
·论　著·

丙型肝炎病原学不同检测方法的临床应用价值对比分析

龙宏洋，叶玉芬，朱学强，王　涵（广东省珠海市香洲区人民医院检验科　５１９０７０）

　　【摘要】　目的　探讨抗体、抗原及核酸检测在丙型肝炎诊断中的应用价值。方法　收集２０１２年１月到２０１３

年１２月珠海市香洲区人民医院筛查抗ＨＣＶ抗体阳性标本４８份。用３种抗体试剂、２种抗原试剂及 ＨＣＶＲＮＡ

复核检测结果。结果　复核阳性丽珠３７份，科华３６份，新创３６份，莱博２１份，康润１８份，ＨＣＶＲＮＡ２８份。３种

抗体试剂复核均阴性的１０份标本中检出 ＨＣＶＲＮＡ阳性１份，莱博抗原阳性３份，康润抗原阳性１份。３种抗体

灵敏度均为９６．４％，阳性预测值为７２．９％～７５．０％；２种抗原试剂灵敏度分别为４０．０％和８３．３％，阳性预测值分别

为５７．０％和８３．３％。结论　丙型肝炎病毒抗体检测具有较高的诊断灵敏度，但诊断特异性较低，对抗ＨＣＶ抗体

阳性标本采用抗体加抗原模式进行复核对丙型肝炎诊断具有重要的价值，对有疑问的标本再用 ＨＣＶＲＮＡ进行确

证，可预防误诊、漏诊。

【关键词】　丙型肝炎病毒；　丙型肝炎病毒抗体；　丙型肝炎病毒抗原；　丙型肝炎病毒核酸
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　　丙型肝炎是由丙型肝炎病毒（ＨＣＶ）感染引起的一种严重

威胁人类健康的疾病，据世界卫生组织统计，全球 ＨＣＶ感染

者超过１．７亿，每年全球新发感染者约３５０万人
［１］。全国流行

病学调查资料显示，我国一般人群 ＨＣＶ抗体（抗ＨＣＶ）阳性

率约为３．２％，中国约有４０００万人感染 ＨＣＶ，约占全球总感

染人数的１／４，居世界之首。在 ＨＣＶ感染者中，约８０％的急

性丙型肝炎患者无明显症状，且在发病初期常被隐匿，这些感

染者常发展成严重的肝硬化，甚至肝癌。此外，目前尚无 ＨＣＶ

的预防疫苗，一旦感染 ＨＣＶ，仅有２０％的患者能自发清除病

毒，而潜伏的丙型肝炎患者不仅自身健康风险巨大，同时也是

威胁社会公共卫生的隐患。控制 ＨＣＶ传播，需依赖实验室及

时、准确的诊断，并尽早地进行有效的治疗。目前临床用于

ＨＣＶ的检测方法主要有抗ＨＣＶ抗体检测、ＨＣＶ核心抗原检

测及核酸检测。本研究通过采用不同的检测方法对４８份临床

抗ＨＣＶ抗体阳性标本进行检测，探讨不同病原学检测方法在

ＨＣＶ感染诊断中的应用价值。现将研究结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　标本来源　收集２０１２年１月至２０１３年１２月本院手术

前、输血前患者、产检孕妇和门诊疑似 ＨＣＶ感染患者抗ＨＣＶ

抗体筛查阳性标本４８份。所有标本用原批次抗体试剂双孔复

核阳性，收集双份血清，其中一份以专用管收集用于 ＨＣＶ

ＲＮＡ检测，另一份于－２０℃保存用于抗ＨＣＶ抗体、ＨＣＶ核

心抗原检测。

１．２　仪器与试剂　所用仪器有美国 ＢｉｏＴｅｋ公司生产的

ＥＬＸ８００酶标仪、ＥＬＸ５０洗板机，美国 ＡＢＩ公司生产的７５００

荧光定量聚合酶链反应（ＰＣＲ）仪。实时荧光定量ＰＣＲ检测试

剂由湖南圣湘生物科技有限公司提供。常规酶联免疫吸附试

验（ＥＬＩＳＡ）抗ＨＣＶ抗体筛查试剂为珠海丽珠试剂股份有限
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公司生产的抗ＨＣＶ检测试剂盒（简称丽珠）。复核抗ＨＣＶ

抗体的试剂有３种：丽珠试剂（批号２０１３１０５１２），上海科华生

物工程股份有限公司生产的抗ＨＣＶ抗体检测试剂盒（简称科

华，批号２０１３０８０１１），英科新创（厦门）科技有限公司生产的

ＨＣＶＡｂ检测试剂盒（简称新创，批号２０１３０８５８０８）；检测

ＨＣＶ核心抗原的试剂有２种：山东莱博生物科技有限公司生

产的 ＨＣＶ核心抗原检测试剂盒（简称莱博，批号２０１３０８００３），

湖南康润药业有限公司生产的 ＨＣＶ核心抗原检测试剂盒（简

称康润，批号２０１３０９０２）。所有试剂均在有效期内使用，仪器

设备定期进行维护、校准。

１．３　 检测方法 　３ 种抗ＨＣＶ 抗体检测方法均为间接

ＥＬＩＳＡ，２种 ＨＣＶ核心抗原检测方法均为双抗体夹心法，由同

一人在相同条件下严格按照试剂说明书进行操作，检测 ＨＣＶ

核心抗原、抗体。核酸检测采用实时荧光定量ＰＣＲ检测技术，

由广州金域医学检验中心有限公司完成，ＨＣＶＲＮＡ水平小于

５００拷贝为阴性，≥５００拷贝为阳性。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０统计学软件进行数据处理

