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测效果的比较［Ｊ］．微生物学通报，２００９，３６（８）：１１０５１１０９．

（收稿日期：２０１４０１０８）
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ＨＣＶＡｂ、ＨＣＶｃＡｇ和ＨＣＶＲＮＡ联合检测的临床价值

顾　娟，孙明忠

（盐城市第三人民医院检验科，江苏盐城２２４００１）

　　摘　要：目的　评价丙型肝炎病毒抗体（ＨＣＶＡｂ）、丙型肝炎病毒核心抗原（ＨＣＶｃＡｇ）以及ＨＣＶＲＮＡ联合检测在ＨＣＶ诊

断中的应用价值。方法　采用ＥＬＩＳＡ法对２０２３例输血和手术前住院患者的血液标本进行 ＨＣＶＡｂ和 ＨＣＶｃＡｇ的测定，并对

阳性标本采用ＲＴＰＣＲ法进行 ＨＣＶＲＮＡ的测定。结果　２０２３例筛查标本中 ＨＣＶＡｂ（＋）５５例，其中 ＨＣＶｃＡｇ（＋）３０例，

ＨＣＶＲＮＡ（＋）４０例；１９６８例 ＨＣＶＡｂ（－）的样本中检出 ＨＣＶｃＡｇ（＋）９例，其中 ＨＣＶＲＮＡ （＋）７例，ＨＣＶｃＡｇ与 ＨＣＶ

ＲＮＡ符合率为８３．０％（３９／４７）。结论　ＨＣＶＡｂ检测结合 ＨＣＶｃＡｇ或者 ＨＣＶＲＮＡ检测可以有效缩短 ＨＣＶ的窗口期，降低

漏检率。对于条件受限的基层医院 ＨＣＶｃＡｇ可以作为 ＨＣＶＡｂ常规检测的补充指标，提高检出率。

关键词：丙型肝炎病毒抗体；　丙型肝炎病毒核心抗原；　丙型肝炎ＲＮＡ

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１４．２１．０４５ 文献标识码：Ｂ 文章编号：１６７３４１３０（２０１４）２１２９６２０２

　　丙型病毒性肝炎（简称丙肝）是一种由丙型肝炎病毒

（ＨＣＶ）感染引起的病毒性肝炎，是临床常见的慢性进行性肝

病之一。ＨＣＶ感染呈世界性分布，全球至少有２亿 ＨＣＶ感

染者，而我国 ＨＣＶ感染人数达４０００万之多
［１］。流行病学研

究显示，丙肝慢性化的概率为５０％～８５％，感染 ＨＣＶ２０年

后，一般１０％～１５％的患者会发展为肝硬化。由于 ＨＣＶ具有

高度的变异性，在同型各株之间，甚至同一患者不同时期分离

出来的克隆之间，亦有差异。ＨＣＶ基因序列的不同，导致编码

产物的抗原型也不同，所以目前尚无有效预防 ＨＣＶ感染的疫

苗。我国因丙肝而死亡的人数也呈逐年增加的趋势，其中

２００９年报告的发病人数是２００１年的１０．５６倍
［２３］。因此建立

一种针对 ＨＣＶ的具有较高敏感性、特异性和稳定性的检测方

法，对 ＨＣＶ感染的早期诊断和治疗具有重要意义。目前临床

以丙型肝炎病毒抗体（ＨＣＶＡｂ）检测为主，但 ＨＣＶＡｂ阳性

并不能说明患者携带的 ＨＣＶ是否具有传染性。笔者采用反

转录聚合酶链反应（ＲＴＰＣＲ）技术检测了 ＨＣＶＲＮＡ，采用

ＥＬＩＳＡ法检测 ＨＣＶＡｂ和丙型肝炎病毒核心抗原（ＨＣＶ

ｃＡｇ），并对结果进行了分析，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２０２３例血液标本均来自２０１３年１０月至

