
·临床研究·

胶体金法与酶联免疫法检测丙型肝炎病毒抗体的对照研究

蒋峻峰，周雪莲△（重庆市大足区人民医院输血科　４０２３６０）

　　【摘要】　目的　采用胶体金法和酶联免疫法（ＥＬＩＳＡ）检测丙型肝炎病毒抗体，观察二者的临床有效性。方法

选取重庆市大足区人民医院２０１１年１月至２０１３年１２月收治的丙型肝炎患者２１０例为观察组，另选１００例健康体

检者为健康对照组。采用胶体金法和ＥＬＩＳＡ法对其检测，对比两种方法的检测准确性和误测率，分析其有效性。

结果　观察组胶体金法检测丙型肝炎患者阳性率为９８．１０％，ＥＬＩＳＡ法为９７．１４％；健康对照组胶体金法检测健康

体检人群假阳性率６％，ＥＬＩＳＡ法为１０％；上述两组数据差异均无统计学意义（犘＞０．０５）。结论　胶体金法和

ＥＬＩＳＡ法均可有效检测丙型肝炎病毒抗体，有较高的特异性和灵敏度。胶体金法更加简单，因此适用于基层单位

和快速检测。
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　　丙型肝炎是慢性感染性疾病，它可经由输血、针刺和毒品

传播感染，危害人类健康，据统计世界丙型肝炎病毒（ＨＣＶ）感

染者约有２亿，且呈增加趋势
［１］。此病可导致肝脏纤维化继而

发生炎症，严重者肝脏组织会逐渐坏死，病变为肝硬化甚至癌

症。ＨＣＶ是致病的根本原因，感染初期不易发现
［２］，受到外界

刺激时，ＨＣＶ会加速病情发展。因此，及时检测 ＨＣＶ感染有

助于预防病情加重。丙型肝炎感染者血液中会大量存在丙型

肝炎病毒抗体（ＨＣＶＡｂ），这是检测丙型肝炎的重要标志
［３４］。

本试验采用胶体金法和酶联免疫法（ＥＬＩＳＡ 法）检测 ＨＣＶ

Ａｂ，旨在对比两者的检测效果。具体结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　随机选取２０１１年１月至２０１３年１２月本院

收治的丙型肝炎患者２１０例为观察组；其中男１５０例，女６０

例，平均年龄（３７．６±５．７）岁。另外选择健康体检人员１００例

为健康对照组，其中男６８例，女３２例，平均年龄（３７．８±５．８）

岁。两组间一般资料比较，差异无统计学意义（犘＞０．０５），组

间具有可比性。

１．２　仪器与试剂　酶标仪（ＭｕｌｔｉｓｋａｎＭＫ３）、高精度加样器、

ＰＷ９６０全自动酶标洗板机等仪器。胶体金试剂盒由艾康生

物医药有限公司提供，ＥＬＩＳＡ试剂盒由北京万泰生物药业股

份有限公司提供。

１．３　方法

１．３．１　标本采集 患者采集静脉血３～５ｍＬ于含促凝试管中，

经３０ｍｉｎ凝集
［５］，然后将试管置于离心机中离心，吸取血清后

置于冷藏室中低温保存［６］。

１．３．２　胶体金法检测 两组患者均接受胶体金方法检测，首先

采用高特异性的抗原抗体反应及免疫层析分析技术。试剂含

有被预先固定于膜上测试区（Ｔ）的目的重组抗原和包被在金

标垫上的丙型肝炎重组抗原胶体金颗粒。使用前将试剂和标

本恢复至２０～３０℃，然后从原包装铝箔中取出试纸条，用塑料

吸管吸取５０μＬ受试者的血清垂直滴入加样区。１０～３０ｍｉｎ

内试纸条在反应线和质控线位置出现紫红色结果为阳性，仅在

质控线位置出现紫红色结果为阴性，质控线位置未出现紫红色

结果为无效。

１．３．３　ＥＬＩＳＡ法检测 两组患者均接受ＥＬＩＳＡ法检测，将试

剂于室温下平衡３０ｍｉｎ后取出板条，每板设置阴性对照３孔，

阳性对照２孔
［７］，样品对应微孔板按序编号。分别在相应孔

中加入稀释液１００μＬ后，在各孔中加入待测样本血清和阴、阳

性对照１０μＬ，用封板膜封板，置于３７℃温育６０ｍｉｎ，取出后

用洗板机洗板５遍，最后一次尽量扣干。每孔加入酶标试剂

１００μＬ，用封板膜封板，置于３７℃温育３０ｍｉｎ，取出后用洗板

机洗板５遍，最后一次尽量扣干。每孔加入显色剂 Ａ、Ｂ液各

５０μＬ轻轻震荡混匀，３７℃避光显色３０ｍｉｎ后，每孔加入５０

μＬ终止液，轻轻震荡混匀。设定酶标仪波长４５０／６３０ｎｍ测

定各孔Ａ值。吸光度值大于或等于１时 ＨＣＶＡｂ为阳性。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ２１．０软件对数据进行统计学分

析，计数资料采用百分率表示，组间比较采用χ
２ 检验；以α＝

０．０５为检验水准，犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　两种方法检测丙型肝炎患者结果比较　胶体金法检测出

