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　　摘　要：目的　分析实时荧光定量ＰＣＲ检测 ＨＣＶＲＮＡ载量与化学发光免疫分析（ＣＬＩＡ）检测抗ＨＣＶ抗体的相关性。方

法　抽取ＣＬＩＡ法抗ＨＣＶ检测有反应性标本５８７例，采用实时荧光定量ＰＣＲ进一步检测 ＨＣＶＲＮＡ。结果　荧光定量ＰＣＲ检

测 ＨＣＶＲＮＡ，阴性２２５例，阳性３６２例，阳性率为６１．６７％，且阳性标本比例与ＣＬＩＡ法Ｓ／ＣＯ比值呈正相关。结论　ＨＣＶＲＮＡ

阳性率与ＣＬＩＡ法Ｓ／ＣＯ比值呈正相关，可根据Ｓ／ＣＯ比值预测 ＨＣＶＲＮＡ结果。
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　　ＨＣＶ感染是一个世界性的健康问题，主要通过血液系统

传播。ＷＨＯ估计全世界 ＨＣＶ感染率约为３．０％，大约有１．７

亿人被感染［１］，预计我国 ＨＣＶ感染者约４０００万至６０００万

人［２］。ＨＣＶ感染者中有６０％～８０％可发展为慢性持续性感

染，３０％～６０％的慢性感染者治疗后不能获得持续免疫应答将

是肝硬化、肝癌的高发人群［３］。临床上常通过检测抗ＨＣＶ抗

体判断是否为 ＨＣＶ感染，但由于抗ＨＣＶ抗体产生后可长期

存在，抗ＨＣＶ抗体阳性只能说明患者曾感染过丙型肝炎或是

ＨＣＶ慢性感染。ＨＣＶＲＮＡ检测可反映患者体内有无病毒复

制，已成为诊断 ＨＣＶ感染的“金标准”，可以作为临床选择抗

病毒治疗和监测疗效的依据［４］。在本文中，采用实时荧光定量

ＰＣＲ方法检测了ＣＬＩＡ法抗ＨＣＶ抗体有反应性的标本，分析

了 ＨＣＶＲＮＡ载量和抗ＨＣＶ抗体的关联，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２０１１年９月至２０１３年９月山东省立医院门

诊及住院患者，抽取５８７例ＣＬＩＡ法检测抗ＨＣＶ抗体阳性且

未经任何抗病毒治疗的标本，其中男３１０例，女２７７例，年龄

０～９３岁，平均（４４．９３±１７．９７）岁。无菌采集外周静脉血

８ｍＬ，其中ＥＤＴＡＫ２ 抗凝血５ｍＬ，在收集后２ｈ内，室温下

８００～１６００ｇ离心２０ｍｉｎ从全血中分离血浆，将血浆转移到

无菌离心管中，－７０℃保存留做 ＨＣＶＲＮＡ检测。

１．２　方法

１．２．１　ＣＬＩＡ法检测抗ＨＣＶ抗体　采用强生 ＶＩＴＲＯＳ３６００

全自动免疫分析仪进行检测，方法为增强化学发光免疫，使用

强生配套试剂和质控品。结果判断：Ｓ／ＣＯ≥１．０为有反应性，

存在抗ＨＣＶ抗体。仪器操作及维护均按仪器说明书进行，检

测当日质控均在控。

１．２．２　ＨＣＶＲＮＡ检测　采用实时荧光定量逆转录聚合酶链

反应（ＦＱＲＴＰＣＲ）技术，ＨＣＶＲＮＡ定量检测试剂盒由罗氏

诊断产品有限公司（上海）提供，仪器为 ＣＯＢＡＳＡｍｐｌｉＰｒｅｐ

ＣＯＢＡＳＴａｑＭａｎ４８。由基因扩增实验室工作人员严格按照说

明书操作，每次实验中均设置临界阳性、强阳性对照和质控，

ＨＣＶＲＮＡ检测的线性反应范围为４３～６．９×１０
７ＩＵ／ｍＬ，检测

下限为１５ＩＵ／ｍＬ。

１．３　统计学处理　采用ＳＰＳＳ２１．０软件对实验数据进行统计

分析处理，计数资料采用χ
２ 检验，犘＜０．０５为差异有统计学

意义。

２　结　　果

２．１　荧光定量ＰＣＲ检测结果及男女比较　５８７例ＣＬＩＡ法

抗ＨＣＶ抗体检测有反应性的标本中，共检测 ＨＣＶＲＮＡ阳

性（Ｐ）为３６２例，阴性（Ｎ）２２５例，阳性率为６１．６７％（３６２／

５８７），其中男３１０例，阳性率６５．４８％（２０３／３１０），女１６０例、阳

性率为５７．４０％（１５９／２７７），男女之间的 ＨＣＶＲＮＡ阳性率比

较差异有统计学意义，男性高于女性（χ
２＝４．０４３，犘＜０．０５），

见表１。

２．２　ＣＬＩＡ法抗ＨＣＶ抗体有反应性样本不同Ｓ／ＣＯ比值区

间与 ＨＣＶＲＮＡ结果的比较　ＣＬＩＡ法检测抗ＨＣＶ抗体初

筛实验Ｓ／ＣＯ比值分在１．０１～１０．００、１０．０１～２０．００、２０．０１～

３０．００＞３０．０区间时，ＨＣＶＲＮＡ阳性例数分别为２（１．１９％）、

１５（３４．８８％）、１６５（８７．３０％）、１８０（９６．２６％）。抗ＨＣＶ抗体的

Ｓ／ＣＯ不同区间的 ＨＣＶＲＮＡ阳性率差异有统计学意义（χ
２＝

４２０．１７７，犘＜０．０１），ＨＣＶＲＮＡ阳性率随着ＣＬＩＡ法筛检阳性
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的Ｓ／ＣＯ值的增加而增加，见表２。

