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1 引言
乙肝表面抗原也被称为 HBsAg，其是乙肝病毒外壳蛋

白的一个组成部分。实际上，乙肝表面抗原并不会对人体造

成恶性影响，但是其存在就意味着乙肝病毒的存在，所以在

临床上一般都会针对乙肝表面抗原来进行检测，进而分析乙

肝病毒的存在情况。现阶段，在对乙肝表面抗原进行检测时

会采用两种方法，即酶联免疫法和胶体金法，但是这两种方

法有各自的使用条件以及优缺点，为了能够更好地在临床上

提高对乙肝表面抗原的测试精度，需要针对于酶联免疫法和

胶体金法的优缺点进行分析和评价，具体的内容如下。

2 酶联免疫法和胶体金法的应用差别
乙肝表面抗原的检测能够有效地检测出患者是否带有乙

肝病毒，特别是在献血的过程中，为了能够保证血质，需

要对献血者的血液进行 HBsAg 检测。其中，在酶联免疫法

的应用过程中，采用的是 HBsAg 诊断试剂盒，该试剂盒使

用的是双抗体夹心酶联免疫吸附的基本原理，乙肝表面抗

原将通过和某种特定的固相物质进行结合，进而保证抗原

的免疫活动或者是使得抗原能够和某种特殊的酶进行连接，

保留其相应的活性。酶联免疫法检测过程烦琐但灵敏度高，

胶体金法检测过程快捷简便但灵敏度较低，存在一定的漏

检率。酶联免疫法与胶体金法是检测乙肝表面抗原的方法中
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较经济实惠的常用方法。通过酶联免疫法可以有效地对乙肝

