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摘要：目的 探讨化学发光微粒子免疫分析技术（CMIA）检测乙型肝炎病毒（HBV）血清学标志物

定量结果的表现模式及临床意义。方法 采用全自动化学发光微粒子免疫分析仪ARCHITECT-i2000SR
对21747例临床标本进行HBV血清学标志物定量测定，以数字序号1、2、3、4、5分别代表HBsAg、
HBsAb、HBeAg、HBeAb、HBcAb，并以检出阳性项目的序号为该模式的代码。结果 本组病例共检

出18种表现模式，人群中HBV总感染率为5.05%，感染期以“145”和“135”为主，占87.71%；恢复

期以“2”、“245”、“45”和“5”为主，占92.64%；HBsAg（+）＜ 250 IU/ml和HBsAg（+）＞ 
250 IU/ml病例中，模式“135”比例分别为0.74%和23.55%，差异存在统计学意义（P ＜ 0.0001）。

结论 HBV血清学标志物定量结果的表现模式较为复杂，其与HBsAg定量结果均有助于判断乙型肝炎

患者的严重程度及疗效。
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Abstract: Objective To investigate the performance mode and the clinical significance of chemiluminesent 
micropartical immunoassay (CMIA) on detecting serological markers of HBV. Methods Total of 21747 
serum samples were measured by automated ARCHITECT- i2000SR analyzer. The digital numbers 1, 2, 3, 4 
and 5 represented HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb and HBcAb, and the number of positive items were used 
to represent the detection mode. Results Total of 18 kinds of performance modes were found. The infection 
rate was 5.05%. In infection stage, the “145” and “135” mode accounted for 87.71%; in recovery phase, the “2”, 
“245”, “45” and “5” accounted for 92.64%. The rates of “135” mode in HBsAg (+)＜ 250 IU/ml and HBsAg 
(+)＞ 250 IU/ml groups were 0.74% and 23.55%, respectively, the difference was statistically significant (P ＜ 
0.0001). Conclusions The modes of serological HBV markers are complicated, which can help to diagnose 
the disease and to observe the curing efficacy in patients with hepatitis B.
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慢性乙型肝炎是一种呈世界性流行的传染病。

全球乙型肝炎病毒（hepatitis B virus，HBV）感染

者约3.5亿。根据2012年全国HBV感染者血清流行

病学调查，HBsAg在成人中的流行率为8.57%[1]，

我国是HBV感染的高流行地区[2]。HBV感染引起慢

性乙型肝炎，HBV血清免疫学标志物检查是目前

临床分析和监测患者病情变化、评估病毒在体内复

制及其传染性的主要依据之一。传统的检查方法

DOI: 10.3969/j.issn.1674-7380.2016.03.025
通讯作者：孙长俭 Email: scj-1@163.com

为ELISA定性，但此法操作较复杂，灵敏度偏低，

假阳性和假阴性难以控制[3-5]，其结果已不能适应

临床对HBV感染的诊治及疗效判断。近年来，随

着实验室免疫分析技术的发展，各种定量检测方

法被广泛采用，其中化学发光微粒子免疫分析技

术（chemiluminesent micropartical immuno assay，
CMIA）具有灵敏度高、特异性强和重复性好等特

点。为了分析人群中HBV血清学标记物定量结果

的表现模式及各种模式的比例，本研究收集并分析

了沈阳市解放军第463医院2013年1月至2014年12月
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采用CMIA定量检测HBV血清学标志物，现报道如

下。

1 资料与方法

1.1 病例资料  收集2013年1月至2014年12月本院门

诊及住院患者定量检测HBV血清学标志物。标本

为不抗凝静脉血，当日采血并离心得到血清，随即

上机检测。2年内共收集22906例，其中住院患者

15305例，门诊患者7601例，男12612例，女10294
例，年龄0.5～98岁。经筛查，相同患者只保留第

1次检查结果，排除1159份重复检查结果。最终用

于统计分析的患者结果为21747例，其中男性11952
例，女性9795例，年龄0.5～98岁。

1 . 2  方法   所有病例标本均使用雅培公司全自

动化学发光微粒子免疫分析系统ARCHITECT-
i2000SR及其配套试剂定量检测HBV血清学标

志物（HBsAg、HBsAb、HBeAg、HBeAb及
HBcAb），除HBeAb采用竞争法外，其他项目均

采用双抗夹心法测定。室内质控均在控（伯乐2
水平）。各项阳性结果判定标准为：HBsAg ≥ 
0.05 IU/ml；HBsAb ≥ 10 IU/ml；HBeAg ≥ 1.0 S/Co；

HBeAb ≤ 1.0 S/CO；HBcAb ≥ 1.0 S/CO。以1、
2、3、4、5依次作为HBsAg、HBsAb、HBeAg、
HBeAb、HBcAb的代码，结果以阳性项目的代码

