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丙型肝炎病毒核心抗原检测试剂盒的临床应用评价

陈利明１，陈冬梅２（１．江苏省苏州市吴中人民医院　２１５１２８；２．江苏省苏州市吴中区妇幼保健所　２１５１２８）

　　【摘要】　目的　采用酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）检测丙型肝炎病毒核心抗原（ＨＣＶｃＡｇ）。方法　对苏州市吴

中人民医院２０１１年２月至２０１２年２月的２５２３份输血、手术前住院患者血清标本进行抗ＨＣＶ初、复检检测。将

初、复检均阳性的其中１０份、仅初检阳性的１５份和仅复检阳性的１７份血清标本分别采用ＥＬＩＳＡ检测ＨＣＶｃＡｇ和

采用ＲＴ聚合酶链反应（ＲＴＰＣＲ）检测 ＨＣＶ。结果　ＥＬＩＳＡ检测 ＨＣＶｃＡｇ阳性结果为４份（４０％）。３２份仅初检

或复检抗ＨＣＶ阳性标本采用ＥＬＩＳＡ检测 ＨＣＶｃＡｇ阳性６份，阳性率为１８．７５％。采用ＲＴＰＣＲ荧光定量检测

ＨＣＶ１０份初、复检抗ＨＣＶ均阳性的血清标本结果均为阳性，３２份仅初检或复检抗ＨＣＶ阳性标本采用ＲＴＰＣＲ

荧光定量检测 ＨＣＶ阳性５份，阳性率为１５．６３％。结论　ＨＣＶｃＡｇ的敏感性与ＲＴＰＣＲ荧光定量检测 ＨＣＶ类

似，能对 ＨＣＶ的感染作出早期诊断。
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　　丙型肝炎病毒（ＨＣＶ）的诊断主要应用抗ＨＣＶ酶联免疫

吸附试验（ＥＬＩＳＡ），由于 ＨＣＶ基因重组抗原质量及各抗原片

段包被比例的不同，使各试剂间的灵敏度和特异性有一定差

异，导致了临床抗ＨＣＶ检测结果的不一致而产生假阳性或漏

检等情况。为此，本文对２５２３份输血、手术前住院患者血清

标本采用不同抗ＨＣＶＥＬＩＳＡ试剂进行初检和复检，并对部

分初、复检抗ＨＣＶ均阳性或仅初检或复检抗ＨＣＶ阳性血清

标本进行了丙型肝炎病毒核心抗原（ＨＣＶｃＡｇ）和 ＨＣＶＲＮＡ

检测，现将结果报道如下。

１　材料与方法

１．１　标本来源　２５２３份血清标本来自本院输血和手术前住

院患者。所有标本均经初检和复检２次检测，检测阳性的血清

标本分管保留置－８０℃存放备用。

１．２　质控品　包装为２ｎｃｕ／ｍＬ的抗ＨＣＶ质控血清由卫生

部临床检验中心提供（批号０４．１２）。

１．３　试剂　抗ＨＣＶＥＬＩＳＡ初检试剂由厦门新创公司提供

（批号为２０１００９５８０５和２０１１０２５８０１），抗ＨＣＶＥＬＩＳＡ复检试

剂由北京万泰公司提供（批号为２０１０１２０３和２０１１０３１７），山东

莱博生物科技有限公司生产的 ＨＣＶｃＡｇＥＬＩＳＡ（批号为

２０１１０２０１和２０１１１２０１），采用聚合酶链反应（ＰＣＲ）检测 ＨＣＶ，

荧光定量试剂由中山大学达安基因股份有限公司生产（批号为

２０１１０１０１）。

１．４　 主要仪器 　 深圳华科瑞 ＨＷ３０９６型洗板机、芬兰

ＷｅｌｌｓｃａｎＭＫ３型酶标仪和ＰＣＲ扩增仪（ＡＢＩ７０００）。

１．５　方法　抗ＨＣＶ、ＨＣＶｃＡｇ及 ＨＣＶＲＴＰＣＲ荧光定量的

检测按试剂盒提供的操作步骤进行，结果判断严格按说明书要

求执行。

１．６　统计学方法　采用四格表进行χ
２ 检验，以犘＜０．０５为

差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　抗ＨＣＶ结果　检测结果在２５２３份住院患者的血清标

本中，初检和复检均阳性２８份，仅初检阳性１５份，仅复检阳性

１７份。初检检出率为１．７０％，复检检出率为１．７８％，初检和

复检一致的检出率为１．１１％，总检出率为２．３８％。

２．２　ＨＣＶｃＡｇ和 ＨＣＶＲＮＡ 的检测结果　见表１。采用

ＥＬＩＳＡ和ＰＣＲ荧光定量技术分别对１５份仅初检和１７份仅复

检及１０份初、复检抗ＨＣＶ均阳性的血清标本中 ＨＣＶｃＡｇ和

ＨＣＶＲＮＡ进行了测定。结果表明，在初、复检单独阳性的标

本中，ＨＣＶｃＡｇ和 ＨＣＶＲＮＡ 的阳性率差异无统计学意义

（犘＞０．０５），而在初、复检均阳性的标本中差异有统计学意义

·２０８２· 检验医学与临床２０１２年１１月第９卷第２２期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｎｏｖｅｍｂｅｒ２０１２，Ｖｏｌ．９，Ｎｏ．２２



