3.0,  

9.0 and 12.0 μg/L, the detectable sensitivities by chemiluminescence assay were 21.82%, 29.09%, 37.27% and 

57.27%, which were higher than those by ELISA (6.36%, 10.91%, 17.27% and 27.27%, respectively), with 

significant differences (all P < 0.05). The positive rate of chemiluminescence assay was significantly higher 

than that of ELISA [86.36% (95/110) vs. 63.64% (70/110), P < 0.05]. The detectable rates of hepatitis B five 

indicators [including hepatitis B core antibody (HBcAb), hepatitis B e antigen (HBeAg), hepatitis B e antibody 

(HBeAb), hepatitis B surface antibody (HBsAb) and hepatitis B surface antigen (HBsAg)] were 49.09% (54/110), 

43.64% (48/110), 60.00% (66/110), 55.45% (61/110) and 63.64% (70/110), respectively, which were higher than 

those by ELISA [33.64% (37/110), 20.00% (22/110), 40.00% (44/110), 36.36% (40/110) and 41.82% (46/110), 

respectively], with significant differences (all P < 0.05). Conclusion In serological tests of hepatitis B virus, 

chemiluminescence assay has higher sensitivity and positive detectable rate than ELISA, and has more clinical 

application value, which is suitable for further promotion.

【Key words】 Hepatitis B virus; Chemiluminescence method; Enzyme linked immunosorbent assay;  

Serological test
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 乙型肝炎（乙肝）是一种由于感染乙型肝炎病毒

