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ELISA 与 ECLIA 应用于乙肝标志物诊断中的效果对比
梁炎源   （中山市三角医院检验科  广东中山  528445）

摘要：目的　对比酶联免疫吸附试验（ELISA）与电化学发光免疫分析法（ECLIA）应用于乙肝标志物诊断中的效果。方法　选择 2017 年

1 月 -2017 年 12 月我院收治的 114 例乙肝患者作为研究对象，本组患者分别接受 ELISA 与 ECLIA 检测血清乙肝标志物。结果　ECLIA 法诊断

乙肝病毒感染的准确率 98.25% 高于 ELISA 法 89.47%（P<0.05），且诊断 HBsAg、HBeAb 与 HBeAg 的阳性率 70.18%、26.32%、28.07%，高于 ELISA

法的 54.39%、13.16%、15.79%（P<0.05）。结论　ECLIA 法在乙肝标志物诊断中的应用效果优于比 ELISA 法，适于临床推广。
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乙型肝炎简称乙肝，是一种由乙型肝炎病毒所致的传染性疾病，

可进一步导致慢性肝炎、肝硬化，甚至肝癌、肝衰竭等，给人们的健

康带来了巨大的威胁 [1]。目前，乙肝血清学标志物因其检出率高、操

作简便、结果准确等优势，现已在临床得到了广泛的应用 [2]。为了进

一步完善乙肝标志物的诊断质量，本研究对比了电化学发光免疫分析

法（ECLIA）与酶联免疫吸附试验（ELISA）在乙肝标志物诊断中的应

用效果，现报道如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选择 2017 年 1 月 -2017 年 12 月我院收治的乙肝患者 114 例，其

中男性60例，女性 54例；年龄 18-75岁，平均年龄（45.5±5.3）岁。

所有患者均经《乙型病毒性肝炎诊断标准》(WS299-2008) [3] 中的诊

断标准确诊；患者均对本次研究内容知情同意。

1.2 方法

⑴检测设备与试剂：酶标仪（型号：BIO RAD MODEL550，产地：

美国），全自动分析仪（型号：ARCHITECT11000，产地：美国），

ELISA 试剂盒（由南京森贝伽生物科技有限公司生产）。⑵检测方

法：本组 114 例患者分别接受 ELISA 与 ECLIA 检测血清乙肝标志物，

清晨空腹状态下获取患者静脉血 3ml，在 3000r/min 的速度下离心

10min，血清分离，样本放置在 -20℃的冰箱内待检。通过酶标仪与全

自动化分析仪检测血清乙肝病毒感染标志物，包括：乙肝病毒表面抗

体（HBsAg）、乙肝病毒e抗原（HBVe）、乙肝病毒表面抗体（HBsAb）、

乙肝病毒核心抗体（HBcAb）与乙肝病毒 e 抗体（HBeAb）。具体操作

严格按照说明书内容执行。

1.3 观察指标

⑴观察对比两种检测方法诊断乙肝病毒感染的准确率。⑵观察对

比两种检测方法诊断血清乙肝标志物的阳性率，检测阳性结果标准如

下。ELISA：通过标本 OD值 /临界 OD 值检测，HBeAg、HBsAb 与 HBsAg

比值≥ 1.0 为阳性，HBeAb 与 HBcAb ≤ 1.0 为阳性。ECLIA：HBsAb 与

HBsAg以定量法检测，其中HBsAb>10IU/ml与HBsAg>0.05IU/ml为阳性；

HBeAb、HBeAg 与 HBcAb 以标本 / 临界相对光强度比率检测，HBeAb 比

值≤ 1.0 与 HBeAg HBcAb、比值≥ 1.0 为阳性。

1.4 统计学处理

采用 SPSS17.0 软件进行数据处理，计数资料以 [n（%）] 表示，

卡方检验，检验水准α=0.05。

2 结果

2.1 两组检测方法对乙肝病毒感染的诊断准确率对比

ECLIA 法诊断本组乙肝病毒感染 112 例，准确率为 98.25%；

ELISA 法诊断本组乙肝病毒感染 102 例，准确率为 89.47%。ECLIA 法

诊断乙肝病毒感染的准确率高于 ELISA 法（χ2=7.610，P<0.05）。

2.2 两种检测方法对血清乙肝标志物的诊断阳性率对比

ECLIA 法 诊 断 HBsAg、HBeAb 与 HBeAg 的 阳 性 率 70.18%、

26.32%、28.07%，高于ELISA法的54.39%、13.16%、15.79%（P<0.05）。

见表 1。

3 讨论

近年来，随着我国社会水平与交通行业的发展，乙肝病毒的传播

范围不断扩增，现已成为严重的社会公共卫生问题 [4]。目前，及时诊

断与治疗是切断乙肝传播途径的有效手段，而如何通过快速、简单且

准确率高的检测方法，为临床诊疗提供有利的参考依据也成为了检验

科学者研究的重点课题 [5]。

ELISA 法是我国基层医院检测乙肝血清学标志物的主要方法，具

有成本低、操作简便、特异性与灵敏性高等特点 [6]。然而，受试剂工

艺、存储与运输方法的影响，ELISA 检测方法的稳定性较差，且该方

法仅能实施定性不定量分析，漏诊与误诊率较高 [7]。ECLIA 法是一种

由电化学发光与免疫测定相结合的产物，其标记物的发光原理是在电

极表面由电化学介导的特异性化学发光反应，主要包括了电化学发光

与化学发光两个过程。ECLIA 能够半定量或定量检测微量抗原 / 抗体

水平，与传统 ELISA 方法相比，具有检测范围广、灵敏度高等优势，

且操作简单、反应时间短 [8]。本文研究结果显示，ECLIA 法诊断乙

肝病毒感染的准确率 98.25% 高于 ELISA 法 89.47%（P<0.05），且诊

断 HBsAg、HBeAb 与 HBeAg 的阳性率 70.18%、26.32%、28.07%，高于

ELISA 法的 54.39%、13.16%、15.79%（P<0.05）。结果可见，相较于

ELISA 法，ECLIA 法可以清楚提示出乙肝病毒的感染程度，监测与评

估乙肝病毒的复制状态，对临床诊疗工作具有重要的指导意义。

总之，ECLIA 法在乙肝标志物诊断中的应用效果优于比 ELISA 法，

适于临床推广。

表 1：两种检测方法对血清乙肝标志物的诊断阳性率对比 [n（%）]

方法 例数 HBsAg HBeAb HBeAg HBcAb HBsAb

ECLIA 114 80（70.18）30（26.32）32（28.07）82（71.93）19（16.67）

ELISA 114 62（54.39）15（13.16）18（15.79）81（71.05）17（14.91）

χ2 6.049 6.230 5.021 2.152 0.132

P <0.05 <0.05 <0.05 >0.05 >0.05
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