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金标法检测乙肝表面抗原漏检原因分析

周　玲，吕　定（重庆市合川中心血站　４０１５２０）

　　【摘要】　目的　分析金标法检测乙肝表面抗原（ＨＢｓＡｇ）的漏检原因。方法　采用金标法和酶联免疫吸附法

（ＥＬＩＳＡ）对１０３３５例献血者血液标本进行 ＨＢｓＡｇ检测，计算阳性率、漏检率。采用金标法和ＥＬＩＳＡ检测 ＨＢｓＡｇ

质控品，分析检测灵敏度。结果　金标法检测阳性率为０．３３％，ＥＬＩＳＡ为１．１４％，金标法检测阳性率低于ＥＬＩＳＡ

（χ
２＝４６．７６，犘＜０．０５）。金标法漏检率为７１．１９％。金标法反应时间为５、１０、１５ｍｉｎ时，漏检率为９４．９２％、

８８．９８％、７１．１９％，比较差异有统计学意义（χ
２＝３８．２７，犘＜０．０５）。金标法不能检出浓度为０．５ｎｇ／ｍＬ的 ＨＢｓＡｇ

质控品。结论　金标法检测灵敏度较ＥＬＩＳＡ低，并且受人为因素影响较大，适用于献血前初筛。
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　　乙型病毒性肝炎（简称乙肝）是最常见的血液传染性疾

病［１］。中国人群乙肝表面抗原（ＨＢｓＡｇ）携带率为１０％左右，

因此 ＨＢｓＡｇ是无偿献血的必须检测项目之一
［２］。金标法检

测 ＨＢｓＡｇ具有操作简单、检测速度快、结果直观、无需特殊仪

器、可进行单份标本检测等优点，广泛应用于无偿献血现场采

血前的 ＨＢｓＡｇ筛查。有研究表明，在献血者献血前使用金标

法进行初筛，能够避免采集 ＨＢｓＡｇ阳性血液，有效降低血液

报废率，减少发生交叉感染的风险［３］。然而，金标法灵敏度相

对较低，有导致漏检的可能［４］。为减少 ＨＢｓＡｇ漏检率，本血

站自２０１１年起对无偿献血者的血液标本中的 ＨＢｓＡｇ进行金

标法和酶联免疫吸附法（ＥＬＩＳＡ）联合检测，旨在分析导致金标

法漏检的原因，现将研究结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２０１１年１月至２０１２年１２月于本血站献血的

无偿献血者１０３３５例，年龄１８～５５岁。

１．２　仪器与试剂　Ｎｅｏｎ１５０全自动酶联免疫加样仪、ＨＢｓＡｇ

胶体金法检测试剂盒（深圳艾康生物技术公司），ＦＡＭＥ２４２０

全自动酶免分析系统（瑞士 ＨＡＭＩＬＴＯＮ 公司）。ＨＢｓＡｇ

ＥＬＩＳＡ检测试剂盒［英科新创（厦门）公司］。所有试剂各批次

检验均合格，均在有效期内使用。

１．３　方法

１．３．１　标本检测　（１）金标法：将试纸条平放，将血液标本

６０～８０μＬ滴在试纸条的加样端，室温下放置１５ｍｉｎ后判读结

果。（２）ＥＬＩＳＡ：室温条件下，以１５００ｒ／ｍｉｎ将血液标本离心

１０ｍｉｎ，分离血清标本，使用Ｎｅｏｎ１５０全自动酶联免疫加样仪

加样，采用ＦＡＭＥ２４２０全自动酶免分析系统进行检测。Ｓ／

ＣＯ＜１．０判为阴性。

１．３．２　观察指标　（１）检测阳性率：计算各种方法的检测阳性

率，阳性率＝阳性标本例数／标本总例数×１００％。（２）金标法

漏检率分析：以ＥＬＩＳＡ检测作为参考方法，计算金标法漏检

率，金标法漏检率＝ＥＬＩＳＡ检测阳性但金标法检测阴性标本

例数／ＥＬＩＳＡ检测阳性标本例数×１００％。将ＥＬＩＳＡ检测阳性

标本按不同反应时间（５、１０、１５ｍｉｎ）进行金标法检测，计算不

同反应时间金标法检测漏检率，漏检率＝阴性标本例数／标本

总例数×１００％。（３）检测灵敏度分析：采用金标法和ＥＬＩＳＡ

试剂检测卫计委临床检验中心 ＨＢｓＡｇ质控品（浓度为０．５、

１．０ｎｇ／ｍＬ），对灵敏度进行分析。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１８．０软件进行数据处理和统计