引起肝脏病变的传染性疾病［1］，在临床上较为常见，

以恶心、食欲减退、肝功能异常、肝区疼痛等为主要

临床表现［2］。乙肝的潜伏期较长，且大部分患者在

潜伏期内的临床症状并不明显，因此对乙肝的临床

诊断有一定的难度，若患者未得到及时有效的治疗，

会向肝硬化、肝功能衰竭进展，因此对疾病的早发

现、早诊断、早治疗十分重要。患者在感染乙肝病

毒后产生特异性抗体，故临床上一般通过乙肝病毒

血清学检测进行诊断，其中实时荧光定量聚合酶链

反应（polymerase chain reaction，PCR）作为该疾病诊

断的“金标准”，虽然具有较高的敏感度和检出率，

但存在检测时间长、费用昂贵等不足［3］，因此需要

寻找更加高效、准确的检测方法。酶联免疫吸附试

验（enzyme linked immunosorbent assay，ELISA）和化

学发光法均为临床较为常用的检测方法，在实际应

用中各有优势。本研究选择本院 2020 年 1—12 月 

接收的 110 例疑似乙肝患者作为研究对象，就上述

两种方法在乙肝病毒血清学检验中的效果进行对比

分析，旨在为临床诊断乙肝提供更加可靠的数据支

持，现将结果报告如下。

1 资料与方法 

1.1 研究对象　选择 2020 年 1—12 月本院收治的

110 例疑似乙肝患者作为研究对象，其中男性 63 例，

女性 37 例 ；年龄 25～73 岁，平均（49.65±4.49）岁。

1.1.1 纳入标准　① 因出现发热、恶心、食欲不振、

上腹部不适、肝区疼痛等症状而就诊被疑诊为乙肝

者 ；② 认知功能正常，自愿参与本研究者。

1.1.2 排除标准　① 存在原发性血液系统疾病者 ；

② 存在相关代谢系统疾病、癌症者 ；③ 处于特殊时

期（经期、妊娠期或哺乳期）的患者 ；④ 存在可能影

响检验结果的疾病者 ；⑤ 存在精神障碍者。

1.1.3 伦理学　本研究符合医学伦理学标准，并经

本院医学伦理委员会审批（审批号 ：20210702），所

有检测均获得患者或家属的知情同意。

1.2 研究方法　在检验前 1 d 嘱所有受检对象从晚

上至次日清晨维持空腹状态至少 8 h，采集受检对象

的空腹肘静脉血 5 mL，放置在真空分离胶试管中。

以 3 000 r/min 进行离心处理，时间为 10 min，将分离

出的上层血清保存在 -20 ℃冰箱中。

1.2.1 化学发光法　采用 Sysmex HISCL-5000 全自

动化学发光分析仪（日本希森美康株式会社）及原

装试剂乙肝病毒定量试剂盒，对血清标本进行检测，

严格按照相关说明书进行操作。

1.2.2 ELISA　采用烟台艾德康生物科技有限公司

生产的 ELISA 400 全自动酶联免疫分析仪以及北京

万泰生物药业股份有限公司提供的 ELISA 测定试

剂盒进行 ELISA 检测。试剂盒在室温条件下放置

30 min，设置阳性、阴性及空白对照孔，于阳性、阴性

对照孔中分别加入标准液 50 μL，再加入 50 μL 特异

酶，完成封膜处理后，使用振荡器将液体混合均匀。 

于 37 ℃水浴箱中放置样本，孵育 30 min 后清洗反应

板，在显色后加入终止液。采用 ELISA 400 全自动

酶联免疫分析仪对血清中的乙肝核心抗体（hepatitis  

B core antibody，HBcAb）、乙肝 e 抗原（hepatitis B e 

antigen，HBeAg）、乙肝 e 抗体（hepatitis B e antibody，

HBeAb）、乙肝表面抗体（hepatitis B surface antibody，

HBsAb）、乙肝表面抗原（hepatitis B surface antigen，

HBsAg）进行比色，记录检测结果。

1.3 观察指标及判定标准　① 观察两种方法在不

同血清 HBsAg 浓度下的敏感度。② 观察两种方法

的乙肝病毒阳性检出率。HBcAb、HBeAg 的正常参

考值均为检测标本的吸光度值 / 临界值（样本 A 值 / 

cut off 值，S/CO）＜1 ；HBeAb 为 S/CO＞1 ；HBsAb

正常参考值为 0～10 U/L；HBsAg 正常参考值为 0～ 

50 U/L。判定标准为测量值不在参考值范围内则判

定为阳性，反之则为阴性。③ 比较两种方法的乙肝

病毒血清学检验结果。④ 从 110 例患者的血清中

选取 35 份高、中、低浓度 HBsAg 阳性血清进行重

复性试验，1 日 1 次，计算批内、批间重复性。

1.4 统计学处理　采用 SPSS 21.0 统计软件处理数

据。计数资料以例（%）表示，采用χ2 检验。P＜0.05

为差异有统计学意义。

2 结果 

2.1 两种方法检测不同血清 HBsAg 浓度的敏感度

比较　不同血清 HBsAg 浓度下的 ELISA 检测敏感

度均明显低于化学发光法（均 P＜0.05）。见表 1。

表 1　化学发光法和 ELISA 对不同血清 HBsAg 浓度的
检测敏感度比较

方法
例数

（例）

敏感度〔%（例）〕

1.5 μg/L
HBsAg

3.0 μg/L
HBsAg

9.0 μg/L
HBsAg

12.0 μg/L
HBsAg

化学发光法 110 21.82（24） 29.09（32） 37.27（41） 57.27（63）

ELISA 110   6.36（  7） 10.91（12） 17.27（19） 27.27（30）

χ2 值 10.852 11.364 11.092 20.285

P 值   0.001   0.001   0.001   0.001

注 ：HBsAg 为乙肝表面抗原，ELISA 为酶联免疫吸附试验
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2.2 两种方法检测乙肝病毒的阳性检出率比较　 

