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两种免疫学方法检测HBV 感染血清标志物与慢性 
乙型肝炎HBV-DNA定量相关性研究
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摘 要：目的 研究化学发光免疫分析（CLIA）与酶联免疫吸附试验（ELISA）在 HBV 感染患者血清标志物检测
中的准确性，并分析血清标志物与乙型肝炎病毒脱氧核糖核酸（HBV-DNA）的定量相关性。方法 将本院 2023 年
1 月—2024 年 1 月期间收治的 86 例乙型肝炎患者作为研究对象，采用两种免疫学检测方法检测患者的 HBV 血清标
志物，分析两种检测方法的准确性，并采用实时荧光聚合酶链式反应（qRT-PCR）检测进行 HBV-DNA 载量定量分析。
采用 McNemar’s 检验对血清标志物与 HBV-DNA 的定量相关性进行分析。结果 两种检测方式在 HBsAg、HBsAb
和 HBeAg 阳性率检测中的一致性为中等，在 HBeAb 和 HBcAb 阳性率检测中的一致性为较强；以 ELISA 作为金
标准，CLIA 检测的敏感度为 97.30%，特异度为 75.00%，以 CLIA 作为金标准，ELISA 检测的敏感度为 96.00%，
特异度为 81.82%；6 种血清模式中，乙肝大三阳患者的 HBV-DNA 阳性率为 95.65%，HBV-DNA 定量平均值 
1.12×108 copies/mL，显著高于其他 5 种模式；小三阳的 HBV-DNA 阳性检出率也相对较高（65.63%）。结论 两种
检测方式在 HBV 感染血清标志物检测中具有较强的一致性，但是 CLIA 检测的敏感度高于 ELISA 检测。不同血清
模式患者 HBV-DNA 的阳性率和 HBV-DNA 定量结果都存在较大差异性。
关键词：慢性乙型肝炎；化学发光免疫分析；酶联免疫吸附试验；检测；乙型肝炎病毒脱氧核糖核酸；相关性
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ABSTRACT: Objective  To investigate the accuracy of chemiluminescence immunoassay (CLIA) and enzyme-linked 
immunosorbent assay (ELISA) in the detection of serum markers in patients with HBV infection, and to analyze the 
quantitative correlation between serum markers and hepatitis B virus deoxyribonucleic acid (HBV-DNA). Methods  A total 
of 86 patients with hepatitis B admitted to our hospital from January 2023 to January 2024 were selected as subjects. Two 
immunological detection methods were used to detect HBV serum markers, and the accuracy of the two detection methods 
was analyzed. Real-time fluorescent polymerase chain reaction (qRT-PCR) was used for quantitative analysis of HBV-DNA 
load. McNemar's test was used to analyze the quantitative correlation between serum markers and HBV-DNA. Results  The 
positive rates of HBsAg, HBsAb and HBeAg were moderate, but the positive rates of HBeAb and HBcAb were strong. 
With ELISA as the gold standard, the sensitivity and specificity of CLIA assay were 97.30% and 75.00%, while with CLIA 
as the gold standard, the sensitivity and specificity of ELISA assay were 96.00% and 81.82%. Among the 6 serum models, 
the positive rate of HBV-DNA was 95.65%, and the mean quantity of HBV-DNA was 1.12×108 copies/mL, which was 
significantly higher than that of the other 5 models. The positive rate of HBV-DNA in Xiaosanyang was also relatively high 
(65.63%). Conclusion  The two methods have strong consistency in detecting serum markers of HBV infection, but the 
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sensitivity of CLIA is higher than that of ELISA. The positive rate of HBV-DNA and the quantitative results of HBV-DNA in 
patients with different serum patterns were significantly different.
KEY WORDS: chronic hepatitis B; chemiluminescence immunoassay; enzyme-linked immunosorbent assay; detection; 
hepatitis B virus deoxyribonucleic acid; correlation

