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临床研究

输血和手术前患者检测丙型肝炎核心抗体和核心抗原

结果分析

郭　华，张　青，高志芬，陈晓玲（成都中医药大学附属医院检验科，成都　６１００７２）

　　【摘要】　目的　对输血和手术前患者检测丙型肝炎病毒（ＨＣＶ）及 ＨＣＶ核心抗原（ＨＣＶｃＡｇ）临床价值的分析

和评估。方法　回顾性分析本院２００８年９月至２００９年１０月输血和手术前检测患者 ＨＣＶ的结果。结果　ＨＣＶ

核心抗体（抗ＨＣＶ）和 ＨＣＶｃＡｇ检测具有一定的特异性，ＨＣＶｃＡｇ阳性率低于抗ＨＣＶ，抗ＨＣＶ为２．０％，ＨＣＶ

ｃＡｇ为０．６％。两者在检测中均出现了一定量的假阳性，抗ＨＣＶ假阳性率为１６．７％，ＨＣＶｃＡｇ为１４．３％。结论　

抗ＨＣＶ和 ＨＣＶｃＡｇＥＬＩＳＡ检测具有较高的敏感性及特异性，成本适中，适合大规模筛查和大多数地区医院的常

规检查。

【关键词】　丙型肝炎核心抗体；　丙型肝炎核心抗原；　酶联免疫法；　输血；　手术
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　　输血及手术前检查丙型肝炎病毒，不仅为受血者治疗丙

