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【摘要】 目的 比较4种国产乙型肝炎(乙肝)ELISA试剂盒的灵敏度和特异度。方法取慢性

乙肝患者和不合格献血员血液样本594份，廊用4种国产乙肝ELISA试剂盒检测HBsAg、抗一HBs、

HBeAg、抗一HBe和抗一HBc，并与1种国外乙肝化学发光试剂盒(Abbott公司Architect)比较，对结果不

一致的样本再用各试剂盒做双孔重复检测，对HBsAg l临界值附近的样本用Abbott HBsA_g确证试剂

盒(Architect HBsAg confirm)验证；以Abbott试剂盒(Architect)的检测结果为标准，计算4种国产

ELISA试剂盒的灵敏度、特异度、总符合率和约登指数。然后用上述试剂盒检测HBV 5项标志物的

灵敏度参比品，比较不同试剂盒的灵敏度。结果与Abbott公司Architect试剂盒相比，国产rmsAg

ELISA试剂盒的灵敏度低4～10倍；抗一FIBs、HBeAg、抗．HBe和抗一HBc ELISA试剂盒的灵敏度低4～

16倍；且有假阳性。ImsAg、抗一FIBs、ImeAg、抗．HBe和抗．I-IBc的总符合率分别为96．46％～98．15％、

94．28％～98．15％、98．15％～99．49％、90．07％～96．30％、92．09％～96．80％。结论 国产乙肝

ELISA试剂盒的灵敏度和特异度有待进一步提高。

【关键词】 乙型肝炎病毒；诊断试剂；酶联免疫吸附试验

Sensitivity and specificity of 4 domestic ELIsA蚰ts for detection of hepatitis B virus markers WU

Ⅺ粥‘，删OU Cheng，HUANG耽-fin，Qf Z—bai，L『ANG Zheng-lun，Lj He-min，Zm，ANG H越．

"National Institute for the Control D7r聊破rmaceutical and Biological Products，Beijing 100050，C}lina

Corresponding author：ZHUANGHui，Email：zhuangbmu@126．coin

【Abstract】 Objective To compare and analyze the sensitivity，specificity of 4 domestic ELISA kits

for detection of hepatitis B virus(mV)markers(HBsAg，anti．HBs，HBeAg，anti—HBe，and anti一船c)．
Methods Five hundred and ninety four serum samples collected from patients with chronic hepatitis B and

abnormal blood donors were detected for HBV markers and by 4 domestic ELIsA kits．Samples with

conflicting results by different diagnostic kits were retested．Samples with the HBsAg values close to the

cut—off point were detected by Abbott HBsAg confirmation kit(Architect I-I№Ag confirm)．Sensitivity of

the kits was determined，using the national sensitivity reference panels for HBsAg，anti—ms，HBeag，
anti．HBe and anti．HBc．Results The rates of sensitivity on 4 domestic kits for detection of HBaAg were 4

to 10 times lower，and on the 4 domestic kits for detection of anti—HBs。HBeAg，anti．船e and anti—mc
were 4 to 16 times lower．8．8 compared to Abbott Architect kits．In addition，the domestic HBV ELISA

l‘its had SOme false positive results．The total coincidence rates of I-lBsAg，anti一瑚s，邢eAg，anti-HBe，
anti一船c were 96．46％一98．15％，94．28％一98．15％，98．15％一99．49％，90．07％一96．30％，92．09％一

96．80％。respectively．Conclusion Both sensitivity and specificity of the domestically produced HBV

ELISA kits should be improved．
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我国为HBV感染高流行区，对人群HBV感染

标志物的检测和筛查尤为重要。据统计，我国每年

仅国产HBsAg ELISA试剂盒的使用量约2．4亿人

份，占HBsAg总检测量的99 q6。为保证乙型肝炎
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(乙肝)临床诊断的准确性和安全输血，需要灵敏度