110 例受检的疑似乙肝患者中，化学发光法的乙肝

病毒检出率明显高于 ELISA〔86.36%（95/110）比 

63.64%（70/110）〕，差异有统计学意义（χ2＝15.152， 

P＜0.001）。

2.3 两种方法检测乙肝病毒的结果比较　化学发

光法对 HBsAg、HBsAb、HBcAb、HBeAg、HBeAb 的

检验结果均明显高于 ELISA（均 P＜0.05）。见表 2。

对母婴结局产生不利影响，故加强婚前和孕前检查

对于控制乙肝病毒的传播具有重要作用。乙肝长期

迁延不愈会导致肝硬化和肝癌等并发症的发生［5］，

进而威胁患者的生命安全，且由于目前临床上尚无

治疗该疾病的特效药物或方法，即使在患者得到有

效治疗后仍会携带乙肝病毒，因此定期筛查、保持

随访意义重大。

 乙肝的早期症状不典型，仅凭临床症状进行诊

断易出现漏诊、误诊。选择何种诊断措施，科学有

效地提高乙肝病毒阳性检出率是临床乙肝研究中的

重点课题，且早期筛查能避免进一步引起并发症和

其他器官损伤。在感染乙肝病毒后，能够在大部分

受检对象的血清中检测到 HBcAb，其是乙肝血清学

标志物中敏感度较高的一种［6］。HBcAb 在血清中

存在时间长，可用于判断早期急性乙肝病毒感染。

HBeAb 的出现提示机体中的乙肝病毒复制数量逐

渐减少或停止 ；而在 HBeAb 呈阳性的患者中，乙肝

病毒 DNA 检测结果为阳性，提示机体内的病毒正处

于大量复制阶段，故需要及时给予抗病毒治疗，反之

则提示传染性较弱。同时部分患者的 HBcAb 滴度

高，且在 HBsAg 为阴性时，受检者的血清中能够检

测到 HBcAb，故 HBcAb 滴度高对于判断机体是否感

染乙肝病毒具有一定作用。HBeAg 主要反映乙肝

病毒的复制情况，当 HBeAg 超过正常参考值范围，

则说明病毒复制数量多且具有较强的传染性［7］。

HBeAg 一般在机体感染乙肝病毒后 2～6 个月内可

以在患者血清中检出。HBsAb 属于保护性抗体，是

机体为 HBsAg 产生的免疫反应性抗体，可在机体感

染乙肝病毒后 6～23 周内被检测出，并在患者体内

长期存在，当 HBsAb 呈阳性时，提示机体已获得免

疫。HBsAg 可在乙肝患者的血液、分泌物中检出，早

期急性乙肝病毒感染患者中会从 HBsAg 阳性向阴

性转变，在慢性乙肝患者中则 HBsAg 一直为阳性。 

 乙肝五项指标是乙肝诊断的敏感性标志物，目

前多采用化学发光法、ELISA 进行检测，均具有操作

简单、价格低廉的优点［8］。ELISA 是指将使抗原或

抗体结合到某种固相载体表面产生固相抗原或与某

种酶连接成酶标抗原或抗体，并保持其免疫活性，能

将未结合的抗原清除，根据显色不同对抗原和抗体

的阳性情况进行判定。ELISA 适用于大批量样本的

检测，但在临床实际工作中容易出现样本污染的情

况，导致假阳性或假阴性结果的出现，造成临床实际

检验需求无法得到满足［9-10］。

表 3　化学发光法和 ELISA 对不同血清 HBsAg 浓度的
检测重复性比较

HBsAg
化学发光法（%） ELISA（%）

批内 批间 批内 批间

低浓度 2.74 7.81 18.52 13.84
中浓度 1.40 4.17 13.05 12.21
高浓度 0.91 3.76   8.11   3.82

注 ：HBsAg 为乙肝表面抗原，ELISA 为酶联免疫吸附试验

表 2 化学发光法和 ELISA 对乙肝病毒的
血清检验阳性检出率比较

方法 例数（例）
阳性检出率〔%（例）〕

HBcAb HBeAg

化学发光法 110 49.09（54） 43.64（48）
ELISA 110 33.64（37） 20.00（22）
χ2 值 5.416 14.164
P 值 0.020   0.001

方法
例数

（例）

阳性检出率〔%（例）〕

HBeAb HBsAb HBsAg

化学发光法 110 60.00（66） 55.45（61） 63.64（70）
ELISA 110 40.00（44） 36.36（40） 41.82（46）
χ2 值 8.800 8.072 10.504
P 值 0.003 0.004   0.001