与统计学分析，计数资料以例数与百分率表示，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　４８份抗ＨＣＶ抗体初筛阳性标本各种试剂复核结果　

所有试剂复核结果与抗体初筛结果比较差异均有统计学意义

（犘＜０．０５）；３种抗体检测试剂的复核结果比较差异无统计学

意义（犘＞０．０５）；２种抗原检测试剂的复核结果比较差异无统

计学意义（犘＞０．０５）；抗体检测的阳性率高于 ＨＣＶＲＮＡ，但

只有丽珠试剂与 ＨＣＶＲＮＡ检测阳性率比较差异有统计学意

义（犘＜０．０５）；抗原检测的阳性率低于 ＨＣＶＲＮＡ，但只有康

润试剂与 ＨＣＶＲＮＡ检测阳性率比较差异有统计学意义（犘＜

０．０５）。见表１。

２．２　３种抗体试剂复核全部阴性的１０份标本抗原及 ＨＣＶ

ＲＮＡ检测结果　１０份抗体复核阴性的标本检出 ＨＣＶＲＮＡ

阳性１份，莱博抗原阳性３份，康润抗原阳性１份，比较差异均

无统计学意义（犘＞０．０５）。见表２。

表１　４８份抗ＨＣＶ抗体阳性标本各种试剂复核结果［狀（％）］

试剂 狀

复核结果

阳性 阴性

丽珠 ４８ ３７（７７．１） １１（２２．９）

科华 ４８ ３６（７５．０） １２（２５．０）

新创 ４８ ３６（７５．０） １２（２５．０）

莱博 ４８ ２１（４３．８） ２７（５６．２）

康润 ４８ １８（３７．５） ３０（６２．５）

ＨＣＶＲＮＡ ４８ ２８（５８．３） ２０（４１．７）

表２　３种抗体试剂复核全阴性标本抗原及

　　　ＨＣＶＲＮＡ检测结果

ＨＣＶＲＮＡ检测结果 狀

莱博

阳性 阴性

康润

阳性 阴性

阳性 １ １ ０ １ ０

阴性 ９ ２ ７ ０ ９

合计 １０ ３ ７ １ ９

２．３　抗体、抗原试剂检测结果与 ＨＣＶＲＮＡ结果比较　３种

抗体的诊断灵敏度、特异性、阳性预测值、阴性预测值比较差异

均无统计学差异（犘＞０．０５）；而抗原试剂中，康润的灵敏度、特

异性、阳性预测值、阴性预测值均高于莱博，差异有统计学意义

（犘＜０．０５）。抗体的诊断灵敏度及阴性预测值均高于抗原，差

异有统计学意义（犘＜０．０５）；而康润抗原检测的阳性预测值高

于抗体，差异有统计学意义（犘＜０．０５）。见表３。

表３　抗体、抗原试剂检测结果与 ＨＣＶＲＮＡ结果的比较

试剂
ＨＣＶＲＮＡ阳性（狀＝２８）

阳性 阴性

ＨＣＶＲＮＡ阴性（狀＝２０）

阳性 阴性

灵敏度

（％）

特异性

（％）

阳性预测值

（％）

阴性预测值

（％）

丽珠 ２７ １ １０ １０ ９６．４ ５０ ７２．９ ９０．９

科华 ２７ １ ９ １１ ９６．４ ５５ ７５．０ ９６．７

新创 ２７ １ ９ １１ ９６．４ ５５ ７５．０ ９６．７

莱博 １２ １６ ９ １１ ４０．０ ５５ ５７．０ ４０．０

康润 １５ １３ ３ １７ ８３．３ ８５ ８３．３ ５６．０

３　讨　　论

丙型肝炎是我国常见的传染病，由 ＨＣＶ感染引起，主要

经输血传播，对人类健康危害极大。目前大部分医院已经开展

了 ＨＣＶ检测项目，常规用于术前、输血前及孕前产前检查等。

现阶段 ＨＣＶ的检测方法主要有３种，即抗体、核酸及抗原检

测。抗ＨＣＶ抗体检测是最早确立的实验室诊断方法，被广泛

用于 ＨＣＶ 感染的临床诊断、健康人群体检和血液筛查
［２］。

ＨＣＶ核心抗原几乎与 ＨＣＶＲＮＡ同时出现，是 ＨＣＶ感染的

早期标志，目前市售的 ＨＣＶ核心抗原检测试剂盒多采用双抗

体夹心ＥＬＩＳＡ法来检测血清总核心抗原或游离核心抗原。本

研究结果显示，４８份抗体初筛阳性标本的抗体、抗原及 ＨＣＶ

ＲＮＡ的复核结果比较差异有统计学意义（犘＜０．０５），且复核

阳性率由大到小依次为抗体、ＨＣＶＲＮＡ、核心抗原，与龙润乡

等［３］研究结果相似。分析原因可能有：（１）抗ＨＣＶ抗体筛查