高、特异性好的诊断试剂盒。本研究选取国内占有

较大市场份额的4家国产ELISA试剂盒，对594份

慢性乙肝患者和不合格献血员的血液样本进行检

测，现将结果报道如下。

材料与方法

1．临床血液样本：从北京、湖北、山东、河南、河
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北等地区收集慢性乙肝患者血清及经筛选不合格的

献血员血浆样本共594份，置一70℃冰箱备检。

2．试剂：4种国产5项HBV血清学标志物

ELIsA试剂盒，生产厂家分别以A、B、C、D表示(表

1)。另采用1种国外HBsAg ElA试剂(Murex

HBsAg)、1种国外5项HBV血清学标志物化学发

光试剂(Abbott公司Architect HBsAg)进行比较。

HBsAg确证试剂盒为Abbott公司Architect HBsAg

confirm试剂盒，批号为31399HN00。

表1 研究所用试剂盒编号

3．灵敏度参比品：①HBsA49灵敏度参比品：以

WHO提供的HBsAg定量标准品(NIBSC Code；00／

880，每安瓿冻干血清中HBsAg含量为33 IU，每安

瓿加入1 ml无菌超纯水后得理论浓度为33 IU／ml的

标准血清)为依据，标定浓度分别为5．56、2．78、

1．39、0．70、0．35、0．18、O．09、0．04 IU／ml的系列血

清。②抗一HBs灵敏度参比品：根据WHO标准品标

定的国家参比品。③其余3项HBV血清学标志物

的灵敏度参比品：将国家标准品经适当系列稀释后

制备。

4．评价方法：首先用各种试剂盒对每一份样本

检测5项HBV血清学标志物，按试剂盒使用说明书

判定结果。凡各种试剂盒结果不一致的样本，用原

试剂盒分别做双孑L重测。若HBsAg重测后仍不能

得出一致结果，则对该样本用Abbott确证试剂盒检

测。如未中和孔s／CO值≥1．00，且中和孔≥50％

时，确证为HBsAg阳性；如未中和孔s／co值<

1．00，则确证为阴性。为便于统计，以Architect

HBsAg检测结果为参照，计算各种试剂盒的灵敏

度、特异度、总符合率和约登指数。抗一HBs、HBeA_g、

抗．耶e重测后，以Architect HBsAg检测结果为参

照，计算各种试剂盒的灵敏度、特异度、总符合率和

约登指数。

由于国产抗一HIM ELISA试剂盒说明书中，均

注明可用原倍血清和稀释后血清进行检测，检测结

果用不同方法确定临界值，因此，为比较两种检测结

果的差异，选取国产试剂盒A5检测30倍稀释后的

血清样本，计算该试剂盒检测原倍血清和稀释后血

清的灵敏度、特异度、总符合率和约登指数。用各种

试剂盒检测灵敏度参比品，比较不同厂家试剂盒的

灵敏度。用各种试剂盒检测国家参考品中灵敏度血

清，比较不同厂家试剂盒的精密性。

5．统计学分析：应用统计学分析软件sPss

11．0进行x2检验及分析。

结 果

1．血清样本检测结果：①用4种国产HBsA_g

ELISA与1种国外HBsAg ELISA(Abbott公司

Murex)试剂盒比较，同时检测594份血液样本，以

Murex HBsAa试剂盒(11’)为标准，4种国产HBsAg

ELISA试剂盒的灵敏度、特异度、总符合率和约登

指数见表2。②4种国产抗一HBs ELISA、HBeAg

ELISA、抗．HBe ELISA、抗．HBc ELISA的灵敏度、

特异度、总符合率和约登指数见表3～6。用国产A5

试剂盒分别检测原倍血清和稀释后血清的抗．HBc，

结果检测稀释后血样的灵敏度明显低于原倍血清

(Y2=266．5，P<0．005)，见表6。

表2 594份样本}玎3sAg检测结果比较

项目 样本数——坠——里L一—导—与
一 + 一 + 一 + 一 +

表3 594份样本抗．FIBs检测结果比较

项目 样本数——丝——坠一．里一——婴二一
一 + 一 + 一 + 一 +

衰4 594份样本HBeAg检测结果的比较

项目 样本数一竺 一墅⋯ 壁一一婴
一 + 一 + 一 十 一 +

 



