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不同化学发光免疫分析方法对乙型肝炎患者 
血清学标志物检测结果的影响

王陆军 

【摘要】 目的 探讨不同化学发光免疫分析方法对乙型肝炎（乙肝）患者血清学标志物检测结果的影

响。方法 选择德州市陵城区中医院 2020 年 1—12 月收治的 50 例乙肝患者作为研究对象，全部标本分别

采用直接化学发光法、酶促化学发光法、电化学发光法进行检测，分析并比较不同方法对血清学标志物的

阳性检出率及检测价值。结果 电化学发光免疫分析法对乙肝表面抗原（HBsAg）、乙肝表面抗体（HBsAb）、

乙肝 e 抗原（HBeAg）、乙肝 e 抗体（HBeAb）、乙肝核心抗体（HBcAb）的阳性检出率均明显高于直接化学发

光免疫分析法和酶促化学发光免疫分析法（HBsAg：96.00% 比 84.00%、86.00%，HBsAb：40.00% 比 26.00%、 

24.00%，HBeAg：36.00% 比 18.00%、20.00%，HBeAb：96.00% 比 80.00%、82.00%，HBcAb：94.00% 比 78.00%、 

76.00%，均 P＜0.05）。电化学发光免疫分析法检测 HBsAg 的灵敏度和特异度均明显高于直接化学发光免疫

分析法和酶促化学发光免疫分析法（灵敏度：97.50% 比 85.70%、91.20%，特异度：90.00% 比 80.00%、75.00%， 

均 P＜0.05）。结论 化学发光免疫分析是检测乙肝血清学标志物的重要方法，其中电化学发光免疫分析检

测的阳性检出率、灵敏度和特异度均较高，值得在临床推广应用。
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【Abstract】 Objective To explore the influence of different chemiluminescence immunoassay methods on 

the detection results of hepatitis B serological markers. Methods The 50 patients with hepatitis B admitted in 

Lingcheng District Hospital of Traditional Chinese Medicine in Dezhou City from January to December 2020 were 

selected as research objects. All samples were detected by direct chemiluminescence, enzymatic chemiluminescence 

and electrochemiluminescence, and the positive detectable rate and detection value of different methods for serological 

markers were analyzed and compared. Results The positive detectable rates of electrochemiluminescence 

immunoassay for hepatitis B surface antigen (HBsAg), hepatitis B surface antibody (HBsAb), hepatitis B e antigen 

(HBeAg), hepatitis B e antibody (HBeAb) and hepatitis B core antibody (HBcAb) were higher than those by 

direct chemiluminescence immunoassay and enzymatic chemiluminescence immunoassay (HBsAg: 96.00% vs. 

84.00%, 86.00%, HBsAb: 40.00% vs. 26.00%, 24.00%, HBeAg: 36.00% vs. 18.00%, 20.00%, HBeAb: 96.00% 

vs. 80.00%, 82.00%, HBcAb: 94.00% vs. 78.00%, 76.00%, all P < 0.05). The sensitivity and specificity of 

electrochemiluminescence immunoassay for detecting HBsAg were higher than those of direct chemiluminescence 

immunoassay and enzymatic chemiluminescence immunoassay (sensitivity: 97.50% vs. 85.70%, 91.20%, specificity: 

90.00% vs. 80.00%, 75.00%, all P < 0.05). Conclusion Chemiluminescence immunoassay is an important method 

to detect serological markers of hepatitis B, among which the positive detection rate, sensitivity and specificity of 

electrochemiluminescence immunoassay are high, which is worthy of clinical application.
【Key words】 Hepatitis B; Serological marker; Chemiluminescence immunoassay

 乙型肝炎（乙肝）是各国广泛关注的传染性疾

病，已成为全世界高度重视的公共卫生问题［1］。作

为一种传染性疾病，乙肝的传播途径较多，可经血

液传播、母婴传播、性传播等，会极大地威胁人类健

康，若治疗不及时或无效，易导致患者死亡，给患者

的家庭和社会带来负担［2］。目前全世界在对乙肝

的诊疗中指出接种疫苗是最有效的防治方法，针对

已发病患者，抗病毒、保肝、免疫调节以及抗纤维化

是常用的治疗方法，可有效稳定病情，缓解症状，促

进患者逐步恢复健康［3］。由于乙肝的传播途径多，
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＞0.9 PEIU/mL，满足上述标准时，可判定为阳性。

