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化学发光法与酶联免疫法检验乙肝病毒血清学的临床效果研究

夏　厦

南京中医药大学附属南京市中西医结合医院检验科　江苏南京　210014

摘　要：目的：本研究旨在比较化学发光法与酶联免疫法在乙肝病毒血清学检测中的临床效果，评估两种检测方法在乙肝

病毒血清学标志物检出率、低浓度样本检出率、假阳性率和假阴性率、检测效率及成本效益等方面的差异，为临床乙肝病

毒检测方法的选择提供科学依据。方法：选取 2023 年 1 月至 2024 年 1 月期间收集的 250 例患者血清样本，所有患者均分

别接受化学发光法与酶联免疫法两种检测方法进行乙肝病毒血清学指标的检测。观察并比较两组在乙肝病毒血清学标志物

检出率、低浓度样本检出率、假阳性率和假阴性率、检测效率以及成本效益等方面的差异。结果：化学发光法在乙肝病

毒血清学标志物总检出率、低浓度样本检出率、检测效率方面均显著优于酶联免疫法，差异具有统计学意义（P<0.05）。

在假阳性率和假阴性率方面，化学发光法的假阳性率高于酶联免疫法，而假阴性率低于酶联免疫法，差异具有统计学意义

（P<0.05）。然而，在成本效益方面，酶联免疫法的单位检测成本显著低于化学发光法，差异同样具有统计学意义（P<0.05）。

因此，临床应用中应根据实际需求，在检出率、检测效率和成本控制等方面进行综合考量，合理选择检测方法。结论：在

乙肝病毒血清学检测中，化学发光法在提高标志物检出率、低浓度样本检出率及检测效率方面具有显著优势，临床应用价

值较高。酶联免疫法在成本控制方面具有一定优势，可根据不同的临床检测需求进行选择。
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乙型肝炎病毒感染是全球范围内严重的公共卫生问题

之一，给患者和社会经济发展带来巨大负担。早期、准确地

检测乙肝病毒血清学标志物对于乙肝的诊断、治疗监测以及

预后评估具有重要的临床意义。目前，血清学检测是筛查和

确诊乙肝病毒感染的主要方法，其中化学发光法（CLIA）

和酶联免疫法（ELISA）是两种常用的乙肝血清学检测技术。

酶联免疫法作为传统的乙肝病毒血清学检测方法，因其成本

较低、操作简单而被广泛应用于临床。然而，随着临床诊断

需求的提高，酶联免疫法在敏感性、特异性和低浓度样本检

测等方面的局限性逐渐显现。近年来，化学发光法凭借其高

灵敏度、特异性强、检测速度快和自动化程度高等优势，逐

渐在乙肝血清学检测领域得到广泛推广。但在实际临床工作

中，关于化学发光法与酶联免疫法在乙肝病毒血清学标志物

检出率、低浓度样本检出率、假阳性率和假阴性率、检测效

率以及成本效益等方面的差异性研究尚存在一定的不足。因

此，本研究旨在比较两种方法在乙肝病毒血清学检测中的临

床效果，为选择临床检测方法提供科学依据。

1. 资料和方法

1.1 一般资料

本研究选取 2023 年 1 月至 2024 年 1 月期间在某医疗机

构进行乙肝病毒血清学检测的 250 例患者血清样本。患者年

龄分布在 18 至 75 岁之间，平均年龄约为 45.6 岁。其中，

男性 134 例，女性 116 例，男女比例接近 1.2:1。患者病程

阶段涵盖了急性期、慢性期及无症状携带者等不同临床状

态，样本具有代表性和多样性。所有患者血清样本均进行了

化学发光法与酶联免疫法的平行检测，未进行分组处理，确

保检测条件和样本来源的一致性，减少偏倚。

纳入标准：（1）18 岁及以上患者；（2）具备完整的

血清样本，样本质量符合检测要求；（3）临床怀疑或已知

乙肝病毒感染，需要进行乙肝病毒血清学标志物检测。排除

标准：（1）合并其他严重肝脏疾病，如肝癌、肝硬化晚期、

自身免疫性肝炎等可能干扰乙肝病毒血清学指标的疾病；

（2）合并其他传染性疾病；（3）血清样本出现溶血、凝集

或其他无法进行准确检测的情况。

1.2 方法

本研究选取 2023 年 1 月至 2024 年 1 月期间在某医疗机
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构进行乙肝病毒血清学检测的 250 例患者血清样本，所有患