２０１４年１月本院的输血和手术前住院患者，其中男１０８５例，

年龄１３～７５岁，平均４７．６岁；女９３８例，年龄１５～６８岁，平均

４２．３岁。

１．２　仪器与试剂　上海科华ＳＴ３６０酶标仪；上海科华ＳＴ

９６Ｗ洗板机；Ｒｏｃｈｅ公司 ＬｉｇｈｔＣｙｃｌｅｒ荧光定量 ＰＣＲ 仪。

ＨＣＶＡｂ和 ＨＣＶＲＮＡ检测试剂盒均来自上海科华生物工程

股份有限公司；ＨＣＶｃＡｇ检测试剂盒来自山东莱博生物科技

有限公司。ＨＣＶ质控血清由卫生部临床检验中心提供。

１．３　方法　首先采用ＥＬＩＳＡ法对２０２３例标本进行 ＨＣＶ

ｃＡｇ和 ＨＣＶＡｂ检测，然后采用 ＲＴＰＣＲ法对 ＨＣＶＡｂ和

ＨＣＶｃＡｇ检测中所得到的阳性标本进行 ＨＣＶＲＮＡ 检测。

所有操作严格按照说明书进行。

２　结　　果

２０２３例标本中，检出 ＨＣＶＡｂ、ＨＣＶｃＡｇ、ＨＣＶＲＮＡ均

为阳性的标本３０例，ＨＣＶＡｂ、ＨＣＶＲＮＡ双阳性标本１０例，

ＨＣＶＡｂ单阳性标本１５例，ＨＣＶｃＡｇ、ＨＣＶＲＮＡ双阳性标

本７例，ＨＣＶｃＡｇ单阳性标本２例，其余１９５９例标本 ＨＣＶ

Ａｂ和 ＨＣＶｃＡｇ均为阴性，因此未进行 ＨＣＶＲＮＡ 检测。

ＨＣＶｃＡｇ和 ＨＣＶＲＮＡ的符合率为８３．０％（３９／４７）。

３　讨　　论

丙肝隐蔽性很强，早期症状不明显，大多数丙肝患者最初

并不知道自己患病，而且丙肝容易发展恶化为肝硬化甚至肝

癌。丙肝患者患病５年以内的治愈率可达７０％～９０％，患病

５～１０年的治愈率为５５％～７５％，患病１０年以上的治愈率将

会明显降低。患者尽早进行抗病毒治疗才有可能终止或延缓

病情的发展，因此 ＨＣＶ感染的早期诊断非常重要。

目前临床诊断ＨＣＶ感染仍以检测ＨＣＶＡｂ为主，但一般

情况下，ＨＣＶ感染后到 ＨＣＶＡｂ产生中间有６～１２周甚至更

长的时间，也就是常说的“窗口期”。因此，通过检测 ＨＣＶＡｂ

早期诊断 ＨＣＶ感染比较困难
［２，４］。笔者对２０２３例标本均进

行了 ＨＣＶＡｂ和 ＨＣＶｃＡｇ检测，结果检出９例 ＨＣＶＡｂ阴

性而 ＨＣＶｃＡｇ阳性的标本，经确认，其中有７例为 ＨＣＶ

ＲＮＡ阳性。处于 ＨＣＶ感染“窗口期”的患者可能因检测不出

ＨＣＶＡｂ而被漏诊。所以补充检测 ＨＣＶＲＮＡ或 ＨＣＶｃＡｇ，

可以缩短“窗口期”，有利于 ＨＣＶ感染的早期诊断。少数免疫

功能低下或者异常的患者往往产生抗体少甚至不产生抗体，这

时仅仅检测 ＨＣＶＡｂ也容易造成漏诊。ＨＣＶＲＮＡ能够更敏

感、更准确地反映病毒的复制水平。在 ＨＣＶ感染的第１周即

可用 ＲＴＰＣＲ法从血液中检出 ＨＣＶＲＮＡ，但是 ＲＴＰＣＲ方

法复杂，环境条件要求较高，不易被广泛推广和接受［５］。据文

献报道［６８］，ＨＣＶＲＮＡ和 ＨＣＶｃＡｇ二者之间具有较好的一

致性，本研究检测所得 ＨＣＶｃＡｇ与 ＨＣＶＲＮＡ 符合率为

８３．０％（３９／４７），也较好地验证了这一点。ＨＣＶｃＡｇ是在

ＨＣＶ感染者体内出现的早期血清标志物，几乎与 ＨＣＶＲＮＡ

·２６９２· 国际检验医学杂志２０１４年１１月第３５卷第２１期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｎｏｖｅｍｂｅｒ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．２１