存在较大的假阳性率，美国疾病预防控制中心（ＣＤＣ）研究报

道，在抗ＨＣＶ抗体阳性率小于１０％的人群中，假阳性率平均

为３５％
［４］。值得注意的是有５份标本３种抗体试剂检测均为

强阳性［样本吸光度（犗犇）值／临界值比值（Ｓ／ＣＯ值）大于９］而

ＨＣＶＲＮＡ复核为阴性，可能与抗体试剂盒的假阳性有关。

（２）核心抗原因其水平较低，对检测试剂和检测人员的要求高，

或由于标本中的抗ＨＣＶ抗体与用于核心抗原检测的单克隆

抗体竞争结合抗原而造成假阴性［５］。
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本研究所选４８份标本均为抗ＨＣＶ抗体阳性标本，理论

上用抗体试剂复查时应显示全阳性，但仍有１０份（２２．９％）标

本３种抗体试剂检测全阴性。这与王迅等
［６］研究结果相似，

４５．５３％的标本抗体复核阴性。与文献［６］自动化初筛大量标

本不同，本研究初筛与复核都为小批量、手工操作，由于初筛与

复核有１种相同试剂，排除该因素，１０份标本的初筛Ｓ／ＣＯ都

小于３．８。作者认为可能是抗ＨＣＶ抗体降解所致，降解的发

生可能与标本保存时间过长、保存温度过高及反复冻融有关，

也可能与手工操作存在的差异有关。在该１０份抗ＨＣＶ抗体

复核阴性标本中有１份标本的２种抗原试剂复核阳性，ＨＣＶ

ＲＮＡ复核阳性，结合该患者临床出现黄疸、肝功能异常等症

状，判断此患者处于感染早期，抗体效价较低，单纯用抗体试剂

复核则有漏检的可能。本研究还发现，假定 ＨＣＶＲＮＡ检测

为真阳性，３种抗体的灵敏度都为９６．４％，阳性预测值为

７２．９％～７５．０％，三者的灵敏度、特异性、阳性预测值、阴性预

测值比较差异均无统计学意义（犘＞０．０５）。抗原检测中，康润

的灵敏度、特异性、阳性预测值、阴性预测值均优于莱博（犘＜

０．０５）。此外，抗体的诊断灵敏度及阴性预测值均高于抗原

（犘＜０．０５），而抗原检测的阳性预测值高于抗体（犘＜０．０５）。

然而，张健等［７］研究表明抗体与抗原试剂的检测结果无明显

差异。

近年来关于丙型肝炎抗体检测试剂的研究较多。因检测

抗ＨＣＶ抗体试剂盒的各生产厂家使用的ＨＣＶ基因重组抗原

种类、抗原区段及各区段的比例不同，所以不同厂家的试剂的

灵敏度和特异性存在一定的差异，抗ＨＣＶ抗体的检测结果不

尽相同［８９］。本研究显示，３种抗体试剂的阳性检出率比较差

异无统计学意义（犘＞０．０５）；但假阳性率高达３２．１％（９／２８），

阳性预测值低；同时漏检了１份阳性标本，假阴性率为３．６％

（１／２８）。２种抗原检测试剂检出率比较差异无统计学意义（犘

＞０．０５），但灵敏度、特异性等比较差异有统计学的意义，说明

抗原试剂的质量在各厂家之间也存在差异。由此可见，仅用一

种试剂判断 ＨＣＶ感染需谨慎，ＨＣＶ筛查阳性标本同样需要

进行确证。ＨＣＶ的确证试验一般有重组免疫印迹试验（ＲＩ

ＢＡ）和 ＨＣＶＲＮＡ检测。ＲＩＢＡ是具有高特异性的抗ＨＣＶ抗

体的确证试验，但因试剂价格昂贵其在实际检测中的应用受到

了限制。而 ＨＣＶＲＮＡ检测实验操作复杂，容易交叉污染形

成假阳性，且仪器、试剂同样昂贵，仍然难以在基层实验室推

广。我国ＣＤＣ在 ＨＣＶ临床诊断的相关规范中要求抗ＨＣＶ

抗体阳性的标本需要采用原有试剂双孔或原有试剂加另一种

不同实验原理或厂家的试剂进行复核试验。国内已有研究对

各种不同复核模式进行了探讨［１０１１］。

综上所述，采用抗体双孔或抗体加抗体的复核模式容易造

成误诊或漏诊。而抗原试剂有较高的阳性预测值，采用抗体加

抗原的复核模式，对 ＨＣＶ的诊断具有重要的价值。对有疑问

的标本再用 ＨＣＶＲＮＡ 或 ＲＩＢＡ 进行确证，可预防误诊及

漏诊。
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