0  引  言

乙型肝炎病毒（HBV）感染是威胁人们身体健康的重要因
素，可导致患者发生慢性乙型肝炎，如果不采取有效的治疗措施，
可能会进展为晚期纤维化、肝硬化、肝衰竭以及肝癌等，持续
抑制严重威胁人们的生命安全 [1]。临床治疗中主要采用抗病毒
治疗抑制 HBV 病毒的复制，并在一定情况下可以持续响应获
得性血清学应答。但是实现根除 HBV 病毒依然是治疗 HBV 感
染最理想的病程结局 [2]。相关研究表明，HBV 病毒的 DNA 发
生突变能够使病毒产生更强的耐药性，100 例接受 HBV 疫苗的
健康人中，会存在 5 人未获得血清免疫学保护的情况 [3]，所以，
精准诊断 HBV 对指导患者管理和控制感染源向易感染人群传
播具有非常重要的意义。血清标志物检测是 HBV 病毒检测最
常用的检测方法，通过血清标志物检测可以判断是否发生 HBV
感染。临床主要采用化学发光免疫分析（CLIA）和酶联免疫吸
附试验（ELISA）两种检测方法来进行 HBV 血清标志物的检测 [4]。
HNV-DNA 定量分析是对患者体内 HBV-DNA 的含量进行测定，
通过患者 HBV-DNA 含量可以直接判断患者体内的病毒复制水
平和传染性强弱，该方法是 HBV 检测的金标准 [5]。为了进一步
保证 HBV 感染诊断的准确性，本文将对两种检测方法在 HBV
感染血清标志物检测中的准确性进行分析，并对血清标志物与
HBV-DNA 定量相关性进行研究。

1  资料与方法

1.1  一般资料
本次研究以我院 2023 年 1 月—2024 年 1 月期间收治的 86

例慢性乙型肝炎患者作为研究对象。患者年龄为 18~72 岁，平
均年龄（47.35±7.25）岁，其中男性患者 54 例，女性患者 32 例。

纳入标准：（1）患者均通过临床检查和实验室检查确诊为
HBV 感染；（2）患者在 6 个月内未进行抗病毒治疗；（3）患者
均无中枢神经系统疾病。排除标准：（1）合并感染 HIV 患者； 

（2）合并免疫性肝炎患者；（3）合并脂肪肝患者 [6]。
1.2  检测方法

CLIA 检测：采集患者 3 mL 空腹静脉血，在 3000r/min 的离
心转速下离心处理 10 min，进行血清分离。然后采用全自动化
学发光免疫分析仪（美国雅培生产的 ALinity 免疫发光分析系统）
结合 HBV 血清标志物试剂盒进行检测。定量检测乙肝表面抗原

（HBsAg）的量（IU/mL），＞0.05 IU/mL 为阳性；定量检测乙肝表
面抗体（HBsAb）的量（mIU/mL）≥10 mIU/mL 为阳性，定性
检测乙肝 e 抗原（HBeAg）、乙肝 e 抗体（HBeAb）和乙肝核心
抗体（HBcAb）的值，结果用 COI 表示。COI 值≥1 为 HBsAb
和 HBeAg 检测为阳性，COI 值＜1 为 HBeAb 和 HBcAb 检测为
阳性。（2）ELISA 检测：采集患者 3 mL 空腹静脉血，并进行离
心处理获取血清。然后采用全自动酶标仪（艾德康 Addcare1100
全自动酶联免疫工作站）进行检测，所有试验结果均表示为 
S/CO（样品吸光度 / 终末吸光度），当 S/CO 值≥1 时，HBsAg、
HBsAb 和 HBeAg 检测为阳性 ; 当 S/CO 值＜1 时，HBeAb 和
HBcAb 检测为阳性。（3）HBV-DNA 定量分析：采集患者 3 mL
空腹静脉血，通过离心处理方式进行血清分离，然后采用天隆
全自动医用 PCR 分析仪（Gentier96E）进行 HBV-DNA 检测。