者血清样本均分别接受化学发光法与酶联免疫法两种检测

方法进行乙肝病毒血清学标志物检测。虽然未对患者进行分

组处理，但在数据收集时，按照检测方法将数据分为化学发

光检验组和酶联免疫检验组进行比较分析。

化学发光检验组采用全自动化学发光免疫分析仪进行

检测，使用高灵敏度的化学发光法乙肝病毒血清学标志物检

测试剂盒，严格按照仪器与试剂盒说明书进行操作。检测过

程包括血清样本分离、加入特异性抗体标记的化学发光物

质、抗原抗体特异性结合反应，以及通过仪器读取化学发光

信号并计算标志物含量。

酶联免疫检验组采用标准酶联免疫吸附检测（ELISA）

方法，使用标准化 ELISA 试剂盒和检测设备，严格按照试

剂盒说明书进行操作。检测过程包括血清样本加入酶标板、

与特异性抗原或抗体进行结合反应、清洗以去除非特异性结

合物、加入显色底物并进行显色反应，最后在特定波长下通

过酶标仪读取吸光度值，计算乙肝病毒血清学标志物含量。

在检测过程中，所有操作均由经过培训的专业技术人员

进行，确保样本的质量、检测操作的标准化。所有检测结果

均由两名以上独立实验人员进行复核，避免主观偏差。检测

完成后，分别收集两种方法的检测数据，并对乙肝病毒血清

学标志物的检出率、低浓度样本检出率、假阳性率、假阴性

率、检测效率以及成本效益等指标进行统计学分析，期望为

临床实践提供更为科学、准确的乙肝病毒血清学检测依据。

1.3 观察指标

（1）乙肝病毒血清学标志物检出率：分别统计化学发

光法与酶联免疫法对 HBsAg、HBeAg、HBcAb 等血清学标

志物的检出情况，计算两种方法的总检出率，并对比两种方

法在不同标志物检出率上的差异。

（2）低浓度样本的检出率：通过对已知低浓度乙肝病

毒血清样本的检测，分别比较化学发光法与酶联免疫法在低

浓度血清样本中的检出率，评估两种方法在低浓度样本检测

中的灵敏度和稳定性。

（3）假阳性率和假阴性率：以病理诊断或第三方金标

准检测结果为参照，分别统计化学发光法和酶联免疫法在检

测过程中的假阳性和假阴性结果，计算假阳性率和假阴性

率，比较两种方法在准确性和特异性方面的差异。

（4）检测效率：记录两种检测方法在相同批次样本检

测中的平均检测时间和每批次的检测通量，比较两种方法在

检测速度、批量检测能力以及自动化程度方面的差异。

（5）成本效益：综合比较两种检测方法在设备成本、

试剂费用、人工成本等方面的支出，计算单位检测成本，并

结合检出率、假阳性率、假阴性率等指标进行成本效益分析，

评估两种方法在经济性方面的实际应用价值。

1.4 统计学方法

本研究使用 SPSS 26.0 统计软件进行数据分析。连续变

量采用均数 ± 标准差（X±SD）表示，分类变量采用频率

和百分比表示，P<0.05 为差异具有统计学意义。

2. 结果

2.1 乙肝病毒血清学标志物检出率

在乙肝病毒血清学标志物检出率方面，化学发光法在

HBsAg、HBeAg、HBcAb 等指标的检出率均高于酶联免疫法，

P<0.05，具体数据见表 1。

表 1 两种检测方法乙肝病毒血清学标志物检出率比较（%）

组别 HBsAg 检出率 HBeAg 检出率 HBcAb 检出率 总检出率

化学发光法 92.4 ± 3.1 88.6 ± 4.2 90.5 ± 3.5 90.5 ± 3.2

酶联免疫法 85.6 ± 4.0 80.3 ± 4.7 82.1 ± 4.3 82.7 ± 3.9

P 值 <0.05

2.2 低浓度样本的检出率

在低浓度样本的检出率方面，化学发光法在低滴度乙

肝病毒血清样本的检出率明显高于酶联免疫法，P<0.05，具

体数据见表 2。

表 2 两种检测方法低浓度乙肝病毒血清样本检出率比较（%）

组别 HBsAg 检出率 HBeAg 检出率 HBcAb 检出率 总检出率

化学发光法 85.2 ± 3.4 80.6 ± 3.8 82.7 ± 3.5 82.8 ± 3.2

酶联免疫法 72.5 ± 4.1 68.3 ± 4.5 70.1 ± 4.2 70.3 ± 4.0

P 值 <0.05

2.3 假阳性率和假阴性率

结果显示，化学发光法的假阳性率高于酶联免疫法，

而假阴性率低于酶联免疫法，P<0.05，具体数据见表 3。

表 3 两种检测方法假阳性率和假阴性率比较（%）

组别 假阳性率 假阴性率

化学发光法 4.2 ± 0.9 1.8 ± 0.6

酶联免疫法 3.6 ± 1.0 2.5 ± 0.7

P 值 <0.05

2.4 检测效率

结果显示，化学发光法的检测时间明显短于酶联免疫
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法，每批次的检测通量显著高于酶联免疫法，P<0.05，具体

