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探究不同免疫检验法对乙肝病毒感染血清标志物检验的效

果观察 
潘亚菲 

(解放军第九五一医院检验病理科  新疆库尔勒  841000） 

摘要:目的:分析不同免疫检验法在乙肝病毒感染血清标志物检验中的作用效果。方法:本院从 2023 年 1 月-2024 年 1 月期间抽取 80 例患者，

以不同免疫检验法分为 CLIA（化学发光法）组、ELlSA（酶联免疫法检验）组，分别 40 例。结果:经分析，CLIA 组的阳性检出率显著高于

ELlSA 组，差异性显著（P<0.05）；两组 HBV-DNA 水平比较，差异显著（P<0.05）。结论:在乙肝病毒感染患者的血清标志物检验过程中，

与酶联免疫法比较，化学发光法的阳性率更高，检验效果更好，存在推广价值。 
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乙型肝炎是一种很普遍的传染病，严重危害着人民

的生命安全和身体健康，主要是通过血液传播。最近几

年，在国内的感染率已经达到了 4.02%，感染的数量也

达到了 4000 万，所以需要通过一些方法来进行检验[1]。

目前，在临床上乙肝病毒感染的诊断方法有很多种，其

中选择一项检出率高、准确率高的方法最为关键。化学

发光法是一种新兴的临床检验技术，其基本原理是利用

一种化合物来代替标记物，在弱光条件下这种化合物可

以和氧化物发生反应，产生单光子荧光。为此，我院分

析了乙肝病毒感染血清标志物的检验中，应用不同免疫

检验法的作用效果，具体报道如下： 

1 资料和方法 

1.1 基本资料 

2023 年 1 月-2024 年 1 月，我院从中抽取 80 例患者，

作为此次实验对象。CLIA 组：男女患者的比例为 22：18；

最小年龄 25 岁，最大年龄 59 岁，中位年龄（41.25±2.11）

岁。ELlSA 组：男 21 例，女 19 例；年龄为 23-58 岁，

中位年龄（42.44±2.18）岁。资料比较分析，P＞0.05。

纳入标准：（1）经过相关检验后，已经确诊为乙肝；（2）

临床资料完善。排除标准：（1）自身有精神疾病史，或

是为妊娠期；（2）自身有其他的重大性疾病。 

1.2 方法 

采集两组患者清晨空腹时的肘部静脉血 5 ml，然后

将血样放在离心机中进行离心，离心速度达到 3000 

r/min，然后进行 15 分钟的离心，将血样进行分离保存，

主要为低温保存。 

ELlSA 组应用酶联免疫法进行检验，采用我院自行

研制的全自动酶标法，同时采用我院自制的抗体－ HCV

抗体，所有试剂均为成套试剂。当 Cut-off 值被证实后，

Cut-off 值≥1, CLIA 法为阳性。 

CLIA 组实施化学发光法检验：采用双抗体三明治法

进行检测，将洗液、吸管、匹配的反应杯置于规定的地

方，然后用 75%的乙醇棉签将试剂擦拭干净，将待测试

样本与 HBsAg 待测试样本一起培养，多次清洗之后，将

抗体与抗原分开，添加三丙胺后，激活 ECL 反应，如果 

HBsAb 超过 10 mIU/ML，即为阳性。 

1.3 观察指标 

观察分析两组的阳性检出率、HBV-DNA 水平变化

情况。 

1.4 统计学分析 

选择 SPSS 20.0 版本软件处理数据，以“t”、X2 计算

变量资料、定性数据，分别应用（ sx ± ）、（%）表示，

P＜0.05 时，有统计学意义。 

2 结果 

2.2 比较两组阳性检出率 

在整体阳性检出率上，CLIA 组为 95%，高于 ELlSA

组的 80%，组间差异显著（P<0.05）。 

表 1 两组阳性检出率对比[n（%）] 