裹5 594份样本抗．HBe检测结果比较

表6 594份样本抗．I-IBc检测结果比较

灵敏度(％) 97．69 77．55 97．22 92．13 95．37

特异度(％) 94．44 98．77 78．40 99．38 96．30

总符合卒(96) 96．80 83．33 92．09 94．11 95．62

丝量塑墼 !：!! Q：!! !：!! !：!! Q：!!

注：4A5为血清原液检测结果，A5X为血清经过30倍稀释后用

试剂A5的检测结果；A5与A5X比较f=266．5，P<O．005

2．灵敏度检测结果：用4种国产HBsAg ELISA

与1种国外HBsAg ELISA(Abbott公司Murex)试

剂盒分别检测HBsAg灵敏度参比品，结果国外

HBsAg ELISA(Abbott公司Murex)试剂盒的灵敏

度较国产试剂盒高4～10倍。4种国产抗一HBs、

HBeAg、抗一HBc和抗．HBc ELISA试剂盒与1种国

外化学发光试剂盒(Abbott公司Architect)检测4项

HBV标志物的灵敏度参比品结果比较见表7～10。

4种国产抗一HBs、HBeAg、抗一HBe和抗．HBc ELISA

的灵敏度较国外化学发光试剂盒(Abbott公司

Architect)低4～16倍。

表7 594份样本抗一1-IBs国家定量参比品检测结果

注：4为阴性结果：r为线性值

3．不同试剂精密性检测结果：用国家参考品中

精密性血清检测各个试剂盒的精密性，每个样本加

10孔，根据检测结果计算cv(％)值，每种试剂盒测

3次，检测结果的均值见表11。

虽然本次检测结果均符合“中国生物制品规程”

(2000年)相关规定，但国外化学发光法精密性为
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3．O％--9．O％，国内4个厂家ELISA试剂的精密性

分别为3．0％～17．0％、4．0％～13．0％、6．0％～

16．0％、6．0％～11．0％，表明国产ELISA试剂的精

密性较差。

表8 594份样本}玎弛吣灵敏度参比品检测结果

注：4为阴性结果

表9 594份样本抗一I-IBe灵敏度参比品检测结果

注：4为阴性结果

袭10 594份样本抗一1-113c灵敏度参比品检测结果

注：4为阴性结果

衷11 594份样本各种试剂盒精密性检测结果

讨 论

临床上广泛应用HBV血清学标志物检测，以

诊断HBV感染状况及观察疗效等。目前国内针对

HBV血清学标志物的检测试剂较多，本研究对4种

国内最常用的HBV血清学标志物ELISA与1种国

外化学发光试剂盒(Abbott公司Architect rmsAg)
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进行比较，其灵敏度较国外化学发光试剂盒低4～16

