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慢性丙型肝炎患者血清中HCV核心抗原的定性检测

欧阳奕，，谭德明，，’，李铁刚，，周 辉2，谭 畅2

(中南大学湘雅医院 I.感染病科;2.检验科，长沙410008)

    [摘要] 目的:应用酶联免疫吸附试验( enzyme linked immunosorbent assay, ELISA)定性检测血清中丙

型肝炎病毒(h即atitis C virus , HCV)核心抗原，分析和评价HCV核心抗原检测的临床价值。方法:应用

ELISA方法定性检测慢性丙型肝炎患者149份血清中的HCV核心杭原，以健康人血清20份，慢性乙型

肝炎患者血清20份作为对照，以证明方法的特异性;并同时应用RT-PCR和ELISA方法分别检测血清中

的HCV RNA和杭HCV。结果:健康人血清和慢性乙型肝炎患者血清HCV核心杭原定性检测均呈阴性

反应，检测值(OD值)分别为0.02210.017, 0.001 10.012;149份慢性丙型肝炎患者血清HCV核心

抗原阳性者74例，阳性率49.66%，阳性检浏值(OD值)为0.534 t O.457，与阴性检测值比较其差异

有统计学意义。HCV RNA和HCV核心抗原检测有54.36%的符合率，两种检测方法之间检测的差异性

无统计学意义(尸>0.05)0 149份抗HCV阳性血清中HCV RNA阳性率为55. 03% ( 82/149) , HCV核

心抗原阳性率为49. 66% (74/149) ,两者比较无统计学意义(尸>0.-05 )。结论:HCV核心抗原定性检

测特异性强，慢性丙型肝炎患者血清中阳性率为49.66%，与HCV RNA有一定的相关性，可能也是反映

HCV病毒血症的血清学标志。与HCV RNA同时检测，可提高对慢性丙型肝炎患者的病毒血症和病毒复

制诊断率，但其检测的灵敏性还有待进一步提高。
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Qualitative detection of hepatitis Cvirus core antigen in

the serum in patients with chronic hepatitis C
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Abstract: Objective                To evaluate the clinical significance of serum hepatitis Cvirus (HCV)

core antigendetected by enzyme linkedim m unosorbent assay(ELISA).Methods  Theserum HCV

core antigen，which wastaken from 149 patientswith chronic hepatitis C，20 patients of chronic

hepatitis B and 20 health volunteers，was serum HCV RNA was

detected by RT一PCR，

antigen in the serum，

and anti一HCV was

detected by ELISA.Meanwhile，

detected by ELISA.Results qualitative HCV core

which was take from 20 patients of chronic hepatitis B and 20 health volun-

teers，was negative. positive percentageof HCV coreantigenwas 4 9.66% in the 149 seraof

patients with chronic atitis C.The coincidence of detective results of HCV RNA and HCV core

antigen was 54.36%，without significant difference(P>0.05).Thepositive percentageof HCV

RNA and HCV core antigenin the 149 anti一HCV antibodypositivesera samples were 5 5.03%(82/

149)and 49

Conclusion

.66%(74/149)，respectively，and there was no significant difference(P>0.05).

The qualitative HCV core antigen detected by ELISA has a high specificity. The posi-

tive percentage of HCV core antigen in the of patients with chronic hepatitis C is 49.66%.
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    丙型肝炎(以下简称丙肝)是我国主要的病