注：ELISA 为酶联免疫吸附试验，HBcAb 为乙肝核心抗体，HBeAg 
为乙肝 e 抗原，HBeAb 为乙肝 e 抗体，HBsAb 为乙肝表面抗体，HBsAg 
为乙肝表面抗原

3 讨论 

 乙肝是一种发生率较高且传染性较强的疾 

病［4］，乙肝病毒具有一定的耐高温性，容易经母乳喂

养、输血、生活接触等多种途径传播。近年来，随着

我国乙肝防控工作的深入开展，该疾病的发生率有

所下降，但仍具有较大的发病基数，因此还需进一步

加强防控工作。同时乙肝病毒筛查也是婚前和孕前

检查的常规项目之一，当受检者 HBsAg 呈阳性时，

会增加其配偶及子女的乙肝病毒感染风险，并可能

2.4 两种方法的批内与批间重复性比较　两种方

法批间不同浓度 HBsAg 重复性均高于批内检测结

果；ELISA 批内不同浓度 HBsAg 均高于化学发光法，

批间低浓度、中浓度比化学发光法高，即 ELISA 重

复性高于化学发光法。见表 3。
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 化学发光法属于分子发光光谱分析法，是利用

仪器对体系化学发光强度的检测，而确定待测物含

量的一种痕量分析方法，与其他发光分析法的本质

区别在于体系产生发光（光辐射）所吸收的能量来

源不同。化学发光法利用自动化仪器进行检测，具

有较高的自动化和标准化水平，检测结果不易受到

外界因素的干扰，可减少人工操作产生的误差，并

且可使电磁消失速度加快，促进复合、游离抗体的

分离，在乙肝病毒标志物定量检测中的敏感度高，并

可动态监测乙肝病毒感染［11-12］。同时化学发光法

所用试剂消耗量低、稳定性高、易储存，适合在临床 

中推广。本研究结果显示，与 ELISA 比较，化学发光

法对不同血清 HBsAg 浓度下的检测敏感度、阳性检

出率以及血清乙肝五项指标的检出率均更高，充分说

明了化学发光法具有较高的敏感度和特异度。分析

原因在于，ELISA 无法对疑似乙肝病毒感染者的复制

情况和感染程度进行判断。在无偿献血者等乙肝病

毒感染率较低的人群中更容易出现假阳性结果［13］。 

另外，国内不同厂家生产乙肝 ELISA 试剂盒的截止

计算方法、检测一致性均存在较大差异，会导致假阳

性结果。在临床实验室检测中，需要先对试剂盒是

否完全符合要求进行评估，完全符合的试剂盒才可

使用，以降低假阳性率。化学发光法借助全自动仪

器和配套试剂，可减少人为因素对检测结果造成的

影响［14］，实现了检测的标准化、自动化、科学化，从

而可提升检测的准确度，获得更加稳定的检测结果，

直接确定抗体、抗原的含量或浓度，减少误诊、漏诊

情况的发生［15-16］。同时化学发光法具有诊断范围

广、时间短、分析方法简单等优势，虽然可能会出现

漏诊，但乙肝病毒的检出率仍较高［17］。刘静等［18］

研究表明，化学发光法的 HBcAb、HBeAg、HBeAb、

HBsAb、HBsAg 阳性检出率均高于 ELISA，提示化学

发光法更具推广应用价值，所得结果和结论与本研

究相似，佐证了此次研究结果具有较高的真实性和

可靠性。与同类型研究进行比较，本研究还进一步探

究了不同血清 HBsAg 浓度下的检测敏感度，结果显

示化学发光法对乙肝病毒检测的敏感度较高。本研

究不足之处在于，未进一步对对检测数据的准确度、

敏感度等进行评估，应在今后加强此方面的研究。 

 综上所述，化学发光法应用于乙肝病毒血清学

检验中的临床价值高于 ELISA，适合在临床中进一

步推广使用。
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