1.6 统计学分析　采用 SPSS 23.0 统计软件处理数

据。计量资料符合正态分布以均数 ± 标准差（x±s）
表示，采用 t 检验 ；计数资料以例（%）表示，多组间

比较采用 χ2 检验。P＜0.05 为差异有统计学意义。

2 结果 

2.1 不同检测方法的阳性检出率比较　电化学发

光免疫法的阳性检出率明显高于直接化学发光免疫

法和酶促化学发光免疫法（均 P＜0.05），但直接化

学发光免疫法和酶促化学发光免疫法的阳性检出率

比较差异无统计学意义（P＞0.05）。见表 1。

表 2 不同检测方法对 HBsAg 的灵敏度和特异度比较

检测方法 灵敏度（%） 特异度（%） 准确度（%）

直接化学发光免疫法    85.70 a    80.00 a    84.00 a

酶促化学发光免疫法    91.20 a    75.00 a    86.00 a

电化学发光免疫法 97.50 90.00 96.00

注：HBsAg 为乙肝表面抗原；与电化学发光免疫法比较，aP＜0.05

表 1 不同化学发光免疫检测方法的阳性检出率比较

检测方法
例数

（例）

阳性率〔%（例）〕

HBsAg HBsAb HBeAg

直接化学发光免疫法 50 84.00（42） 26.00（13） 18.00（  9）
酶促化学发光免疫法 50 86.00（43） 24.00（12） 20.00（10）
电化学发光免疫法 50 96.00（48） 40.00（20） 36.00（18）
χ2 值 12.301 23.614 15.982
P 值   0.000   0.000   0.000

检测方法
例数

（例）

阳性率〔%（例）〕

HBeAb HBcAb

直接化学发光免疫法 50 80.00（40） 78.00（39）
酶促化学发光免疫法 50 82.00（41） 79.00（38）
电化学发光免疫法 50 96.00（48） 94.00（47）
χ2 值 20.654 41.562
P 值   0.000   0.000