组合方式表达。

1.3 结果统计  所有结果均使用Excel 2003软件中的

相关函数进行筛选、汇总及统计。

2 结果

21747例结果中，共检出HBsAg（+）1099例，

病毒感染率为5.05%；HBsAg（+）且＞ 250 IU/ml共
692例。标本检测结果中共出现18种血清免疫学标记

模式，较常见的模式分别为：全阴性（47.28%）、

“2”（19.46%）、“25”（9.9%）、“245”
（9.8%）、“5”（4.98%）及“145”（3.67%）。

样本按HBsAg的检测结果分为两组，其中HBsAg
（+）感染组中主要为“1 4 5”（7 2 . 6 1 %）及

“135”模式（15.10%）；HBsAg（-）组中无感染

（全阴性）占47.28%，恢复期（非全阴性）中所占

比例较高的为“2”、“25”、“245”和“5”模

式。表现模式结果见表1和表2。随HBsAg（+）定

量值的增高，“135”模式（俗称“大三阳”）显著

表 1  21747 例临床标本 HBV 感染者血清学标志物模式表

模式代码
血清学标志物

例数
占 HBV 感染者的

百分比（%）

占总标本数的百分比

（%）HBsAg HBsAb HBeAg HBeAb HBcAb

145 + - - + + 798 72.61 3.67

135 + - + - + 166 15.10 0.76

15 + - - - + 43 3.91 0.20

1245 + + - + + 32 2.91 0.15

1345 + - + + + 26 2.37 0.12

1235 + + + - + 14 1.27 0.06

1 + - - - - 10 0.91 0.05

12 + + - - - 4 0.36 0.02

13 + - + - - 3 0.27 0.01

12345 + + + + + 3 0.27 0.01

合计 1099*            100.00 5.05

注：* 总感染率为 5.05%（1099/21747），HBsAg 和 HBsAb 共存模式占比 4.82%（53/1099）

表 2  21747 例临床标本中 HBV 血清学标志物 HBsAg（-）的模式表

模式代码
血清学标志物

例数
占 HBsAg（-）的

百分比（%）

占总标本数的百分

比（%）HBsAg HBsAb HBeAg HBeAb HBcAb

全阴性 - - - - - 10283 49.80 47.28

2 - + - - - 4233 20.50 19.46

25 - + - - + 2153 10.43 9.90

245 - + - + + 2132 10.33 9.80

5 - - - - + 1084 5.25 4.98

45 - - - + + 627 3.04 2.88

24 - + - + - 86 0.42 0.40

4 - - - + - 50 0.24 0.23

合计 20648          100.00 94.95
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增加，见表3。
3 讨论

HBV血清标志物及其表现模式是临床对乙型

肝炎分型、监控病程发展、监测治疗效果及判断预

后的重要依据。本文21747例患者中共检出18种血

清学标志物的表现模式，与国内报道用传统ELISA
方法检测的种类相近 [6]。全阴模式共10283例，

占47.28%，提示大量易感人群的存在。而HBsAg
（+）1099例，HBV感染率为5.05%，与以往国内其

他地区报道的HBV感染率差异较大[7-9]，本研究的感

染率较大部分报道偏低，提示HBV感染率可能存在

地区差异。

本研究中1099例HBV感染者中，“135”模

式（俗称“大三阳”）占15.10%，在HBV感染

进程中，此模式是感染的初始模式，是病毒正在

复制、患者传染性强的标志。俗称“小三阳”的

“145”模式占72.61%，这与此模式在整个乙型

肝炎发生过程中所占的时间最长一致 [10]。其他在

传统ELISA方法中很少出现的“135”向“145”
过渡的模式如“ 1 5”（ 3 . 9 1 %）、“ 1 2 4 5”
（2 .91%）、“1345”（2 .37%）、“1235”
（1.27%）及“12345”（0.27%）均有出现，这

提示CMIA定量法较ELISA方法更灵敏。HBsAg与
HBsAb共存的所有可能模式均有出现，出现频率

由高到低依次为：“1245”（2.91%）、“1235”
（1 . 2 7 %）、“1 2”（0 . 3 6 %）、“1 2 3 4 5”
（0.27%），这些模式见于不同亚型HBV感染者

及血清学转换的中间模式。本研究提示，乙型肝

炎HBsAg（+）的定量水平与表现模式显著相关，

HBsAg（+）＞ 250 IU/ml组别中“大三阳”的比

例（23.55%）显著高于HBsAg（+）＜ 250 IU/ml
组别中“大三阳”的比例（0.74%）。该结果提

示临床可依据HBsAg的定量结果初步判断乙型肝

炎患者的严重程度及感染所处的阶段，且与HBV 
DNA水平具有很好的相关性[11,12]。

乙型肝炎恢复期（病毒抗原无检出）的表现模

式也较多，3种抗体所有的组合都有出现（“2”、

“4”、“5”、“2 4”、“2 5”、“4 5”和

“245”）。其中模式“2”占40.84%，占总检测标

本的19.46%，这很可能与乙肝疫苗的接种普及率提

高有关。恢复期的主要模式为“25”（20.77%）、

“245”（20.57）、“5”（10.46%）和“45”
（6 .05%），显然在乙型肝炎恢复期“25”和

“245”是重要的停留点。

乙型肝炎是我国慢性传染病防治的重中之重，

临床病情的准确判断、感染所处阶段的把握以及治

疗效果的及时准确的监测都是防治是否成功的关

键，这些都需要临床实验室提供客观可靠的指标。

文献提示CMIA定量检测HBV血清学标志物较传统

定性方法有显著优势，灵敏度高、重复性好且准确

可靠[13]，血清标志物与也是乙型肝炎治疗过程中主

要且有效的监测指标[14-16]。虽然CMIA检测费用较

传统定性方法高，其应用开展受到一定的限制，但

是，随着国家医保政策的完善落实、人们生活水平

的不断提高以及临床对HBV血清学标志物定量结

果价值的认识，该方法将会得到来越来越广泛的应

用，大量有价值的临床及实验室数据需要进一步挖

掘和总结。
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