阳性者２０６例（９８．１０％），ＥＬＩＳＡ 法检测出阳性者２０４例

（９７．１４％），两者间阳性率比较，差异无统计学意义（χ
２ ＝

０．１７２，犘＝０．６７９）。

２．２　两种方法检测健康体检者结果比较　胶体金法检测出阴

性者９４例（９４．００％），有６例假阳性；ＥＬＩＳＡ法检测出阴性者

９０例（９０．００％），有１０例假阳性。两者间阴性率比较，差异无

统计学意义（χ
２＝０．１３６，犘＝０．７１２）。

３　讨　　论

丙型肝炎为临床病死率较高的疾病，其可血液、母婴和性

传播等传播。多数 ＨＣＶ感染呈亚临床状态，易延误治疗，病

情进一步恶化时会发生肝硬化甚至肝癌。及时有效的检测对

于临床预防和治疗有十分重要的意义［８］。ＨＣＶ感染者血液中

会出现 ＨＣＶＡｂ，临床常用胶体金法、ＥＬＩＳＡ法和ＦＱＰＣＲ法

等方法来检测 ＨＣＶ感染情况，但由于ＦＱＰＣＲ法影响因素较

多，试验较难控制，故本研究选用胶体金法和ＥＬＩＳＡ法来检测

ＨＣＶ感染情况，并比较两者的有效性以此找出更佳的检测

方法［９］。

胶体金是氯金酸在还原剂作用下聚合而成的金颗粒，它是

稳定的胶体状态，通过胶体金标记，可以检测蛋白质等高分子

物质［１０］。胶体金在人体环境下带负电，能够结合蛋白质表面

正电荷基团［１１］，此过程即可达到标记的作用又不会影响蛋白

质的性质。ＨＣＶＡｂ即为蛋白质，因此它可与胶体金结合进
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而被标记，本试验所用的免疫金标记技术，即利用其高电子密

度特性，通过结合反应，标记物大量聚集，进而形成（粉）红色斑

点。此方法操作简单，操作人员无需经过专业培训；不存在放

射性同位素污染，应用便捷且广泛。ＥＬＩＳＡ法是常用的免疫

学检测方法之一，其机理为酶复合物与抗体结合并显色，通过

显色反应来达到标记和检测的目的。

本项试验结果显示，胶体金法和ＥＬＩＳＡ法均可有效检测

出 ＨＣＶＡｂ，在２１０例丙型肝炎患者中，胶体金法检测出了

２０６例，仅漏诊４例；ＥＬＩＳＡ法亦检测出２０４例，二者差异无统

计学意义（犘＞０．０５）。然而，在健康人群中ＥＬＩＳＡ法误测率

略高，出现１０例假阳性，胶体金法仅出现６例假阳性，二者比

较ＥＬＩＳＡ法检测灵敏度稍高。胶体金法检测速度更加快捷，

且操作更简单，它无需特殊仪器和设备，经济便利，为了提高检

测准确性，可以将二者联合使用，这可以减少漏测率和误测率。

另有研究表明，采用 ＥＬＩＳＡ 法和胶体金法准确率分别为

１００．０％和９６．０％
［１２］，与本项研究结果相同。说明本项研究

具有高可靠性和临床价值。然而，本研究中ＥＬＩＳＡ法准确率

并未达到１００．０％，可能是由于加样、反应温度、反应时间、洗

板彻底性等诸多因素的影响。

综上所述，胶体金法和ＥＬＩＳＡ法均可有效检测 ＨＣＶ抗

体，在检测灵敏度和特异性方面差异不大，但ＥＬＩＳＡ法操作步

骤多，实验需要３ｈ，需配置酶标仪、洗板机等设备，不适用于基

层单位。胶体金法具有操作简便、快捷、可单份检测、便于保

存、不需特殊设备、肉眼可直接观察结果等优点，尤其适用于基

层单位和快速筛查。
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毒感染情况分析［Ｊ］．放射免疫学杂志，２０１１，２４（５）：５７２

５７３．

［５］ 邱慧玲，王玲玲，沙爱国．厦门地区女性宫颈人乳头状瘤

病毒感染３１５５例检测结果分析［Ｊ］．临床军医杂志，

２０１０，３８（６）：９８８９８９．

［６］ 梁凌云，杜辉，王纯，等．深圳人群人乳头瘤病毒感染亚型

分布与宫颈上皮内瘤变现况横断面调查［Ｊ］．北京大学学

报：医学版，２０１３，４５（１）：１１４１１８．

［７］ 周明君．许昌地区妇女宫颈人乳头瘤病毒感染型别分布

特征分析［Ｊ］．中国优生与遗传杂志，２０１２，２０（５）：１２４

１２５．

［８］ 刘静，张晓艳，齐宁霞，等．西安地区人乳头瘤病毒感染型

别分析及临床意义［Ｊ］．中外妇儿健康，２０１１，１９（４）：４２

４３．

［９］ 杨华群，张晓平，张玉娟．中山市万例流动人口人乳头瘤

病毒型别分布状况调查［Ｊ］．国际检验医学杂志，２０１３，３４

（１）：５２５３．

［１０］彭永排，林仲秋，陆晓楣，等．广州市１２８５例志愿者宫颈

人乳头瘤病毒感染调查［Ｊ］．国际医药卫生导报，２０１０，１６

（１）：２０２４．

［１１］方丽娟，袁水斌，王刚，等．江西地区人乳头瘤病毒感染分

型检测的研究［Ｊ］．实验与检验医学，２０１３，３１（２）：１８１

１８２．

［１２］陈友军，唐双阳，李乐．衡阳地区２７４９例女性宫颈人乳头

瘤病毒感染情况分析［Ｊ］．中国现代医药杂志，２０１３，１５

（１）：７１０．

［１３］涂海健，李励军，谢志勇，等．高危型及低危型人乳头瘤病

毒感染在宫颈病变的分布特征［Ｊ］．分子诊断与治疗杂

志，２０１２，４（２）：１００１０２．

（收稿日期：２０１３１２２４　　修回日期：２０１４０５１９）

·９２７２·检验医学与临床２０１４年１０月第１１卷第１９期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｏｃｔｏｂｅｒ２０１４，Ｖｏｌ．１１，Ｎｏ．１９