数据见表 4。

表 4 两种检测方法检测效率比较

组别 平均检测时间 (min) 每批次检测通量 ( 样本数 )

化学发光法 45.2 ± 3.5 120.4 ± 5.6

酶联免疫法 78.6 ± 4.2 90.3 ± 4.8

P 值 <0.05

2.5 成本效益

结果显示，酶联免疫法的单位检测成本显著低于化学

发光法，P<0.05。具体数据见表 5。

表 5 两种检测方法成本效益比较（元 / 样本）

组别 设备成本 试剂费用 人工成本 单位检测成本 

化学发光法 15.6 ± 1.2 80.4 ±3.2 8.4 ± 0.7 104.4 ± 3.5

酶联免疫法 10.2 ± 1.0 2.7 ± 0.2 10.8 ± 0.9 23.7 ± 1.8

P 值 <0.05

3. 讨论

本 研 究 结 果 显 示， 化 学 发 光 法 在 HBsAg、HBeAg、

HBcAb 等乙肝病毒血清学标志物的检出率上均显著高于酶

联免疫法，总检出率也明显优于后者（P<0.05）。这一差异

与化学发光法在检测过程中使用高灵敏度的标记物及高精

度的检测系统有关，能够在较低的抗原或抗体浓度下进行有

效识别。相比之下，酶联免疫法受限于反应体系的稳定性和

操作的人工干扰，导致部分低浓度标志物未被检出。因此，

化学发光法在提高乙肝病毒血清学标志物的检出率方面具

有明显优势，尤其适用于需要高灵敏度检测的临床场景。

在低浓度样本的检出方面，化学发光法的检出率以及

总检出率均显著高于酶联免疫法（P<0.05）。低浓度样本的

检出率直接反映出检测方法的灵敏度。化学发光法通过较高

的信号放大效率及更精确的信号捕获，能够更灵敏地识别低

滴度样本，减少漏检风险。而酶联免疫法在低浓度样本中容

易受到非特异性结合及显色强度不足的影响，导致部分低浓

度标志物未被检出。因此，对于低浓度血清样本，化学发光

法在检出率和检测可靠性方面表现更为优越。

假阳性率和假阴性率是评价检测方法准确性的重要指

标。本研究结果显示，化学发光法的假阴性率低于酶联免疫

法（P<0.05），表明其在减少漏检方面具有一定优势。然而，

化学发光法的假阳性率略高于酶联免疫法（P<0.05），这与

其较高的检测灵敏度及试剂特性有关，导致部分非特异性反

应的发生。因此，在临床实践中，需结合不同检测方法的特

性、临床需求及患者实际情况，综合考量假阳性率和假阴性

率指标，选择最适合的检测策略，以提高诊断的准确性。

检测效率包括平均检测时间与每批次的检测通量两

方面。本研究结果显示，化学发光法的检测时间显著短于

酶联免疫法，同时每批次的检测通量显著高于酶联免疫法

（P<0.05）。这表明化学发光法在大规模样本检测场景中更

具优势，能够在较短时间内完成更多样本的检测。而酶联免

疫法在批量检测能力和操作自动化程度方面存在一定局限

性，导致检测效率相对较低。因此，在面对高通量检测需求

时，化学发光法更能满足临床快速检测的需要。

成本效益是选择临床检测方法的重要考量因素。本研

究发现，酶联免疫法的设备成本、试剂费用均显著低于化学

发光法，人工成本略高于化学发光法（P<0.05），导致其单

位检测成本明显低于化学发光法。这一结果与酶联免疫法技

术平台较为成熟、试剂成本较低以及设备购置费用较小有

关。而化学发光法由于检测设备自动化程度较高、试剂成本

较大，导致单次检测成本较高。因此，在资源有限或成本控

制较为严格的场景中，酶联免疫法更具经济优势。

基于本研究结果，建议在不同临床应用场景中合理选

择乙肝病毒血清学检测方法。在具有高准确性需求的场合，

推荐优先采用化学发光法，以提高检测结果的可靠性，减少

漏检的可能性。在大规模样本快速检测的场景中，化学发光

法凭借其较短的检测时间与较高的批次检测通量，能够更高

效地满足临床快速检测需求。而在资源有限或成本控制严格

的场景下，如基层医疗机构或预算有限的日常筛查中，酶联

免疫法因其设备成本、试剂费用较低，具备较高的成本效

益优势，能够在经济性与实用性之间取得平衡。除此之外，

在一些特定的应用场景中，可以联合使用化学发光法与酶联

免疫法，以充分发挥化学发光法在灵敏度与检测效率上的优

势，以及酶联免疫法在成本控制方面的优势，提升乙肝病毒

血清学检测的整体效果。
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