注 ：HBsAg 为乙肝表面抗原，HBsAb 为乙肝表面抗体，HBeAg 为
乙肝 e 抗原，HBeAb 为乙肝 e 抗体，HBcAb 为乙肝核心抗体

传播范围较广，极易引起大规模传播，威胁人类健康

和生命安全，因此早期、及时、有效的检测对控制乙

肝感染的意义重大［4］。现阶段，乙肝感染的血清学

标志物以乙肝表面抗原（hepatitis B surface antigen，

HBsAg）为主，可选择的检测方法中化学发光免疫分

析法较常见，该方法包括 3 种检测形式，即直接化学

发光、酶促化学发光、电化学发光，而不同化学发光

免疫分析方法对乙肝血清学标志物的检测价值如何

鲜有报道，更多的是将化学发光分析免疫与其他检

测方法进行比较［5］。在如今乙肝发病率和病死率

不断上升的背景下，人们对乙肝的防治要求不断提

高，如何实现对乙肝病毒的有效快速鉴定有着十分

重要的意义。为此，本研究纳入 50 例乙肝患者标本

展开分析，现将结果报告如下。

1 资料与方法 

1.1 研究对象与一般资料　纳入本院 2020 年 1 月— 

12 月收治的 50 例乙肝患者作为研究对象，采集血

液标本。其中男性 28 例，女性 22 例；年龄 18～76 岁， 

平均（42.16±2.58）岁。排除药物和酒精造成的肝

损伤、脂肪肝以及肝肾综合征患者，所有标本均经病

理证实。本研究已经通过本院伦理审批（审批号：

20230602），患者均签署知情同意书。

1.2 标本采集　采集标本前一晚嘱患者禁食禁饮 

8 h，注意休息。次日清晨使用真空抗凝管采集患者

空腹静脉血 5 mL，充分混匀抗凝。采用 A206A 台式

医用离心机（德国贺默公司）离心处理 10 min，静置 

15 min后分离上层血清，保存于-80 ℃冰箱中，在2 h 

内及时送检。

1.3 标本检测　使用迈瑞 BS 2000 全自动化学发光

分析仪及校准品、质控品、乙肝五项指标（HBV-M）

试剂盒均购自深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公

司。电化学发光法标物为三联吡啶钌，直接化学发

光法标志物为吖啶酯，酶促化学发光标志物为碱性

磷酸酶。在检测时需严格按照仪器和试剂说明书进

行操作。

1.4 病理诊断　所有标本均由本院病理科进行检

测，在 B 超引导下由专人操作 1 s 快速穿刺。取长

度为 1.5～2.5 cm 的肝组织，采用 10% 中性甲醛进

行固定以及病理检查。病理诊断结果符合《慢性乙

型肝炎防治指南（2019 年版）》［6］诊断标准。

1.5 阳性判定标准　不同乙肝血清学指标的阳性

判断标准如下：HBsAg＞0.2 μg/L，HBsAb＞5.0 μg/L，

HBeAg＞0.5 PEIU/mL，HBeAb＞0.2 PEIU/mL，HBcAb 

2.2 不同检测方法对 HBsAg 的灵敏度和特异度比

较　电化学发光免疫分析法检测 HBsAg 的灵敏度

和特异度均明显高于直接化学发光免疫法和酶促化

学发光免疫法（均 P＜0.05）。见表 2。

3 讨论 

 乙肝在我国的发病率较高，随着人们生活方式、

饮食结构等因素的变化，发病率逐年上升，患者数量

不断增加，且呈现出一定的年轻化趋势，已引起全社

会的广泛关注［7］。乙肝作为一种传染性疾病，传播

途径较多，主要有血液传播、母婴传播、性传播等，

会给人们的心理造成一定的压力，严重影响患者身

心健康，造成社会的不稳定［8］。因此早期及时、准

确、有效地进行诊断意义重大。
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 目前，化学发光免疫分析法是用于检测乙肝血

清学标志物的常用方法，该检测法将化学发光测定

技术和免疫反应相结合，对检测标本进行检测和分

析，既有化学发光的优点，又有免疫反应的优势［9］。 

化学发光免疫分析检测常用于各种抗原、半抗原、

抗体、脂肪酸等检测分析技术，是继酶联免疫分析、

荧光免疫分析、放射免疫分析和时间分辨荧光免疫

分析后发展起来的一项用于免疫测定的新技术［10］。 

化学发光免疫分析法有较高的灵敏度和特异度［11］。

根据标记物的不同，化学发光免疫分析法可分为三

种具体形式 ：① 直接化学发光法标记物为吖啶酯或

N-（4- 氨丁基）-N- 乙基异鲁米诺；② 酶促化学发光

法标记物为碱性磷酸酶或者辣根过氧化物酶 ；③ 电 

化学发光法标记物为三联吡啶钌［12］。三种不同类型

的化学发光免疫分析检测法均已用于临床，且取得

了良好的反响，但三者应用于乙肝血清学标志物检

测中的价值如何并未见太多比较性分析。本研究结

果显示，电化学发光免疫分析法的阳性检出率明显

高于直接化学发光法和酶促化学发光法，且 HBsAg、

HBeAb、HBcAb 的阳性检出率均达到 90.00% 以上， 

表明电化学发光免疫分析检测乙肝血清学标志物的

准确性较高，且效果优于直接化学发光法和酶促化

学发光法。电化学发光免疫分析技术是继放射免疫、

酶免疫、荧光免疫、化学发光免疫后的新一代标记

免疫测定技术，不使用放射性物质，且在灵敏度、快

速检测、自动化等方面具有综合优势和潜力，已广

泛应用于生物医学，特别是临床医学的各领域中，促

进和提高了诊断水平［13］。血清中阳性是感染的标

志物本身具有抗原性而无传染性，若与 HBeAg 同时

存在，则通常被认为具有传染性，标志物检测是临床

诊断乙肝的重要依据，也是抗病毒治疗的重要检测 

指标之一［14］。HBsAg 作为乙肝病毒感染的重要诊

断指标，在临床实验室诊断乙肝病毒感染时发挥着

重要作用［15-16］。本研究针对 HBsAg 检测的灵敏度

和特异度进行比较，结果显示电化学发光法均明显

高于直接化学发光法和酶促化学发光法，表明电化

学发光法检测 HBsAg 的灵敏度和特异度均较高。本

研究纳入的样本数量偏少，可能影响研究数据的准 

确性和可靠性，因此需要在日后的研究中增加样本

数量并深入探究。

 综上所述，化学发光免疫分析检测中，电化学发

光免疫分析法检测乙肝血清学标志物的阳性检出率

较高，且有较高的灵敏度和特异度，具有较高的应用

与推广价值。
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