型肝炎提供了依据，争取了时间，也为区分患者是否为输血

及手术后经输血传播丙型肝炎提供临床依据，避免医疗纠纷，

有利于医务工作者提高自身保护意识。临床上广泛应用的丙

型肝炎病毒 （ＨＣＶ）感染诊断方法主要是检测患者血清

ＨＣＶ抗体 （抗ＨＣＶ），酶联免疫吸附法是临床进行 ＨＣＶ诊

断的主要方法之一。但在理论上，ＨＣＶ感染的早期存在一个

“窗口期”［１］，在这一阶段，检测不到抗ＨＣＶ，因此在实际工

作中，可能存在极少数漏检的问题。检测人血清或血浆样品

中 ＨＣＶ核心特异性抗原，对丙型肝炎进行早期诊断，可以减

少“窗口期”漏检。本研究对２０１２例拟输血和手术前患者进

行抗ＨＣＶ及 ＨＣＶ核心抗原（ＨＣＶｃＡｇ）联合检测，现将检测

情况报道如下。

１　材料与方法

１．１　标本来源　２００８年４月至２００９年３月本院住院患者输

血和手术前检测 ＨＣＶ的血清标本２０１２例。

１．２　试剂　湖南景达生物工程有限公司生产的 ＨＣＶｃＡｇ诊

断试剂盒（酶联免疫法）；上海实业科华公司公司生产的抗

ＨＣＶ诊断试剂盒（酶联免疫法）。

１．３　方法

１．３．１　ＨＣＶｃＡｇＥＬＩＳＡ检测的简要步骤　设置空白、阴性、

阳性对照各２孔。空白对照孔每孔加入２００μＬ样品稀释液；

其他各孔加入１００μＬ样品稀释液，然后阴性对照孔加入１００

μＬ阴性对照；阳性对照孔加入１００μＬ阳性对照，其余各孔加

入１００μＬ待测样品；混匀后用不干胶封片封盖反应板，３７℃

振荡孵育９０ｍｉｎ。小心弃去孔内液体，拍干，用洗涤液洗板６

次，然后在吸水纸上拍干。每孔加入２００μＬ酶结合物，用不干

胶封片封盖反应板，３７℃孵育３０ｍｉｎ。弃去孔内液体，拍干，

用洗涤液洗板６次，然后在吸水纸上拍干。每孔加入显色剂

Ａ、Ｂ液各１００μＬ，混匀后置３７℃避光显色１０ｍｉｎ。每孔加入

５０μＬ终止液。反应终止１０ｍｉｎ内以酶标仪４５０ｎｍ波长测定

各孔ＯＤ值。临界值（ＣｕｔＯｆｆ）确定：阳性对照每孔ＯＤ＞０．６，

阴性对照孔ＯＤ＜０．１时，测定结果有效；ＣｕｔＯｆｆ：阴性对照孔

平均ＯＤ值＋０．０６。结果判定：待检测样品的ＯＤ值大于临界

值，即Ｓ／ＣＯ（吸光度值／临界值）≥１判定为ＨＣＶ抗原阳性，检

测样品的ＯＤ值小于临界值判定为 ＨＣＶｃＡｇ阴性。

１．３．２　每份血清同时用ＥＬＩＳＡ法检测抗ＨＣＶ。所有检测严

格按使用说明书操作。

１．３．３　所有核心抗原和抗体阳性血清进行双孔复检。

２　结　　果

作者对２０１２例标本初次检测出４８例抗ＨＣＶ阳性样本，

和１４例 ＨＣＶｃＡｇ阳性样本（表１），双孔复检结果见表２。对

本院血样抗ＨＣＶ初测阳性率为２．４％，复检阳性率为２．０％。

ＨＣＶｃＡｇ初测阳性率为０．７％，复检阳性率为０．６％。抗

ＨＣＶ复检与初测阳性比率为８３．３３％；ＨＣＶｃＡｇ复检与初测

阳性比率为８５．７１％。并对 ＨＣＶｃＡｇ和抗ＨＣＶ初测Ｓ／ＣＯ

值分布规律进行分析，见表３。分析表明Ｓ／ＣＯ值在０～０．３５

的血清分布最多。并且检测出２例抗ＨＣＶｃｇ阴性而 ＨＣＶ

ｃＡｇ阳性样本。在随后对其中１例患者的跟踪调查中，这位患

者在２个月后的检测中，检测出抗ＨＣＶｃＡｇ阳性。

表１　１６８例抗ＨＣＶ和 ＨＣＶｃＡｇ检测结果（狀）

检测结果 抗ＨＣＶ ＨＣＶｃＡｇ

阴性 １９６４ １９９８

阳性 ４８ １４

合计 ２０１２ ２０１２
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表２　１６８例抗ＨＣＶ和 ＨＣＶｃＡｇ检测复检结果（狀）