毒性肝炎之一，丙肝病毒(hepatitis C virus , HCV )
感染后慢性化率高达85% , 20%的患者可发展为

肝硬化，部分转变为肝癌，在欧、美国家丙肝肝硬

化已成为肝移植的主要病因川。丙肝的病原学诊

断我国主要依靠抗HCV和HCV RNA的检测。尽

管抗HCV检测试剂的不断改进，敏感性和特异性

均有明显的提高，但抗HCV检测在HCV感染的早

期仍存在窗口期。HCV RNA检测技术条件高，影

响因素较多，推广普及有一定的困难。近年来，

HCV核心抗原检测方法的建立为临床诊断丙肝提

供了新的血清学指标。初步研究结果表明HCV核

心抗原检测与HCV RNA的检出有较好的相关性。

为进一步证实HCV核心抗原检测的临床价值，作

者应用国产的HCV核心抗原酶联免疫试剂定性

检测了我院159份血清中的HCV核心抗原和抗

HCV，同时用荧光定量PCR法检测了HCV RNA，现

将结果报告如下。

按照实际测定OD值计算的标准判定结果。

1.2.2  HCV RNA的测定 采用荧光定量PCR

检测方法，试剂盒由深圳匹基生物工程股份有限

公司提供。严格按照试剂盒说明操作，荧光定量

PCR反应在PE5700荧光PCR仪(美国)中进行。

1.3 统计学处理 采用SPSS10.0统计软件包

对数据进行分析，检测结果采用均数士标准差表

示，两种检测方法间比较采用x，检验。

2 结 果

， 对象与方法

2. 1  HCV核心杭原定性检测结果 20例健康

者血清HCV核心抗原检测值(OD值)为0.022士

0.017,20例乙型肝炎患者血清HCV核心抗原检

测值(OD值)为0.001土0.012，均呈阴性反应，

显示HCV核心抗原定性检测具有良好的特异性。

149份丙肝病人血清有75份血清的检测值(OD

值)为0.045 10.104，在阴性判断值范围内，74

份呈阳性反应，其检测值(OD值)在0. 534土

0.457之间，阳性率49.66%(表 1)0

表1  HCV核心抗原定性检测结果
1.1 研究对象 我院2004年 12月至2005年

4月临床诊断为慢性丙肝病人 149例，共采集血

清共149份。另采集健康人血清20份，乙型肝炎

患者血清20份作为对照。

1.2 方法

1.2.1 抗HAV -IgM，抗HAV - IgG，抗HEV和乙型

肝炎各抗原杭体系统以及 HCV核心抗原定性的

检测 采用酶联免疫吸附试验，其中HCV核心

抗原定性检测试剂盒(批号20050225)由湖南景

达基因有限公司提供，其余试剂由英科新创(厦

门)科技有限公司提供。实验设空白、阴性和阳性

对照孔。首先在待测标本孔内每孔加样品稀释液

100 }LL，然后加人待测血清100 R,L,混匀后置37 cC

水浴箱90 min，洗板5次后加酶结合物200 I,L，置

37℃水浴箱30 min，再次洗板6次后加显色剂

200 }LL,37℃水浴避光显色10 min，最后加5 0 ILL

终止液，用450 nn 波长酶标仪测定OD值。再按

照阴性对照平均OD值 +0.06为临界值，阴性对

照OD值毛0. 06，按0.06计算，OD值 >0.06时，

检测对象 检测标本数 阳性标本数

丙肝患者 149         74

乙肝患者 20          0

健康者 20          0

OD值 阳性率(%)

0.534士0.457

0.001 10.012

0.022士0.017

49.66

2.2 抗 HCV阳性血清中HCV RNA的检出率

  149份抗 HCV阳性血清中 HCV RNA阳性 82

份，阳性率为55. 03%。该阳性率与HCV核心抗

原检出率(49. 66%)比较，其差异无统计学意义

(X，二0.86，P>0.05)。

      表2   HCV核心抗原和HCV RNA结果比较

                分组 阳性标本数符合率(%)

HCV核心抗原(+)/HCV RNA(+)

HCV核心抗原(一)/HCV RNA(一)

HCV核心抗原(+)/HCV RNA(一)

HCV核心抗原。)/HCV RNA(+)

HCV核心抗原、HCV RNA(+)和HCV

核心抗原、HCV RNA(一)/检测标本数

科/149

37/149

30/149

38/149

81/149

29.53*

24.83

54. 36 *

2. 3   HCV核心抗原和 HCV RNA结果比较

149份血清中HCV核心抗原/HCV RNA同时阳性
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者44份，同时阴性者37份，HCV核心抗原阳性/