组别 例数 阴性 阳性 检出率 

CLIA 组 40 2 38 95.00 

ELlSA 组 40 8 32 80.00 

x2 - - - 4.114 

P - - - 0.043 

2.2 比较两组 HBV-DNA 水平变化情况 

分析发现， CLIA 组的 HBV-DNA 水平较 ELlSA 组

更高，存在统计学意义 P<0.05。 

表 2 HBV-DNA 水平变化情况比较（ sx ± ）/（×

10 3 copy/ml） 

组别 例数 HBV-DNA 水平 

CLIA 组 40 4799.31±12.53 

ELlSA 组 40 3562.62±10.05 

t - 486.943 

P - 0.000 
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3  讨论 

乙肝病毒（HBV）具有很高的传染性，如果不进行

适当处理，就会发展成肝炎、肝硬化，严重者还会发展

成肝细胞癌，给患者的生命和健康造成巨大危害[2]。另外，

由于乙型肝炎病毒具有发病率高、易反复、难治疗等特

点，早期没有明显的临床表现，所以确诊起来比较困难。

据有关调查表明[3]，世界上有三分之一的人口被乙型肝炎

病毒所感染，因此全世界每年有超过 650,000 人因此而死

亡。另外，由于我国长期处于乙型肝炎的高发地区，所

以引起了社会各界的高度关注，在全国范围内，由于接

种了乙肝疫苗，所以最近几年出现了一定的下降趋势。

按照目前的情况来看，HBV 是由肝脏病毒科引起的，主

要是由乙肝病毒引起的。另外，乙型肝炎病毒属于 DNA

病毒，抗药性非常强，并且对紫外线、高温、低温都有

一定的抗性，所以很难治愈[4]。乙肝病毒在人体内大量增

殖、复制，导致肝细胞损伤，从而形成乙肝。所以早期

诊治乙型肝炎非常必要。 

目前，乙肝病毒的检测和诊断是基于乙肝表面抗体

（HBV— M），即乙肝表面抗体。HBV 的血清标记物检

测手段包括：实时荧光定量（PCR）与化学发光（CLIA）

两种，前者通过改进 ELISA ，后者作为常规的血清标记

物，具有操作简便、费用低廉的优点，可用于早期的 HBV

感染筛查。由于 ELISA 检测的结果精度与内源性物质等

诸多方面有关 HBsAg 由于发生了变化，会导致假阳性，

而 HBsAg 的含量太高，也会引起钩状效应，所以检测的

结果有一定的局限性[5]。前期临床实践中，常用的方法是

采用 ELISA 和化学发光法进行乙肝病毒的血清标记物

检验。ELISA 法是目前临床上最常见的一种方法，它具

有价格低廉等优点，但也有一定的局限性，特别是当样

品的含量很高时，很容易产生假阳性。化学发光免疫分

析是一种新兴的免疫检查方法，它能对人体内的 HBV

进行定量测定，其准确性高。 

已有研究表明[6]，磁性颗粒化学发光法对乙肝病毒的

检出灵敏度更高。在使用磁性粒子化学发光法检测 HBV

感染时，其检测方法是以一种特殊的磁性粒子为载体，

将磁性粒子包裹于磁性粒子上，以辣根过氧化酶对其进

行标记，再将其与酶标蛋白进行偶联，从而得到一种新

型的具有特异性识别功能的蛋白-抗原-酶蛋白复合体。

配合物能够将荧光基质中的荧光发射出去，其荧光强度

与对应的抗原和抗体浓度成比例关系。ELISA 检验法作

为一种常见的抗 HBV 的检查手段，具有简单高效的优

点，但由于不能量化，只能进行定性的分析，因此其诊

断的准确性不高，经常发生误诊、漏报的情况。另外， 

ELISA 检测虽然具有一定的稳定性，但检测的结果很可

能会被试剂质量和保存情况等外界因素所影响。分析实

验结果，CLIA 组的阳性检出率显著高于 ELlSA 组，并且

在 HBV-DNA 水平上，也就是 CLIA 的检验效果更优，

（P<0.05）。 

主要是因为 CLIA 法是在 ELISA 法基础上发展起来

的，具有操作简便、费用低廉等优点，与 ELISA 相比，

具有快速、快速等优点，同时具有更高的准确性和更高

的临床应用价值。CLIA 法是利用一种新型的电化学发光

信号来实现对目标物的定量测定，具有较高的灵敏度。

另外， CLIA 技术使用的是自动化的设备和配套的试剂，

具有较高的稳定性，所以目前临床上主要使用 CLIA 来

检测 HBV 感染者的血清标志物。此外，化学发光法是因

为其是通过电磁操控顺磁颗粒实现自动操作，从而降低

了人工干预带来的误差，增强了准确定量的可能性，但

其存在的检测项目多、费用高等问题。 

总之， CLIA 检测 HBV 感染者的疗效明显，与酶联

免疫法检验相比具有更高的准确性，并且费用低廉，操

作简单，可以为患者的进一步治疗提供参考，具有一定

的指导意义。 
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