表１　　ＨＣＶＲＮＡ阳性率男女比较（狀）

性别
ＨＣＶＲＮＡ

Ｐ Ｎ 总计

男 ２０３ １０７ ３１０

女 １５９ １１８ ２７７

总计 ３６２ ３２５ ６８７

表２　　ＣＬＩＡ法抗ＨＣＶ有反应性样本不同Ｓ／ＣＯ比值

　　　区间与 ＨＣＶＲＮＡ结果比较

Ｓ／ＣＯ值分布 样本数量（狀） 样本比例（％） Ｎ［狀（％）］ Ｐ［狀（％）］

１．０１～１０．００ １６８ ２８．６２ １６６（９８．８１） ２（１．１９）

１０．０１～２０．００ ４３ ７．３３ ２８（６５．１２） １５（３４．８８）

２０．０１～３０．００ １８９ ３２．１９ ２４（１２．７０）１６５（８７．３０）

３０．０～ １８７ ３１．８６ ７（３．７４）１８０（９６．２６）

合计 ５８７ １００．００ ２２５（３８．６８）３６２（６１．６７）

３　讨　　论

中国 ＨＣＶ的感染率约为３．２％
［５］，ＨＣＶ感染后可导致肝

脏慢性炎症和纤维化［６］，甚至可发展为肝硬化、肝细胞癌。

ＨＣＶ感染已经成为严重威胁人类健康的世界公共卫生问题。

目前对于 ＨＣＶ感染的临床诊断仍以检测抗ＨＣＶ抗体为主，

ＣＬＩＡ法因其灵敏度高、操作简单、重复性好等优点近年来已

经成为国内外各大型医院检测抗ＨＣＶ 抗体的主要检测方

法［７９］。但抗ＨＣＶ抗体不是保护性抗体，其阳性仅表示患者

既往感染或现症感染。ＨＣＶＲＮＡ在 ＨＣＶ感染后第１周即

可从血液或肝组织中用ＲＴＰＣＲ检测到，是 ＨＣＶ现症感染的

重要指标，但由于该技术要求较高，容易交叉污染，且价格昂

贵，不宜用于医院常规筛查。

本文采用实时荧光定量ＰＣＲ检测ＣＬＩＡ法检测有反应性

的５８７例标本中的 ＨＣＶＲＮＡ，３６２例检测为阳性，占６１．６７％

（３６２／５８７），２２５例检测为阴性，占３８．６８％（２２５／５８７）。ＨＣＶ

ＲＮＡ阳性率高于廖峭等
［１０］研究的６０５例ＥＬＩＳＡ抗ＨＣＶ抗

体阳性标本中 ＨＣＶＲＮＡ阳性率５５．７０％，这可能与本文选择

的均为未经抗病毒治疗的标本有关。男女之间 ＨＣＶＲＮＡ载

量男性高于女性，这与文献［１０１２］报道一致。

本文研究发现 ＨＣＶＲＮＡ阳性的比例随着ＣＬＩＡ法抗

ＨＣＶ抗体筛检阳性的Ｓ／ＣＯ值的升高而增加。ＣＬＩＡ法抗

ＨＣＶ抗体１．０１＜Ｓ／ＣＯ≤１０．００区间中 ＨＣＶＲＮＡ阳性的２

例标本，１例抗ＨＣＶ抗体Ｓ／ＣＯ值为３．１３，ＨＣＶＲＮＡ为１８

ＩＵ／ｍＬ，ＡＬＴ５２Ｕ／Ｌ；１例抗ＨＣＶ 抗体 Ｓ／ＣＯ 值为３．７９，

ＨＣＶＲＮＡ为１．７８×１０６ＩＵ／ｍＬ，ＡＬＴ１９６Ｕ／Ｌ；该２例标本

ＡＬＴ均升高。２０．０１＜Ｓ／ＣＯ≤３０．００的 ＨＣＶＲＮＡ阳性的比

例为８７．３０％，Ｓ／ＣＯ＞３０．００的 ＨＣＶＲＮＡ阳性的比例高达

９６．２６％。对抗ＨＣＶ抗体筛查呈反应性的标本，目前国内大

多医院没有开展确证试验便报告阳性结果，常引起不必要的纠

纷。笔者建议ＣＬＩＡ法抗ＨＣＶ抗体Ｓ／ＣＯ＞２０．０１者，直接检

测 ＨＣＶＲＮＡ，检测是否有病毒复制及决定是否进行抗病毒治

疗。而Ｓ／ＣＯ≤２０．０者，有输血、手术、吸毒等高危情况的患者

或有肝功异常的患者建议进一步检测 ＨＣＶＲＮＡ，而无输血、

手术、吸毒等高危情况且肝功正常的患者建议定期观察和随访

即可。根据ＣＬＩＡ法筛查抗ＨＣＶ抗体结果的Ｓ／ＣＯ值预测

ＨＣＶＲＮＡ结果对临床医生给患者合理解释结果和进一步的

检查建议有重要的指导意义。
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