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时间分辨荧光免疫法定量检测乙肝病毒 

血清标志物的临床价值 

嵇开封 

盐城市亭湖区人民医院检验科  江苏盐城  224001 

【摘  要】目的：分析应用时间分辨荧光免疫法对乙肝病毒血清标志物进行定量检测的价值。方法：随机选择医院接诊病人在 2017 年 1 月-2019

年 1 月接待的患者 138 例，分别使用 ELISA 和 TRFIA 方法进行检测，检测项目为 HBsAg、HBeAg、抗 HBs、抗 HBe、抗 HBc，最后对比两种方法的检测结

果。结果：TRFIA 和 ELISA 两种方法对于 HBsAg、HBeAg 的检测符合率较高，但对比不存在显著差异（P>0.05）；而两种方法对于抗 HBs、抗 HBe、抗 HBc

的检测符合率分别为 88.89%，80.49%，81.25%，对比存在显著差异（P<0.05）。结论：使用 TRFIA 法定量检测乙肝病毒血清学标志物，阳性检测率更高，

灵敏度也更高，临床应用价值比较突出。 
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1 引言 

乙肝即乙型肝炎，是临床常见的传染性疾病，是由乙型肝炎病毒

（HBV）感染导致，而且已成为世界性的卫生问题。随着计划免疫工作

的逐渐落实，乙肝疫苗接种率不断提高，乙肝感染率也逐渐降低。HBV

有一定的潜伏期，即使经过对症治疗，病毒也不会完全消失，而是在体内

维持很多年，这也是导致抗病毒治疗后 HBV 反弹的根本原因。所以对 HBV

进行检测，是评估其是否患病以及病情严重程度还有治疗方法有效性的关

键举措。而对这方面，临床上选择检测 HBV 的血清标志物，包括 HBsAg

等成分，这是反应 HBV 是否复制、复制程度、传染性强弱的主要指标之一。

一般来说，HBsAg 在感染 HBV 后两周内就会表现为阳性，阳性反应提出个

体存在 HBV 感染。因此，检测 HBsAg 对于诊断乙肝以及进行治疗干预和

效果评估等方面有积极意义。此次研究就以 ELISA 方法作为对比，探讨时

间分辨荧光免疫法（TRFIA）对于 HBV 血清标志物的检测价值。 

2 资料与方法 

2.1 材料 

随机选择医院在 2017 年 1 月-2019 年 1 月接待的患者 138 例，其中

男性 81 例，女性 57 例，年龄 21-68 岁，平均（46.24±3.58）岁。此次

研究经过医院伦理委员会的批准，所有患者均签署了知情同意书。 

2.2 方法 

样本准备：所有血液标本都是患者在空腹状态下采集的静脉血，当

天送往实验室分离血清，并且在 24h 内检测完毕。 

仪器和试剂选择：ADFYC-F2100 全自动荧光免疫分析仪，HM-SY96S

型酶标仪。室内质控品选择卫生部临床检验中心提供的 HBsAg 定值质控

品，浓度 1IU/mL（≈0.5ng/mL）。试剂分别来自于专业公司提供的标准试

剂，分别进行检验。 

检测方法选择：对上述血清标本分别进行 TRFIA 以及 ELISA 检测。

检测参数包括 HBsAg、HBeAg、抗 HBs、抗 HBe、抗 HBc。检测后选择系

列浓度的标准品制定出标准曲线，然后设定标本曲线为参考曲线，将样

品按照参考曲线的线性范围进行测定。检测过程中严格遵守试剂盒的使

用说明，禁止擅自更改参数。 

2.3 观察指标 

对比两种检测方法的阳性结果以及灵敏度情况。评定指标如下： 

ELISA 法：HBsAg、HBeAg、抗 HBs 都是样本吸光度 A 值/阴性对照

B 值，平均 A 值≥21 列为阳性，反之就为阴性；抗 HBe、为 COV=（阴

性对照平均 A 值+阳性对照平均 A 值）/2，标本 A 值<COV 列为阳性，反

之则为阴性；抗 HBc 是 1：30 稀释的血清，COV=阴性对照平均 A 值×0.5，

标本 A 值<COV 列为阳性，反之则为阴性。 

TRFIA 法：HBsAg≥0.2ng/ML 列为阳性，反之为阴性；HBeAg≥

0.5PEIU/mL 列为阳性，反之则为阴性；抗 HBs≥10mU/mL 列为阳性，反

之则为阴性；抗 HBe≥0.2PEIU/mL 列为阳性，反之则为阴性；抗 HBc≥

0.09PEIU/mL 列为阳性，反之则为阴性。 

2.4 统计学处理 

使用 SPSS 25.0 分析数据，并分别使用%和 sx  表示，然后开展 2

和 t 检验，以 P<0.05 表示差异有统计学意义。 

3 结果 

TRFIA 法检测到 HBsAg 阳性 34 例，阳性率 24.64%；HBeAg 阳性率

10.14%，抗 HBs 阳性率 46.38%，抗 HBe 阳性率 23.91%，抗 HBc 阳性率

28.26%。ELISA 法检测到 HBsAg 阳性率 26.09%，HBeAg 阳性率 10.87%，

抗 HBs 阳性率 52.17%，抗 HBe 阳性率 29.71%，抗 HBc 阳性率 34.78%。

从上述可以分析得出，两种方法对于 HBsAg、HBeAg 的检测符合率较高，

但对比不存在显著差异（P>0.05）；抗 HBs、抗 HBe、抗 HBc 在两种方法

之间的检测符合率分别为 88.89%，80.49%，81.25%，对比存在显著差异

（P<0.05）。TRFIA 法检测的阳性率显著高于 ELISA 法，说明检测的准确

率更高。具体数据见表 1。 

表 1  TRFIA 和 ELISA 检测结果对比（n，%） 

TRFIA 法（n=138） ELISA 法（n=138） 
检测指标

阳性 阴性 阳性 阴性 
符合率

HBsAg 34 104 36 102 94.44

HBeAg 14 124 15 123 93.33

抗 HBs 64 74 72 66 88.89

抗 HBe 33 105 41 97 80.49

抗 HBc 39 99 48 90 81.25
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4 讨论 