同时出现，ＨＣＶｃＡｇ的检测可将 ＨＣＶ感染的“窗口期”缩短

到２周左右。所以在条件受限制的基层医院，将 ＨＣＶｃＡｇ作

为 ＨＣＶＡｂ常规检测的补充指标，可以缩短 ＨＣＶ感染的“窗

口期”，提高检出率。本研究中，ＨＣＶＡｂ、ＨＣＶｃＡｇ和 ＨＣＶ

ＲＮＡ三者均进行了检测的标本有６４例，其中 ＨＣＶＡｂ阳性

标本５５例，阳性率为８５．９４％，ＨＣＶＲＮＡ阳性标本共４７例，

阳性率为７３．４４％。ＨＣＶＲＮＡ检测阳性率低于 ＨＣＶＡｂ，可

能是由于ＲＴＰＣＲ法检测 ＨＣＶＲＮＡ的影响因素较多，特别

是ＨＣＶ为ＲＮＡ病毒，容易被ＲＮＡ酶降解，从而出现假阴性；

另外机体内 ＨＣＶ的复制呈间断性，当病毒暂停复制时，ＨＣＶ

ＲＮＡ浓度较低，也可能使检测结果呈现阴性，而 ＨＣＶＡｂ会

持续存在一段时间［９１０］。所以 ＨＣＶＲＮＡ为阴性，并不能排除

ＨＣＶ感染，ＨＣＶＡｂ的检测仍是初筛 ＨＣＶ的首选指标。

总之，将 ＨＣＶｃＡｇ 或 ＨＣＶＲＮＡ 作 为 补 充 指 标，与

ＨＣＶＡｂ联合检测，可以有效缩短“窗口期”，降低漏检率。
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两种糖化血红蛋白检测方法的应用评价

施爱军，张雪松

（如东县中医院检验科，江苏南通２２６４００）

　　摘　要：目的　探讨离子交换高效液相色谱法（ＨＰＬＣ）与胶乳凝集法检测糖化血红蛋白的可比性及结果一致性。方法　使

用离子交换高效液相色谱法与胶乳凝集法分别测定糖化血红蛋白，对结果进行分析比较。结果　ＨＰＬＣ法与胶乳凝集法的结果

差异无统计学意义（犘＞０．０５），两种方法批内及批间变异系数（犆犞）均小于３％，两种方法相关性良好（狉＝０．９８５）。结论　ＨＰＬＣ

和胶乳凝集法两种检测方法的结果具有可比性，均能满足临床需要。

关键词：糖化血红蛋白；　离子交换高效液相色谱法；　胶乳凝集法；　方法比对

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１４．２１．０４６ 文献标识码：Ｂ 文章编号：１６７３４１３０（２０１４）２１２９６３０２

　　糖化血红蛋白（ＧＨｂ）———ＨｂＡ１ｃ是红细胞内的血红蛋白

与糖类物质（主要是葡萄糖）通过非酶促作用形成的化合物，反

映检测前１２０ｄ内平均血糖水平，与是否空腹，是否用胰岛素

无关，更能准确代表血液中葡萄糖水平［１２］。２０１０年美国糖尿

病学会（ＡＤＡ）更新的《糖尿病诊疗标准》中，首次正式将

ＨｂＡ１ｃ作为糖尿病的诊疗标准之一
［３］。目前 ＨｂＡ１ｃ的检测

方法根据其电荷，分子结构和免疫反应性不同可以分为离子交

换法、电泳法、亲和色谱法、免疫学分析法和酶法等［４］。本文对

本院检测 ＨｂＡ１ｃ所采用的离子交换高效液相色谱法（ＨＰＬＣ）

与胶乳凝集法进行比对，以评估两者在临床应用中的可行性。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选取本院２０１３年４月１０～１４日门诊患者５０

例，其中男性２８例，女性２２例，空腹采血２ｍＬ，ＥＤＴＡＫ２

抗凝。

１．２　仪器与试剂　胶乳凝集法使用日本日立７１８０全自动生

化分析仪，离子交换高效液相色谱法（ＨＰＬＣ）使用美国Ｂｉｏ

ＲａｄＤ１０ＨＰＬＣ糖化血红蛋白分析仪。全自动生化分析仪（日

立７１８０）使用波音特生物科技有限公司生产的 ＨｂＡ１ｃ检测试

剂盒（胶乳凝集反应法），ＨＰＬＣ法使用ＢｉｏＲａｄＤ１０公司生产

的原装 ＨｂＡ１ｃ检测试剂盒，所用校准品、质控品均为各试剂盒

原装配套。

１．３　方法

１．３．１　样本检测　按照ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件规定进行方法学

比对试验，每天收集１０份标本，标本按下述顺序进行：１→１０

和１０→１。连续测定５ｄ。

１．３．２　方法学比对　检查数据后，踢出离群值，以 ＨＰＬＣ法

为比对方法（犡），以胶乳凝集法为试验方法（犢），作图得回归方

程及相关系数。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０统计软件进行分析，计量

资料以狓±狊表示，组间均数比较采用配对狋检验，犘＜０．０５为

差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　两种方法精密度评价　两种方法批内及批间变异系数

（犆犞）均小于３％，已达到ＣＬＳＩ要求，见表１。

２．２　方法学比对及相关性分析　测定结果中最高值为

１２．４％，最低值为３．３％，同一份标本用两种方法检测结果的

最大绝对差值为４％，最小绝对差值为０．０３％，数据显示胶乳

凝集法相对 ＨＰＬＣ法呈负偏差。对两组数据进行狋检验，结果
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