HCV RNA阴性者38份，HCV核心抗原阴性/HCV

RNA阳性者30份，符合率为54.36%，两种检测

方法间比较，差异无统计学意义(P>0.05)(表2)0

原和HCV RNA一样，也是反映HCV感染和病毒血

症的血清标志物。单独应用HCV RNA或HCV核

心抗原检测，阳性率分别只有55.03%和49.66%,

但如果同时检测HCV RNA和HCV核心抗原，其

HCV RNA和/或HCV核心抗原阳性率可提高到

75.17% (112/149)。因此，在丙肝的诊断中HCV

RNA和/或HCV核心抗原可能有互补的作用。联

合应用这两种标志物可以提高对丙肝病人的病毒

血症和病毒复制的诊断率。在慢性丙肝抗病毒治

疗中，干扰素持续应答与HCV核心抗原低于检测

水平、HCV RNA国际单位降低2个对数单位以上

有显著相关性。在单剂干扰素或联合治疗持续病

毒学应答中，治疗1月后，83. 2% HCV核心抗原低

于检测水平，HCV RNA国际单位降低2个对数单

位以上，近年发展起来的HCV核心抗原检测有可

能在一定程度上替代核酸的检测[;]。由于HCV

核心抗原检测相对HCV RNA费用较低，可能更有

利于丙肝病人抗病毒治疗效果的监测。在本次实

验中，由于搜集的是丙肝患者的单次血清标本，故

未能进行抗病毒治疗过程中的HCV核心抗原

监测。

    本文结果表明HCV核心抗原定性检测有很高

的特异性和一定的敏感性，在丙肝的临床诊断中

有一定的价值。但国产HCV核心抗原定性检测试

剂检测的结果与 HCV RNA检测结果的符合率仅

54.36%，较国外研究有一定差距(81.6%)1121,
抗HCV阳性标本中 HCV核心抗原的阳性率仅

44.30%，较HCV RNA的检出率(55.03%)低，尽

管这种差异无统计学意义，但是国产HCV核心抗

原定性检测的ELISA试剂盒灵敏度仍有待进一步

提高。
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3 讨 论

    HCV感染的诊断主要依据血清抗HCV和HCV

RNA的检测。在 1989年发现HCV以后，建立了

第一代抗HCV检测试剂。目前，抗HCV检测已广

泛应用于临床诊断 HCV感染。十余年以来，抗

HCV试剂不断得到改进，逐步从第一代诊断试剂

发展到现在应用的第三代抗 HCV酶联免疫吸附

诊断试剂，其检测的敏感性和特异性均得到了显

著的提高[X21。但由于丙肝感染的窗口期，患者免

疫功能低下和试剂盒本身的问题等原因，国产试

剂盒总体符合率仍较低(70% )，特异性更低

(65% )，国外报道也显示抗 HCV假阳性率为

10%一54. 5%，假阴性率为11%一22. 2%"-6'0
人感染 HCV后约 1 -4周血清中即可检出 HCV

RNA，而抗HCV一般出现在感染后2-- 6个月，所
以抗HCV的早期诊断率较低，同时也不能反映

HCV的复制情况。HCV RNA一直作为检测 HCV

感染后的确诊和评估病毒复制和抗病毒治疗效果
的主要手段，定性或定量PCR检测HCV RNA灵敏

度高，特异性好(98%一99% )，结果比较可靠，但

其操作复杂，价格较贵，且容易污染，难以用于普

及和筛查[[710
    近年来发展的HCV核心抗原定性检测方法表

明，外周血中HCV核心抗原和HCV RNA有良好的

相关性，HCV核心抗原 ELISA特异性99. 5 % ,敏

感性94.5%，可以明显地缩短HCV窗口期，适用

于HCV感染的普查[181。对HCV感染者定量检测

HCV核心抗原可以准确反映HCV复制情况1910
为了进一步证实HCV核心抗原的临床价值，作者

应用国产 HCV核心抗原定性检测试剂盒进行试

验，实验结果显示，应用国产的HCV核心抗原定

性检测酶联免疫吸附诊断试剂有很高的特异性，

检测健康人和慢性乙型肝炎患者的血清，未出现

阳性反应。而丙肝患者的血清有49. 66%呈阳性

反应。149份抗 HCV阳性血清，同时检测了HCV

RNA和HCV核心抗原，HCV RNA阳性率55.03%,

与文献报道56%和60.1%基本一致，HCV核心

抗原阳性率49. 66%。比较两者检测的敏感性，

无统计学意义(P > 0. 05 ) x'07。提示HCV核心抗
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