学分析。计数资料以百分率表示，组间比较采用卡方检验。

犘＜０．０５为比较差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　金标法和ＥＬＩＳＡ检测阳性率比较　共检测标本１０３３５

例，金标法检测阳性率为０．３３％（３４／１０３３５），ＥＬＩＳＡ检测阳

性率为１．１４％（１１８／１０３３５），ＥＬＩＳＡ检测阳性率高于金标法

（χ
２＝４６．７６，犘＜０．０５）。

２．２　金标法漏检率分析　以ＥＬＩＳＡ检测作为参考方法，在
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１１８例ＥＬＩＳＡ检测结果为阳性的标本中，８４例金标法检测结

果为阴性，金标法检测漏检率为７１．１９％（８４／１１８），见表１。

表１　金标法和ＥＬＩＳＡ检测结果（狀）

金标法
ＥＬＩＳＡ

阳性 阴性
合计

阳性 ３４ ０ ３４

阴性 ８４ １０２１７ １０３０１

合计 １１８ １０２１７ １０３３５

２．３　金标法不同反应时间漏检率比较　将ＥＬＩＳＡ检测阳性

的１１８例标本按不同反应时间进行金标法检测，不同反应时间

金标法漏检率比较差异有统计学意义（χ
２＝３８．２７，犘＜０．０５），

见表２。

表２　金标法不同反应时间漏检率比较

时间（ｍｉｎ） 狀 阳性（狀） 阴性（狀） 漏检率（％）

５ １１８ ６ １１２ ９４．９２

１０ １１８ １３ １０５ ８８．９８

１５ １１８ ３４ ８４ ７１．１９

２．４　检测灵敏度分析　卫计委临床检验中心 ＨＢｓＡｇ质控品

金标法和ＥＬＩＳＡ试剂检测结果见表３。

表３　卫计委 ＨＢｓＡｇ质控品检测结果

方法 ０．５ｎｇ／ｍＬ １．０ｎｇ／ｍＬ

金标法 阴性 阳性

ＥＬＩＳＡ 阳性 阳性

ＥＬＩＳＡ检测Ｓ／ＣＯ值 １．９ ３．４

３　讨　　论

金标法是将单克隆抗体以氯金酸在还原剂的作用下聚合

形成的胶体金进行标记，再以抗原抗体反应的原理进行标本检

测，主要优点包括特异度高、操作简便、快速，且无需其他设备，

肉眼即可判断结果［６］。ＥＬＩＳＡ检测步骤繁琐，操作较为复杂，

但与金标法相比，灵敏度和特异度更高，也是临床最为常用的

乙肝病毒血清标志物检测方法［７１０］。ＥＬＩＳＡ检测的不足之处

在于耗时较长，而且需要专用设备［１１］。本研究结果显示，与

ＥＬＩＳＡ检测结果相比，金标法对献血者血液标本中的 ＨＢｓＡｇ

检测阳性率低、漏检率高，说明金标法检测 ＨＢｓＡｇ存在漏检

的可能，其原因与如下因素有关。（１）检测原理及方法学差异：

金标法结合了免疫学方法和色谱层析技术，如果层析速度过

快，ＨＢｓＡｇ与单克隆抗体形成的复合物尚未与二抗结合就越

过了检测线，导致假阴性结果［１２］。层析速度过快还可导致对

照线很快清晰显色，而弱阳性标本可能还未显色，进而造成误

判。（２）胶体金试剂检测灵敏度有限：胶体金显色需要较高浓

度的标记物，而且直径较大的金颗粒才能获得较高的灵敏度，

使其检测灵敏度受到一定限制［１３］。本研究中的灵敏度分析结

果显示，金标法检测灵敏度仅达１ｎｇ／ｍＬ，而ＥＬＩＳＡ检测灵敏

度可达０．５ｎｇ／ｍＬ。因此，当ＨＢｓＡｇ浓度较低时，金标法易出

现漏检。（３）操作方法不当：采血时过度挤压采血部位，导致组

织液混入血液标本或血细胞破裂，影响结果判断；加样量不足

导致通过滤膜的血清量不足，无法达到检测线和对照线，造成

无法判读结果；加样量过多一方面造成外溢，另一方面由于滤