1.3  观察指标
两种检测方法的一致性分析：分别统计 CLIA 和 ELISA

两种检测方法检测结果 HBsAg、HBsAb、HBeAg、HBeAb 和
HBcAb 的阳性率情况，分析两种检测方法的符合率（Kappa 值），
判断两种检测方法在 HBV 感染血清标志物检测中的一致性。 

（2）两种检测方法的准确性分析：分别将 CLIA 和 ELISA 作
为 HBV 感染血清标志物检测的金标准，来进行两种检测方法
的一致性、灵敏度以及特异性分析。（3）根据免疫学检测结果
将患者的血清模式分为 A[HBsAg(+)、HBsAb(-)、HBeAg(+)、
HBeAb(-)、HBc(+)]，B[HBsAg(+)、HBsAb(-)、HBeAg(-)、
HBeAb(+)、HBc(+)]，C[HBsAg(+)、HBsAb(+)、HBeAg(+)、
HBeAg(-)、HBc(+)]，D[HBsAg(+)、HBsAb(+)、HBeAg(-)、
HBeAb(+)、HBc(+)]，E[HBsAg(+)、HBsAb(-)、HBeAg(+)、
HBeAb(+)、HBc(+)] 和 F[HBsAg(+)、HBsAb(-)、HBeAg(+)、
HBeAb(-)、HBc(-)]6 种模式，分析不同血清模式下患者 HBV-
DNA 定量结果的差异性。
1.4  统计学处理

本次研究采用 EXCEL 对各项数据进行整理，并通过
SPSS22.0 软件进行统计学分析；计数资料采用 n(%) 表示，进
行 χ2 检验，P＜0.05 表示差异显著。

2  结果与分析

2.1  CLIA和 ELISA两种检测方法一致性分析结果
如表 1 所示，两种检测方式在 HBsAg、HBsAb 和 HBeAg

阳性率检测中的一致性为中等，在 HBeAb 和 HBcAb 阳性率
检测中的一致性为较强，说明采用两种检测方式具有较高的一
致性。

表 1 CLIA和 ELISA检测阳性率、符合率和 κ值表 
Table 1 Table of CLIA and ELISA test positivity, compliance and 

κ-values

检测结果 CLIA 阳性率 ELISA 阳性率 符合率（%） κ– 值 一致性

HBsAg 57（66.28） 47（54.65） 88.37 0.760 中等

HBsAb 69（80.23） 52（60.47） 84.88 0.672 中等

HBeAg 56（65.12） 55（63.95） 82.56 0.619 中等

HBeAb 51（59.30） 54（62.79） 96.51 0.927 较强

HBcAb 42（48.84） 45（52.33） 96.51 0.930 较强

2.2  CLIA和 ELISA两种检测方法准确性分析结果
如表 2 所示，以 ELISA 作为金标准时，CLIA 检测的敏

感度为 97.30%，特异度为 75.00%，以 CLIA 作为金标准时，
ELISA 检测的敏感度为 96.00%，特异度为 81.82%，结果表明，
CLIA 比 ELISA 具有更高的敏感度，而 ELISA 比 CLIA 具有更
高的特异度。
2.3  HBV感染血清标志物与 HBV-DNA定量相关性分析

如表 3 所示，6 种血清模式中，乙肝大三阳患者的 HBV-
DNA 阳性率为 95.65%，HBV-DNA 定量平均值 1.12×108 copies/ mL，
显著高于其他 5 种模式，同时，小三阳的 HBV-DNA 阳性检出
率也相对较高，为 65.63%，其他四种血清类型的病例数相对较
小，HBV-DNA 检测结果的统计学意义较低。
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表 2 CLIA和 ELISA两种检测方法准确性分析表 
Table 2 Table analysing the accuracy of the two assays CLIA and 