肝炎在临床上十分常见，是由于细菌、病毒、寄生虫、药物、酒精

等因素造成的肝脏部位病变，可以出现在儿童和成人，其中乙型肝炎更

为常见。此病是由乙型肝炎病毒感染造成的疾病，主要在肝脏出现损害，

但属于一种全身性传染病，也是国家规定的乙类法定传染病。我国属于

此病的高发区域，其中乙型肝炎携带者的数量超过 1 亿。此病的发生机

制是机体感染肝炎病毒之后，个体以及病毒携带者都具备传染性，并可

以通过血液、消化道、母婴等途径进行传播。因为此病可能传染，具有

较大的危险性，如果不能及时发现和治疗，患者长时期处于病毒活跃状

态，还会累及多个器官，带来其他并发症等，威胁到人身健康。具体的

并发症可以分为肝内和肝外并发症，前者有肝硬化、肝衰竭、肝细胞癌

等，后者有肝性脑病、上消化道出血等，其中上消化道出血是肝炎患者

尤其是肝硬化患者最常见的并发症，这类患者表现出门静脉高压，血流、

血压以及血液中的凝血物质异常，因此往往会出现大出血情况，威胁生

命安全。因此，临床上要加强对此病的诊断，具体检查时需要询问患者

的详细病史，进行体格检查，主要是观察肝脏是否存在异常，然后结合

实验室检查、影像学检查等，进行确诊。需要注意的是，此病不仅需要

确定病因，也需要确定临床类型，这样才能保证为临床治疗提供科学指

导。而病原学诊断需要进行实验室检查，主要是血常规、尿常规、病原

血清学检查、肝功能检查这四个方面。而影像学检查一般选择超声、CT、

MRI 这几种方式，可以观察到肝脏部位是否出现病变。病理学检查则是

对肝脏组织进行活检，对于确诊以及判断肝炎的发展程度和纤维化程度

有积极意义。在上述方法中，病原血清学检查对于疾病的确诊存在不可

替代的作用，而具体的检查方法众多，主要是对血清标志物进行检测。

临床常用的方法有 ELISA、TRFIA 等，本次主要是评估 TRFIA 的检测价

值。 

TRFIA 即时间分辨荧光免疫分析法，是一种非同位素的免疫分析技

术。该方法的原理是借助镧系元素可以标记抗原或抗体，然后利用镧系

元素螯合物的发光特性，通过时间分辨技术进行荧光测定，对其波长和

时间参数进行信号分辨，这样可以排除非荧光信号的干扰，从而提高检

测灵敏度。在正常情况下，生物流体以及血清中的很多复合物和蛋白都

可以发出荧光，所以如果进行传统的检测方法就会造成检测错误；同时，

部分荧光信号是短时间存在的，所以使用长衰减寿命的标记物与时间分

辨荧光技术相结合，就可以在很大程度上降低瞬时荧光造成的干扰问题。

该方法一般应用于检测病毒性肝炎标志物、肿瘤相关抗原、药物、多肽

类等，在 HBsAg 的检测应用中也比较普遍。该方法的灵敏度特异性均较

好，试验结果可以保存较长时间，由于可进行定量分析，这对药物疗效

观察和病情监测具有重要意义。 

对于乙肝病毒来说，血清标志物包括 HBsAg、HBeAg、抗 HBs、抗