膜无法有效阻挡血细胞，导致血细胞和血清同时向检测线移

动，造成检测区模糊，影响结果判断。（４）反应时间过短：操作

人员未严格按照试剂说明书要求的反应时间进行标本检测，造

成弱阳性标本的漏检［１４］。本研究也证实，反应时间越短，漏检

率越高。（５）标本因素：ＨＢｓＡｇ快速检测通常采用全血标本，

但有研究证实，以血清作为检测标本时，胶体金层析法检测

ＨＢｓＡｇ的灵敏度相对更高，漏检率更低
［１５］。

综上所述，金标法检测虽然存在漏检的可能，但与ＥＬＩＳＡ

检测相比，其操作更为简便快速，且无需特殊仪器，可有效缩短

检测所需时间，在快速初筛方面的应用价值更大。为了降低漏

检，一方面应选择灵敏度高、特异度较高的优质试剂，并按规定

保存和使用，另一方面应加强对工作人员的培训，提高工作人

员的质量意识，以降低漏检率。
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查的意义［Ｊ］．现代预防医学，２０１２，３９（１５）：３９４１．

［６］ 杨莹，宋飞峰．ＨＢｓＡｇ金标法检测在无偿献血中的应用

效果分析［Ｊ］．内蒙古中医药，２０１２，３１（２４）：５６．

［７］ ＯｃａｎａＳ，ＣａｓａｓＭＬ，ＢｕｈｉｇａｓＩ，ｅｔａｌ．Ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃｓｔｒａｔｅｇｙ

ｆｏｒｏｃｃｕｌｔｈｅｐａｔｉｔｉｓＢｖｉｒｕｓｉｎｆｅｃｔｉｏｎ［Ｊ］．ＷｏｒｌｄＪＧａｓｔｒｏ

ｅｎｔｅｒｏｌ，２０１１，１７（１２）：１５５３１５５７．

［８］ 刘荣静，林秀珍，吴晓蔓．ＨＢｓＡｇ阴性及弱反应性标本的

检测及临床意义［Ｊ］．中国实验诊断学，２０１２，１６（４）：６７６

６７８．

［９］ 邓晓琴，杨茂，周翼，等．脂血标本对 ＨＢｓＡｇ检测结果的

影响［Ｊ］．中国输血杂志，２０１１，２４（９）：７９８７９９．

［１０］黎学东．带血球的标本对ＥＬＩＳＡ一步法检测 ＨＢｓＡｇ的

影响［Ｊ］．中国实用医药，２０１２，０７（１１）：１１６１１７．

［１１］刘学政，张家均，雷选斌，等．ＥＬＩＳＡ一步法和二步法检测

ＨＢｓＡｇ结果的对比分析［Ｊ］．国际检验医学杂志，２０１２，

３３（４）：４５６４５７．

［１２］ＴａｋｅｄａＫ，ＭａｒｕｋｉＭ，ＹａｍａｇａｉｔｏＴ，ｅｔａｌ．Ｈｉｇｈｌｙｓｅｎｓｉ

ｔｉｖｅｄｅｔｅｃｔｉｏｎｏｆｈｅｐａｔｉｔｉｓＢｖｉｒｕｓｓｕｒｆａｃｅａｎｔｉｇｅｎｂｙｕｓｅ

ｏｆａｓｅｍｉａｕｔｏｍａｔｅｄｉｍｍｕｎｅｃｏｍｐｌｅｘｔｒａｎｓｆｅｒｃｈｅｍｉｌｕｍｉ

ｎｅｓｃｅｎｃｅｅｎｚｙｍｅｉｍｍｕｎｏａｓｓａｙ［Ｊ］．ＪＣｌｉｎ Ｍｉｃｒｏｂｉｏｌ，

２０１３，５１（７）：２２３８２２４４．

［１３］尤金兰．ＨＢｓＡｇ胶体金法与ＥＬＩＳＡ法对比分析［Ｊ］．中国

误诊学杂志，２０１２，１２（４）：８２７．

［１４］马晓旭，任忠国．血清金标法快速检测漏检原因分析［Ｊ］．

现代中西医结合杂志，２００９，１８（１６）：１９３３．

［１５］王林．胶体金免疫层析法检测 ＨＢｓＡｇ在无偿献血中的应

用［Ｊ］．中国卫生检验杂志，２０１３，２３（９）：２１１３２１１４．

（收稿日期：２０１４０２０２　　修回日期：２０１４０５１２）

·３０４２·检验医学与临床２０１４年９月第１１卷第１７期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｓｅｐｔｅｍｂｅｒ２０１４，Ｖｏｌ．１１，Ｎｏ．１７