倍，并有一定假阳性。国产抗一HBc ELISA试剂盒

检测稀释后血清样本的灵敏度较原样本明显为低

(97．69％：77．55％)。因此，国内试剂盒在保证高特

异度的同时，应进一步提高灵敏度，降低假阴性率。

近年的研究显示，在HBsAg阴性献血员中，

HBV DNA阳性率为1．44％[1-31；二次筛查后的血

清，经核酸检测，漏检率为0．49‰旧1，从而造成输血

隐患，所用试剂盒的灵敏度较低可能是其主要原

因¨j。因此，提高试剂盒的灵敏度十分重要。本研

究所用国产试剂盒均为ELISA，而国外Abbott公司

Architect试剂盒为化学发光试剂盒，且为全自动操

作；而国产试剂盒为手工操作，这是导致其灵敏度和

精密性相对较低的原因之一"o。此外，国产ELISA

试剂盒采用一步法，抗原抗体反应时间不够充分，可

能影响试剂盒的灵敏度和特异度，导致弱阳性样本

的漏检№驯。国产试剂盒所用的单克隆抗体来源不

稳定、纯化工艺不够先进等因素也可能影响其灵敏

度和特异度‘引。
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-会议纪要·

中华医学会卫生学分会换届选举及第七届委员会工作会议纪要

2008年7月25—26日，中华医学会卫生学分会换届选举及第七届委员会工作会议在北京龙爪树宾馆成功召开。中华医

学会副秘书长韩晓明代表中华医学会领导出席会议并讲话，中华医学会组织管理部主任张辉主持会议。

25日。召开第六届委员会常委会扩大会议，提出卫生学分会第七届委员会常委、主任委员、候任主任委员和副主任委员等候

选名单。26日，召开第七届委员会换届选举会议并进行选举。七届分会共有委员61名，其中42名委员参加了本次换届选举会

议，超过三分之二的法定人数。经全体到会委员无记名投票，选举曾光、张建中、季成叶、李兴旺、王广发、冯子健、吴永宁、王撷

秀、朱会宾、孙长灏、朱操、张胜年、姜庆五、从黎明、汪华、段广才、康均行、曰永平、盂营等19人为中华医学会卫生学分会第七届

委员会常务委员；中国疾病预防控制中心曾光研究员当选第七届委员会主任委员，张建中研究员当选为候任主任委员；姜庆五、

张胜年、李兴旺、段广才4人当选为副主任委员。第六届主任委员郭存三教授仍以上届主任委员的身份参与学会的领导工作。

换届选举会议结束后，第七届委员会随即召开了第一次常委会议，主任委员曾光主持会议。会议提议北京大学儿童青少

年卫生研究所季成叶教授为卫生学分会第七届委员会秘书长，中国疾病预防控制中心罗会明、施国庆为副秘书长，孟嫒为第

七届委员会工作秘书。

全体委员认真回顾了分会的光荣历史，中华医学会公共卫生学分会1937年即已成立，第一任主任委员是中国公共卫生和

流行病学的创始人伍连德先生，以后的主任委员包括金宝善、叶恭绍等均为公共卫生学界的大家。会议号召全体委员要继承

和发扬前辈的光荣传统，今后分会通过开展多学科合作，共同应对公共卫生事件，以推动中国公共卫生发展为己任。建议在

条件成熟时将“中华医学会卫生学分会”名称恢复到之前的名称，即“中华医学会公共卫生分会”，这既有利于学科的进一步发

展，又符合学会定位于大公共卫生内涵。

本次换届选举和工作会议期间，还特邀8位专家分别从多学科合作角度，作了关于病因研究、疾病预防控制、疾病防治模式、

公共卫生安全、学科交叉与公共卫生应对等专题报告。中国疾病预防控制中心曾光研究员作了“航船驶向何方”专题报告，深刻

分析了中国疾病预防控制需要医学多学科密切合作的现状，提出学会应是多学科合作的展示、交流和互相学习的学术平台。

会议决定：①授权第七届委员会常委冯子健研究员牵头筹备成立青年委员会，并尽快组织委员开展青年委员会委员的推举

摸底，并于2008年10月召开青年委员会成立大会。②2009年举办中华医学会卫生学分会全国大会，由候任主任委员张建中研

究员负责筹备，并于2008年内成立筹备组。③鼓励尽快组建学组，每个学组至少由3名委员联合筹备，成熟一个，建立一个。

本次换届选举和工作会议取得J，圆满成功，受到中华医学会参会领导和委员们的充分肯定。新一届委员会的成立，掀开

了中华医学会卫生学分会新的发展篇章。

中华医学会卫生学分会第七届委员会

 


