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血液筛查中丙型肝炎病毒检测方法的应用评价
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　　【摘要】　目的　比较血液筛查中丙型肝炎病毒的检测方法，并探讨其应用价值。方法　收集２０１１年８～１２月

血液筛查中酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）、丙型肝炎病毒抗体（抗ＨＣＶ）阳性标本共４１例，使用重组免疫印迹试验进

行确证；同时用新创、Ｏｒｔｈｏ两种抗ＨＣＶＥＬＩＳＡ试剂以及ＡｒｃｈｉｔｅｃｔＡｎｔｉＨＣＶＲｅａｇｅｎｔ化学发光试剂进行检测，比

较三者结果的差异。结果　统计学分析显示，３种检测方法的检测结果差异有统计学意义。重组免疫印迹试验检测

ＨＣＶ阳性３５例，阴性６例，与 Ａｒｃｈｉｔｅｃｔ化学发光法结果相符，新创ＥＬＩＳＡ法检测４１例全为阳性，ＯｒｔｈｏＥＬＩＳＡ

法检测阳性３３例，阴性８例。结论　Ｏｒｔｈｏ试剂对 ＨＣＶ检测的特异性高于新创试剂，化学发光法对 ＨＣＶ检测的

特异性高于ＥＬＩＳＡ法，化学发光法与ＥＬＩＳＡ法联合检测能提高血液筛查中 ＨＣＶ的阳性检出率，对可疑标本再做

重组免疫印迹试验分析。
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犇犗犐：１０．３９６９／犼．犻狊狊狀．１６７２９４５５．２０１３．０５．０１９ 文献标志码：Ａ 文章编号：１６７２９４５５（２０１３）０５０５５２０２

犃狆狆犾犻犮犪狋犻狅狀犲狏犪犾狌犪狋犻狅狀狅犳犿犲狋犺狅犱狊犳狅狉犱犲狋犲犮狋犻狅狀狅犳犺犲狆犪狋犻狋犻狊犆狏犻狉狌狊犻狀犫犾狅狅犱狊犮狉犲犲狀犻狀犵　犑犐犖犢犻犿犻狀犵
１，犉犃犖犌犣犺犻

犺狅狀犵
２，犆犃犗犢犻１（１．犛狌狕犺狅狌犕狌狀犻犮犻狆犪犾犅犾狅狅犱犆犲狀狋犲狉，犛狌狕犺狅狌，犑犻犪狀犵狊狌２１５００４，犆犺犻狀犪；２．犇犲狆犪狉狋犿犲狀狋狅犳犔犪犫狅狉犪狋狅狉狔，

犛狌狕犺狅狌犕狌狀犻犮犻狆犪犾犎狅狊狆犻狋犪犾狅犳犜狉犪犱犻狋犻狅狀犪犾犆犺犻狀犲狊犲犕犲犱犻犮犻狀犲，犛狌狕犺狅狌，犑犻犪狀犵狊狌２１５００６，犆犺犻狀犪）

【犃犫狊狋狉犪犮狋】　犗犫犼犲犮狋犻狏犲　ＴｏｃｏｍｐａｒｅｔｈｅｄｅｔｅｃｔｉｏｎｍｅｔｈｏｄｓｏｆｈｅｐａｔｉｔｉｓＣｖｉｒｕｓｉｎｂｌｏｏｄｓｃｒｅｅｎｉｎｇａｎｄｔｏｅｘｐｌｏｒｅ

ｉｔｓａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｖａｌｕｅ．犕犲狋犺狅犱狊　４１ｃａｓｅｓｏｆａｎｔｉＨＣＶｐｏｓｉｔｉｖｅｓａｍｐｌｅｓｄｅｔｅｃｔｅｄｂｙｅｎｚｙｍｅｌｉｎｋｅｄｉｍｍｕｎｏｓｏｒｂｅｎｔａｓ

ｓａｙ（ＥＬＩＳＡ）ｉｎｂｌｏｏｄｓｃｒｅｅｎｉｎｇｄｕｒｉｎｇＡｕｇｕｓｔ－Ｄｅｃｅｍｂｅｒ２０１１ｗｅｒｅｃｏｌｌｅｃｔｅｄａｎｄｐｅｒｆｏｒｍｅｄｔｈｅｃｏｎｆｉｒｍａｔｏｒｙａｓｓａｙ

ｂｙＷｅｓｔｅｒｎｂｌｏｔ．Ａｔｔｈｅｓａｍｅｔｉｍｅ，ｔｗｏｋｉｎｄｓｏｆａｎｔｉＨＣＶＥＬＩＳＡｒｅａｇｅｎｔｐｒｏｖｉｄｅｄｂｙＩｎｔｅｃａｎｄＯｒｔｈｏｃｏｍｐａｎｉｅｓ

ａｎｄＡｒｃｈｉｔｅｃｔａｎｔｉＨＣＶｒｅａｇｅｎｔｗｅｒｅａｄｏｐｔｅｄｆｏｒｄｅｔｅｃｔｉｏｎ．Ｔｈｅｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｓｉｎｔｈｅｒｅｓｕｌｔｓａｍｏｎｇｔｈｒｅｅｍｅｔｈｏｄｓｗｅｒｅ