HBe、抗 HBc 这几类。其中，判断 HBV 感染的血清学标志物一般说的是

HBsAg，即乙肝表面抗原。HBsAg 是 HBV 的外壳部分，其并不含病毒颗

粒，所以一般检测到时无法判断病毒的复制情况、复制程度、传染性强

弱等，所以一般将 HBsAg 阳性当做 HBV 感染的标志。HBsAg 多数在乙肝

患者转氨酶升高前 2-8 周的血清中检测到，如果患者进入恢复期，其滴

度会逐渐降低；而且患者血液中出现抗 HBs 时，HBsAg 会消失。所以检

测 HBsAg 水平是早期诊断乙肝的指标之一。目前临床上检测 HBsAg 最常

用的方法就是 ELISA 试验，然后是 RIA 试验，前者比较简单，操作方便，

出结果的速度也较快，最低检测浓度为 0.2ng/mL。如果是 HBV 急性感染，

检测到的 HBsAg 多数会在出现症状后的 1-3 个月左右消失；如果检测到

的 HBsAg 持续时间≥6 个月，则认为是慢性肝病和肝细胞癌高风险的主

要指标，此时需要考虑慢性乙肝的存在。所以进行 HBsAg 检测也可以判

断是急性还是慢性乙肝。同时，HBsAg 阴性则排除急性乙肝感染的可能，

但要考虑窗口期。 

抗 HBs 是 HBsAg 刺激人体免疫系统后产生的抗体，属于一种保护性

抗体，也叫中和性抗体。其可以中和掉 HBV 的感染力，保护人体免受 HBV

的再度袭击。抗 HBs 阳性可以说明乙肝患者进入恢复期；既往感染过 HBV

或乙肝，或携带者，但现在病毒被清除；单纯抗 HBs 阳性是乙肝疫苗免

疫成功的标志，不会再感染 HBV。HBeAg 是 HBV 复制的标志，可以判定

传染性的大小，检查阳性说明 HBV 在体内活跃，血中带毒量大，传染性

强。抗 HBe 的存在说明乙肝在好转，其阳性结果表明 HBV 复制从活跃转

为相对静止，血中带毒量变小，传染性也减弱。抗 HBc 是机体感染 HBV

后最先出现的抗体，但不具备对机体的保护作用，阳性结果说明 HBV 正

在复制，传染性较强。 

本次研究分别选择 TRFIA 法和 ELISA 法对于所选就诊患者的血清学

标志物 5 项指标进行定量检测，发现：两种方法对于 HBsAg、HBeAg 的

检测符合率较高，但对比不存在显著差异（P>0.05）；抗 HBs、抗 HBe、

抗 HBc 在两种方法之间的检测符合率分别为 88.89%，80.49%，81.25%，

对比存在显著差异（P<0.05）。这意味着 TRFIA 法检测的阳性率要高于

ELISA 法，说明检测的准确率更高。因此，使用 TRFIA 法定量检测乙肝

病毒血清学标志物，阳性检测率更高，灵敏度也更高，临床应用价值比

较突出。 
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