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·短篇论著·

乙型肝炎病毒 ｅ抗原两种血清学
检测方法的对比分析

于浩　耿大影　刘志荣　王磊

　　乙型肝炎病毒ｅ抗原（ＨＢｅＡｇ）检测对于乙型肝炎的诊断、ＨＢＶ复制状态和
抗病毒治疗的评价具有重要意义［１４］。ＥＬＩＳＡ法成本低廉，目前仍在基层医院广
泛应用；而ＭＥＩＡ法为一种较新的检测方法，可定量检测ｅ抗原，更客观地反映其
存在情况。本研究对４８２例慢性乙型肝炎患者的血清ｅ抗原同时采用 ＥＬＩＳＡ法
及ＭＥＩＡ法进行了检测，以探讨两种方法的一致性，现将结果报告如下。

一、资料与方法

１研究对象：４８２例慢性乙型肝炎患者的血清均来自济南市传染病医院的住
院患者，诊断符合２０００年西安会议修订的病毒性肝炎诊断标准［５］。其中，男３８８
例，女９５例，年龄（３５．５±１４．２３）岁。
２方法：（１）ＥＬＩＳＡ试剂由上海科华生物技术有限公司提供，质控品购自卫

生部临床检验中心；ＭＥＩＡ法采用美国雅培公司ＡＸＳＹＭ全自动发光免疫分析仪，
试剂及控质由雅培公司提供，检测值≥ ０．２８ＰＥＩＵ／ｍｌ为阳性。（２）ＥＬＩＳＡ法及
ＭＥＩＡ法均由检验室专业人员严格按说明书操作、判断结果。每份血清同时采用
以上两种方法进行检测。（３）取２组ＭＥＩＡ法的ｅ抗原定标血清，分别为０、０．２８、
３．３５、３３．５０、６７．００、１３４．００ＰＥＩＵ／ｍｌ，采用ＥＬＩＳＡ法进行检测。

两种方法均按试剂盒提供的阴性、阳性标准严格设置对照，对照结果可疑时

该批检测结果弃用。

３．统计学处理：应用ＳＰＳＳ１０．０对所有计数资料进行χ２检验。
二、结果

１．４８２例乙型肝炎患者血清的 ＨＢｅＡｇ检测结果比较：所有标本中，ＭＥＩＡ法
与ＥＬＩＳＡ法一致性尚好（Ｋａｐｐａ＝０．７１９，ｕ＝１０．３２，Ｐ＜０．０１）。ＭＥＩＡ法检测
ｅ抗原定量分别为０．２８～０．９９、１．００～４．９９、５．００～５０．００、＞５０．００ＰＥＩＵ／ｍｌ的血
清，ＥＬＩＳＡ法阴性率分别为８２．６％、４８．６％、１２．５％、２．３％，以上结果差异具有统
计学意义 （χ２＝１４４．４，Ｐ＜０．０１）。ＭＥＩＡ法检测结果 ＜０．２８ＰＥＩＵ／ｍｌ的１４５
份血清标本中，ＥＬＩＳＡ法定性检测１３３份为阴性，１２份（８．３％）为阳性。以０．２８
ＰＥＩＵ／ｍｌ为判断标准，两种方法的检测结果差别有统计学意义（χ２＝２５６．９８，
Ｐ＜０．０１），结果见表１。

　　ＤＯＩ：１０．３８７７／ｃｍａ．ｊ．ｉｓｓｎ．１６７４１３５８．２０１０．０４．０１２
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　　２．ＭＥＩＡ法系列定标血清的ＥＬＩＳＡ法检测结果：当ｅ抗原浓度为３．３５ＰＥＩＵ／
ｍｌ时，ＥＬＩＳＡ法定性为弱阳性或阴性，与表１结果基本一致（见表２）。

表１　乙型肝炎患者血清ＨＢｅＡｇＭＥＩＡ法及ＥＬＩＳＡ法检测结果（例）

ＥＬＩＳＡ法
ＭＥＩＡ法（ＰＥＩＵ／ｍｌ）

＜０．２８ ０．２８～０．９９ １．００～４．９９ ５．００～５０．００ ＞５０．００
合计

＋ １２ ４ １８ ５６ ２１０ ３００

－ １３３ １９ １７ ８ ５ １８２

合计 １４５ ２３ ３５ ６４ ２１５ ４８２

表２　ＥＬＩＳＡ法定性检测两组ＭＥＩＡ法定标血清结果

定标血清
ＭＥＩＡ法（ＰＥＩＵ／ｍｌ）

１３４．００ ６７．００ ３３．５０ ３．３５ ０．２８ ０

系列１ ＋ ＋ ＋ 弱＋ － －

系列２ ＋ ＋ ＋ － － －

　　讨论　ＡＸＳＹＭ／ＭＥＩＡ是美国 Ａｂｂｏｔｔ公司在 ＥＬＩＳＡ基础上发展起来的测定
ＨＢＶ标志物的方法，主要用于测定蛋白质、病毒抗原等大分子。其原理是在包被
有抗体的微粒子与标本中被检物质以一定比例混合，反应一定时间后置于玻璃纤

维柱上，洗去未反应的成份，加入碱性磷酸酶标记抗体使之与微粒上的被检成份

再反应形成ＡｂＡｇＡｂ复合物，再经洗涤后加入基质４甲基磷酸伞型酮（ＭＵＰ），
ＭＵＰ被碱性磷酸酶分解生成 ４甲基伞型酮（ＭＵ），ＭＵ经光照后激发产生荧光。
测定标本中的荧光速率与对照标准品相拟合，即可标出被检物质的浓度。与传统

方法相比，ＭＥＩＡ法准确、快速，受人为因素影响小，可提供定量资料，但价格昂
贵，不易作为常规项目开展；ＥＬＩＳＡ法成本低廉，但灵敏度低，不能准确定量，手工
操作过程复杂，人为影响因素众多，批间重复性差，患者随访结果的可比性较小。

ＥＬＩＳＡ试剂的标记物为辣根过氧化物酶，溶血标本或标本离心不当时易出现假阳
性，而 ＭＥＩＡ法试剂的标记物是碱性磷酸酶，此酶较稳定，溶血及黄疸均不会影响
实验结果。

本研究显示，两种方法检测ｅ抗原相对符合率仅７１．９％。ｅ抗原定量检测 ＞
５０．００ＰＥＩＵ／ｍｌ和＜０．２８ＰＥＩＵ／ｍｌ时，两者相对符合率分别达９７．７％和９１．７％；
而在ｅ抗原０．２８～４．９９ＰＥＩＵ／ｍｌ时，定性检测常呈现阴性结果，表现出定性检测
的局限性。以ＥＬＩＳＡ法检测ＭＥＩＡ法系列定标血清，结果基本一致。所以，在评
价慢性乙型肝炎患者带毒状态和复制水平方面，ｅ抗原定量更具准确性。此外，
在定性检测时，ｅ抗原阴性不能肯定血清ｅ抗原的消失，ｅ抗原阳性并不能量化病
毒负荷；而定量检测能以滴度来动态评价病毒负荷及抗病毒疗效［６］，因此应用

ＭＥＩＡ法定量检测血清ｅ抗原是研究ＨＢＶ致病及机体抗病毒免疫机制更有效的
实验方法。
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