（犘＜０．０１）。

表１　ＨＣＶｃＡｇＥＬＩＳＡ和 ＨＣＶＲＴＰＣＲ荧光

　　　　定量检测结果

抗ＨＣＶ 狀
ＨＣＶｃＡｇＥＬＩＳＡ

阳性 阴性 阳性率（％）

ＨＣＶＲＴＰＣＲ荧光定量法

阳性 阴性 阳性率（％）

初检阳性 １５ ２ １３ １３．３３ ２ １３ １３．３３

复检阳性 １７ ４ １３ ２３．５３ ３ １４ １７．６５

初、复检均阳性 １０ ４ ６ ４０．００ １０ ０ １００．００

　　注：与 ＨＣＶｃＡｇＥＬＩＳＡ相比，犘＞０．０５；犘＜０．０１。

３　讨　　论

目前，ＥＬＩＳＡ的第３代抗ＨＣＶ检测已用于 ＨＣＶ的诊

断，由于其包被了 ＨＣＶｃｏｒｅ、ＨＣＶＮＳ３区、ＮＳ４和 ＮＳ５等基

因工程表达抗原，使特异性和灵敏度达９９％
［１］。但是，由于

ＨＣＶ基因重组抗原的质量和各抗原片段包被比例不同，使试

剂之间的灵敏度和特异性存在一定的差异，从而导致抗ＨＣＶ

结果的不一致，产生漏检和假阳性等情况，尤其是使用间接酶

联免疫法本身可引起少数假阳性［２］。第３代抗ＨＣＶ试剂的启

用，尽管在一定程度上将 ＨＣＶ检出的“窗口期”缩短到５０ｄ左

右，但漏检现象仍然存在。为了提高检出率和作出早期诊断，人

们一直致力于寻找一种快速、便捷检测ＨＣＶ的诊断方法。

ＨＣＶ侵入人体后，血液中首先出现的是 ＨＣＶ抗原，经过

一段时间后才可能产生相应的抗体。Ｏｒｔｈｏ公司于２００１年研

制出了 ＨＣＶ核心抗原检测试剂，通过大量的临床考核证明

ＨＣＶｃＡｇ检出可比抗ＨＣＶ平均约早２３～４６ｄ
［３］。近几年国

内外探索采用 ＨＣＶｃＡｇ检测丙型病毒性肝炎报道较多
［４７］。

本文的初步检测结果显示，在一种方法检测抗ＨＣＶ阳性标本

中，ＨＣＶｃＡｇ阳性率分别为４０．００％（４／１０）、１３．３３％（２／１５）和

２３．５３％（４／１７），比文献报道的在抗ＨＣＶ阳性标本中 ＨＣＶｃＡｇ

阳性率为７．４８％（１１／１４６）和抗ＨＣＶ阴性的高危人群 ＨＣＶｃＡｇ

阳性率为７．１０％（１６／２２５）明显要高
［５］。这可能与所建立方法的

灵敏度有关，还可能与所检测血清标本的人群有关。

Ｐｅｔｅｒｓｏｎ等
［８］报道，ＨＣＶ感染后１～１３ｄ，采用 ＨＣＶＲＴ

ＰＣＲ即可检测到 ＨＣＶＲＮＡ，２周后可检出 ＨＣＶｃＡｇ，比抗体

检出平均约早３０ｄ
［９］。所以两种方法对 ＨＣＶ感染的早期诊

断有类似作用。表２的检测结果本文推测是一致的，即 ＨＣＶ

ｃＡｇ用于 ＨＣＶ感染的早期诊断价值更大。
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越长，则重复和缺失的部分越短，其配子和合子正常发育的可

能性越大，娩出先天性畸形儿的风险越大。本文在１３００例不

良妊娠史和异常发育史受检者中发现１６例ｉｎｖ（９）患者，检出

率达１．２％，据报道，有的ｉｎｖ（９）检出率达到１．７８％，均高于健

康人群的检出率，由此提示其在不良孕产史等群体中具有高发

性，原因可能性因为染色体倒位后，染色体结构重排，部分基因

序列发生了位置改变，引起不同程度的位置效应。还有报道９

号染色体的ｐｌｅｒｑ１２段为松弛素基因所在，与妊娠有关，而且

在生育调节中起重要作用，倒位使松弛素远端发生位置效应，

使松弛素基因作用减弱致生育发生障碍［５７］。

因此，对检出ｉｎｖ（９）的患者，如家系中有类似核型且无异

常生育史等表现，则可认为其为多态性变异，对以后生育的影

响较小，反之则应加强产前诊断，防止染色体病患儿的出生。
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