ELISA

检查项目 结果
ELISA

合计 敏感度 特异度
阳性 阴性

CLIA
阳性 72 3 75

97.30 75.00阴性 2 9 11
合计 74 12 86

检查项目 结果
CLIA

合计 敏感度 特异度
阳性 阴性

ELISA
阳性 72 2 74

96.00 81.82阴性 3 9 12
合计 75 11 86

表 3 HBV感染血清标志物与 HBV-DNA定量相关性分析表 
Table 3 Table of quantitative correlation analysis between serum 

markers of HBV infection and HBV-DNA

血清
模式

例数
HBV-DNA
阳性例数

阳性率
（%）

HBV-DNA 定量平均值
（copies/mL）

A 46 44 95.65 1.12×108

B 32 21 65.63 5.3×107

C 3 2 66.67 1.3×104

D 2 1 50.00 ＜5.0×102

E 2 1 50.00 ＜5.0×102

F 1 1 100.00 5.8×107

3  讨论与结论

慢性乙型肝炎是常见的传染性疾病，传播较为广泛，存在
较大的危害性。HBV 病毒感染是导致患者发生慢性乙型肝炎的
主要因素，病毒进入人体的肝脏后，会发生自我繁殖和复制，
导致人体肝脏的正常细胞受到破坏，从而使人体的肝功能受到
较为严重的影响。随着 HBV 感染病情的进展，人体的肝脏会
受到更加严重的损害，很可能导致肝硬化、肝脏衰竭以及肝癌
等疾病 [7]。患者发生 HBV 感染后，其血清标志物会包含多种
HBV 相关指标，对患者的疾病诊断以及病情进展评估有非常重
要的参考作用 [8]。临床诊断中主要采用 CLIA 和 ELISA 来进行
HBV 感染血清标志物的检测，能够有效判断患者的病因状况，
为患者的治疗提供相应的参考 [9]。而 HBV-NDA 是判断 HBV 病
毒复制活动最直接可靠的依据，通过 HBV-DNA 定量检测能够
更好地了解慢性乙型肝炎患者的传染性大小和治疗效果，为患
者的临床治疗提供相应的参考 [10]。

本研究结果表明，两种检测方式具有较高的一致性。同
时，CLIA 比 ELISA 具有更高的敏感度，而 ELISA 比 CLIA 具
有更高的特异度。说明采用两种检测方法都能够有效分析患者
的 HBV 感染血清标志物，但 CLIA 检测方法具有更高的检测
准确性。这是因为 ELISA 检测方法在临床应用过程中会因为保
存温度、操作方法等因素的影响，导致检测结果存在一定的误
差 [11]，而 CLIA 检测方法全程采用了自动化的检测方式，有效
避免了检测过程中人为因素等对检测结果的干扰，所以具有较
高的检测准确性 [12]。本次研究表明，6 种血清模式中，乙肝大
三阳患者的 HBV-DNA 阳性检出率显著高于其他 5 种模式，小
三阳的 HBV-DNA 阳性检出率为 65.63%。说明不同血清模式患
者的 HBV-DNA 检测结果存在较大的差异性。这是因为 HBV
病毒的基因存在 S 区、前 C 区等部 X 发生变异的情况 [13]，会
降低 HBV 的复制水平，从而导致 HBsAg 不能准确检出，或者
HBsAb 无法有效将血清中的 HBV 进行清除 [14]。从而导致患者
体内的 HBV-DNA 载量相对较低，造成患者在检测过程中存在
血清标志物检测与 HBV-DNA 定量检测结果不一致的情况。

两种检测方式在 HBV 感染血清标志物检测中具有较好的

一致性，但 CLIA 检测方法具有更高的灵敏度，能够更加准确
地进行 HBV 感染血清标志物的检测。同时，HBV 感染血清标
志物与 HBV-DNA 定量具有较强的相关性。所以在 HBV 临床
检查中建议采用 CLIA 检测方法进行血清标志物检测。本次研
究中，样本数量相对较少，可能会对两种检测方法的准确性产
生一定的影响，同时在进行 HBV-DNA 与不同血清模式的相关
性分析中，存在 C、D、E、F 四种血清模式样本数量较小的问题，
可能会影响相关性的准确性。所以在后续的研究中，还需要进
一步增加研究的样本数量，来提升研究的准确性。
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