项目 抗ＨＣＶ ＨＣＶｃＡｇ

初检阳性 ４８ １４

复检阳性 ４０ １２

复检初检阳性的比例（％） ８３．３３ ８５．７１

表３　抗ＨＣＶ和 ＨＣＶｃＡｇＳ／ＣＯ值范围

项目 Ｓ／ＣＯ值范围 狀

抗ＨＣＶ ０．００～０．０５ １６７

０．０５～０．１０ ６８５

０．１０～０．１５ ５８７

０．１５～０．２０ ２２６

０．２０～０．２５ １０７

０．２５～０．３０ ７２

０．３０～０．３５ ４８

０．３５～０．４０ ０

０．４０～０．４５ ２４

０．４５～０．５０ １２

０．５０～１．００ ３６

＞１．００ ４８

ＨＣＶｃＡｇ ０．００～０．０５ １３２

０．０５～０．１０ １４３

０．１０～０．１５ １４４

０．１５～０．２０ １３８

０．２０～０．２５ ５０３

０．２５～０．３０ ３８１

０．３０～０．３５ １６１

０．３５～０．４０ １５６

０．４０～０．４５ ９７

０．４５～０．５０ ４８

０．５０～１．００ ９５

＞１．００ １４

３　讨　　论

３．１　采用双抗体夹心酶联法原理（ＥＬＩＳＡ）检测人血清或血浆

样品中 ＨＣＶｃＡｇ
［２］，该方法简单，易于操作，可同时处理大量

样品。根据表１、２所示，本院检出１０例抗原和抗体同时阳性

的血清，与相关的研究一致［３］。抗ＨＣＶ检测出现了一定的假

阳性反应，根据初检和复检的阳性比例及对操作过程分析，结

合其他有关资料所发现的Ｓ／ＣＯ＜３．８者有较高的假阳性率，

以及国内的相同的发现［４］，在本次检测中出现的８例假阳性的

Ｓ／ＣＯ＜３．８，作者认为Ｓ／ＣＯ值在３．８以内的阳性结果应该进

行双孔复检。ＨＣＶｃＡｇ初检也出现了２例假阳性，Ｓ／ＣＯ为

１．３７；复检 ＨＣＶｃＡｇ阳性的样品 Ｓ／ＣＯ＞８．００，作者认为

ＨＣＶｃＡｇ的Ｓ／ＣＯ＞８．００才有较好的可信度。根据国内很多

报道，抗ＨＣＶ和 ＨＣＶｃＡｇ检测存在相当的假阳性
［５］，作者建

议在实际工作中有条件的单位应该对 ＨＣＶｃＡｇ阳性标本进行

三孔中和确证试验、重组免疫印迹实验（ｒｅｃｏｍｂｉｎａｎｔｉｍｍｕｎｏ

ｂｌｏｔａｓｓａｙ，ＲＩＢＡ）或者 ＨＣＶＲＮＡ检测进行确认。

３．２　根据表３，以及对 ＨＣＶｃＡｇ和抗ＨＣＶＳ／ＣＯ值分布规

律进行分析，ＨＣＶｃＡｇ和抗ＨＣＶＳ／ＣＯ值分布规律差异有统

计学意义（犘＜０．０５），这提示 ＨＣＶｃＡｇ检测具有一定的特异

性，在一定程度上可以弥补抗ＨＣＶ检测的不足。有研究表

明，筛查实验的特异性方面，丙肝抗体酶联免疫检测试剂的特

异性并不如想象中的高，许多筛查试验阳性者并无 ＨＣＶ感

染，为假阳性结果［５］。通过同时检测 ＨＣＶｃＡｇ和抗ＨＣＶ，可

以提高准确度。在本研究中检出单独游离核心抗原阳性血清

２例，和国内外的临床研究相比较为一致
［６］，在随后的跟踪检

测中出现１例抗ＨＣＶ阳性，更好地说明了 ＨＣＶｃＡｇ检测可

以将 ＨＣＶ窗口期缩短。对于输血及手术前患者，这既有利于

治疗丙型肝炎，也可以更好地为处理医疗纠纷提供法律依据，

具有十分重要的意义。

３．３　ＰＣＲ检测 ＨＣＶＲＮＡ灵敏度高，但影响因素也多，实验

室条件要求严格，且检测费用昂贵。据 Ａｐｅｒｃｈｅ等
［７］报道，

ＨＣＶｃＡｇ阳性样品 ＨＣＶＲＮＡ阳性率为８５％以上，两者同步

消长，具有极高的相关性。很多医疗机构由于条件所限，并没

有开展ＰＣＲ的检测。抗ＨＣＶ和抗原ＥＬＩＳＡ检测具有较高

的敏感性及特异性，同时检测可明显缩短 ＨＣＶ感染的窗口

期，实验只需３ｈ左右，操作简便，成本较低，适合大规模筛查

和大多数地区级医院的常规检查。
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ｒｅａｎａｎｔｉｇｅｎａｓｓａｙｂａｓｅｄｏｎｄｉｓａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎｏｆｉｍｍｕｎｅ

ｃｏｍｐｌｅｘｅｓ：ａｎａｌｔｅｒｎａｔｉｖｅｔｏｍｏｌｅｃｕｌａｒｂｉｏｌｏｇｙｉｎｔｈｅｄｉａｇ

ｎｏｓｉｓｏｆｅａｒｌｙＨＣＶｉｎｆｅｃｔｉｏｎ［Ｊ］．Ｔｒａｎｓｆｕｓｉｏｎ，２００３，４３：

９５８９６１．

（收稿日期：２０１００３２１）

·６５８１· 检验医学与临床２０１０年９月第７卷第１７期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｓｅｐｔｅｍｂｅｒ２０１０，Ｖｏｌ．７，Ｎｏ．１７