表面抗原进行定量或者是半定量的检测。而该方法也有一定

的问题，主要在于该方法在操作上不是很简单，施展过程需

要花费较多的时间。在胶体金法的应用过程中，其采用的是

HBsAg 诊断试剂盒，原理主要是采用了胶体金免疫层析技

术。所谓胶体金，本质上就是指氯金酸和相应的还原剂进行

反应，进而进行聚合生成一定大小的颗粒。这些颗粒将会受

到静电力的作用，慢慢地发展成胶体的形式，而一般情况下

胶体金会在碱性的环境中带有负电荷，这就会使得其将和蛋

白质的正电基团以静电作用进行结合。当然，这个过程并不

会对蛋白质产生影响，在操作上十分方便，速度也较快，试

剂可以进行较好的保存，保证安全性。但是该方法的应用过

程中并不具备像酶联免疫法相同的检测精度 [1]。

3 关于酶联免疫法和胶体金法优缺点的试验
验证相关内容
3.1 试验概述

为了能够更好地满足对酶联免疫法和胶体金法的分析需

求，需要展开试验来对酶联免疫法和胶体金法的优缺点进行

分析。论文选取一定数量的案例，通过与社区医院进行配合

来获取居民的乙肝病毒调查数据。为了能够更好地保证数据

的真实性，在本实验中采取全过程管理模式，对每一份样本

进行充分的检查，避免有假阳性标本的误检和阳性样本的漏

检，并对所有的样品进行真空管收集方式，收集当天即进行

全部检测。在使用酶联免疫法和胶体金法进行检测的过程

中，论文使用 KHB ST—360 标准仪器和 KHB ST36w 洗板机，

在开始试验之前对机器进行严格的调试。在本试验案例中选

取的试剂皆为中国企业研制的试剂盒，酶联免疫法和胶体金

法所采用的试剂盒没有高低之分，皆为经过临床检验并获得

较好效果，同时也已经广泛应用的试剂盒，所有的试剂盒都

标注了使用日期 [2]。

3.2 试验方法
为了保证试验的精度，论文设置一个空白组，同时分别

用酶联免疫法和胶体金法来对上述社区采集样本进行乙肝

表面抗原的检测，在实验结束后对这两种检测方法下的检测

成果进行汇总和分析。在酶联免疫法的应用过程中，医护人

员严格地按照试剂盒的相关说明来开展检测工作，并根据医

院方面建立的技术文件来执行操作。在胶体金法的应用过程

中，医护人员取患者血液样品，并将样品滴入试纸条前端，

在表面张力的驱动下，血清将会自动朝着含有检测物质的方

向移动。需要注意的是，在检测过程中需要医护人员能够关

注好两类样品的保存温度，保证在实验中除了检测条件的变

化，其他的环境影响因素都能够保持一致。温度应该要设置

在 20℃左右，前后不能相差大于 4℃ [3]。

3.3 试验结果
在应用胶体金法的试验过程中，试纸条的检测部位和对

照部位同时出现了两条相同颜色的线条时就说明患者携带

乙肝表面抗原，也就意味着患者携带乙肝病毒。而当检测部

位和对照部位仅有一条线时说明患者并不携带乙肝表面抗

原，也就意味着患者不携带乙肝病毒。在酶联免疫法的试验

过程中，以其 S/CO 的比值作为主要的判断标准，当该值大

于或等于 1 时，那么表明检测患者携带乙肝表面抗原，也就

意味着患者携带乙肝病毒。当该值小于 1 时，说明患者并不

携带乙肝表面抗原，也就意味着患者不携带乙肝病毒。上述

的试验数据都通过相应的统计学软件来进行汇总和处理。

4 关于胶体金法和酶联免疫法优缺点的分析
4.1 上述试验结果分析

可以说，胶体金法和酶联免疫法的效果都是较好的。在

上述的试验过程中，经过统计学计算可以得到，通过胶体金

法来进行检测的患者中，有 9.2% 的患者被检测出有乙肝表

面抗原，而通过酶联免疫法来进行检测的患者中，有 9.4%

的患者被检测出有乙肝表面抗原。经过研究可以得到，两种

方法都检测出携带乙肝表面抗原的患者占总体被检测出携

带乙肝表面抗原患者的 84%。在胶体金法检测出患者为阴性，

酶联免疫法检测出患者为阳性的标本有 60 份；在胶体金法

检测出患者为阳性，酶联免疫法检测出患者为阴性的标本有

2 份 [4]。下面是具体的数据（见表 1、表 2）。

表 1 乙肝表面抗原患者占有率

检测方法 血样标本 乙肝表面抗原患者占有率（%）

酶联免疫法 100 9.4

胶体金法 100 9.2

表 2 两种检验方法呈阳性概率

检测方法 血样标本 结果呈现阳性 阳性率（%）

酶联免疫法 100 60 60

胶体金法 100 98 98

4.2 关于胶体金法和酶联免疫法优缺点的分析
要对两种方法的优缺点进行分析，首先还是需要对两

种方法的基本原理进行探讨。酶联免疫法的英文缩写为

ELISA，通过名字就可以看出，这种方法主要是通过酶来对

抗原或者是抗体进行检测，通过酶和抗原 / 抗体的有效连接

和显色反应来对抗原 / 抗体进行检测，达到对其定性检测和

定量分析的效果。所以说，酶联免疫法的本质就是酶和底物

的化学连接，而其中发生的化学反应就是抗原抗体反应。抗

原抗体反应是一项非常基础的反应，其有可逆性、特异性的

特点，在其与底物进行连接的过程中往往是处于动态的过程

的，并且只与特定的底物进行结合。在临床上，酶联免疫法

是非常好的一项检测技术，因为不同的抗原成分中，哪怕只

是小分子类的半抗原都可以通过对其相应抗体的制备来进

行检测，所以实际上酶联免疫法有着非常广泛的应用。而酶

联免疫法的主要检测方法就是通过显色反应，这种显色反应
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可以通过相应的显色仪器和比色仪器来进行，在一定的时间

内，阴性区域并不会出现颜色，而阳性区域则会显色，适当

地提高温度会保持显色时间的延长。这种简单而又快速的判

断方式很符合目前在医学上的检测需求 [5]。

胶体金法相对于酶联免疫法有着较久的应用历史，在其

问世以来一直获得较好的应用效果，在医学检验中也是十分

常见的一类检测技术。自从 1971 年该方法应用以来，直到

现在已经专职用于对乙肝表面抗原、HCG、抗双链 DNA 抗

体等的检测。其基本原理就是通过形成一定的金颗粒，通过

这些颗粒来形成具有一定负电性的疏水胶溶液，而其中含有

一定的静电作用，所以使得胶体体系更加稳定，这种体系的

作用实际上就是对于高分子物质被吸附的过程，通过不同颜

色的胶体金颗粒就可以达到检测效果，所以该方法具有快

速、大规模检测的效果，经常会被用于定性或者是半定量的

检测工作中。

实际上，两种检测方式都有一定的检测效果，对于酶联

免疫法来说其具有检测精度大的优点，但是却需要花费较长

的检测时间。对于胶体金法来说其具有检测过程简单、花费

时间少的特点，但是精度却相对较差。在临床上，通过胶体

金法可以进行规模较大、时间较紧的检测，适用于较大规模

的乙肝病毒检测，而酶联免疫法则可以对个体或者小规模人

群的乙肝病毒进行监测，或者是对胶体金法下的患者进行二

次检验，进而提高检测的准确率 [6]。

5 结语
综上所述，论文探讨了酶联免疫法和胶体金法的检测效

果、原理和实验方法，分析了这两种方法在对乙肝表面抗原

的检测中显露出的具体效果。通过实验可以得知，胶体金法

适用于大规模检测，精度不高但是检测较快，而酶联免疫法

适用于小规模检测，精度很高但是检测规程较长，所以医院

方面需要根据实际情况来选择这两种方法，确保检测的效率

和精度。
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技术人员必须提升自身的质量意识，尤其是对于那些进入路

径的病案，必须做到规范化的书写，病案信息管理技术人员

应该全程地参与到病案质量的控制当中去，加强协调，使得

临床路径在实施过程当中的各种记录数据能够规范化。除此

以外，病案信息管理技术人员还必须要加强学习，熟练掌握

各种电子病历以及质量监控系统，对于进入临床路径的治疗

过程要有前瞻性的预判眼光，并且努力地采取事前控制的方

案，以减少诊疗过程当中各种安全隐患的产生，发现问题要

及时地向上级进行反馈，得出合理化的建议，进一步的提升

病案的质量标准，使医疗行为规范化。在临床路径实施过程

当中，病案信息管理技术人员还必须要对病案的质量作出客

观具体的评价和反馈 [4]。

4 结语
综上所述，病案信息管理技术人员在临床路径实施过程

当中作用是多方面的，为了提升现代化医疗水平，需要病案

信息管理技术人员在其中发挥纽带作用和基础性建设的作

用，病案信息管理技术人员需要认清自身工作的重要性，并

不断地加强学习，提升自身的工作能力，转变自身的工作理

念，优化自身的知识结构，强化业务素质和技能，进一步发

挥出专业优势，以适应当前临床路径实施的具体需要。
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