ｃｏｍｐａｒｅｄ．犚犲狊狌犾狋狊　Ｔｈｅｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌａｎａｌｙｓｉｓｓｈｏｗｅｄｔｈａｔｔｈｅｒｅｓｕｌｔｓｄｅｔｅｃｔｅｄｂｙｔｈｒｅｅｍｅｔｈｏｄｓｈａｄｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｄｉｆｆｅｒ

ｅｎｃｅ．Ｉｎｔｈｅｒｅｃｏｍｂｉｎａｎｔｉｍｍｕｎｏｂｌｏｔａｓｓａｙｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔ，３５ｃａｓｅｓｗｅｒｅＨＣＶｐｏｓｉｔｉｖｅａｎｄ６ｃａｓｅｓｗｅｒｅｎｅｇａｔｉｖｅ，

ｗｈｉｃｈｃｏｎｆｏｒｍｅｄｔｏｔｈｅｒｅｓｕｌｔｓｂｙｔｈｅＡｒｃｈｉｔｅｃｔｃｈｅｍｉｌｕｍｉｎｅｓｃｅｎｃｅｉｍｍｕｎｏａｓｓａｙ．ＩｎｔｈｅＩｎｔｅｃｅｎｚｙｍｅｉｍｍｕｎｏａｓｓａｙ

ｔｅｓｔ，４１ｃａｓｅｓｗｅｒｅａｌｌｐｏｓｉｔｉｖｅ．ＩｎｔｈｅＯｒｔｈｏｅｎｚｙｍｅｉｍｍｕｎｏａｓｓａｙｔｅｓｔ，３３ｃａｓｅｓｗｅｒｅｐｏｓｉｔｉｖｅａｎｄ８ｃａｓｅｓｗｅｒｅｎｅｇａ

ｔｉｖｅ．犆狅狀犮犾狌狊犻狅狀　ＴｈｅＯｒｔｈｏｒｅａｇｅｎｔｉｓｍｏｒｅｓｐｅｃｉｆｉｃｔｈａｎｔｈｅＩｎｔｅｃｒｅａｇｅｎｔｆｏｒｔｈｅＨＣＶｄｅｔｅｃｔｉｏｎ，ｔｈｅｃｈｅｍｉｌｕｍｉｎｅｓ

ｃｅｎｃｅｉｍｍｕｎｏａｓｓａｙｄｅｔｅｃｔｉｏｎｉｓｍｏｒｅｓｐｅｃｉｆｉｃｔｈａｎｔｈｅｅｎｚｙｍｅｉｍｍｕｎｏａｓｓａｙ．Ｔｈｅｃｏｍｂｉｎｅｄｄｅｔｅｃｔｉｏｎｏｆｔｈｅｃｈｅｍｉｌｕ

ｍｉｎｅｓｃｅｎｃｅｉｍｍｕｎｏａｓｓａｙａｎｄｔｈｅｅｎｚｙｍｅｉｍｍｕｎｏａｓｓａｙｃａｎｉｍｐｒｏｖｅｔｈｅｄｅｔｅｃｔｉｏｎｒａｔｅｏｆＨＣＶｐｏｓｉｔｉｖｅｉｎｂｌｏｏｄ

ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ．Ｔｈｅｓｕｓｐｉｃｉｏｕｓｓａｍｐｌｅｉｓｆｕｒｔｈｅｒａｎａｌｙｚｅｄｂｙｔｈｅｒｅｃｏｍｂｉｎａｎｔｉｍｍｕｎｏｂｌｏｔａｓｓａｙ．

【犓犲狔狑狅狉犱狊】　ｈｅｐａｔｉｔｉｓＣｖｉｒａｌａｎｔｉｂｏｄｙ；　ｅｎｚｙｍｅｌｉｎｋｅｄｉｍｍｕｎｏｓｏｒｂｅｎｔａｓｓａｙ；　ｒｅｃｏｍｂｉｎａｎｔｉｍｍｕｎｏｂｌｏｔａｓ

ｓａｙ；　ｃｈｅｍｉｌｕｍｉｎｅｓｃｅｎｃｅｉｍｍｕｎｏａｓｓａｙ

　　丙型肝炎病毒（ＨＣＶ）为嗜肝性慢性病毒，是引起输血后

非甲非乙型肝炎（ＮＡＮＢＨ）的主要病原体，是输注血液或血液

制品后引起医疗纠纷的主要原因之一。过去十年间，ＨＣＶ的

筛查是建立在对 ＨＣＶ血清学抗体的大量筛查检测基础上的，

但由于 ＨＣＶ感染窗口期的存在以及某些耐受人群未发生血

清转化等，使丙型肝炎病毒抗体（抗ＨＣＶ）检测未能准确反映

患者体内 ＨＣＶ的感染状态；而用于确证及定量检测 ＨＣＶ感

染的技术也有各自的局限性。因此分析 ＨＣＶ的检测技术对

提高 ＨＣＶ在血液筛查中的检测准确率有着重大的意义。

１　资料与方法

１．１　标本来源　选择２０１１年８～１２月血液筛查中酶联免疫

吸附测定（ＥＬＩＳＡ）抗ＨＣＶ阳性标本４１例，该检测标本由检

验科工作人员进行血液筛查后留取，－２０℃保存。

１．２　试剂与仪器　Ｏｒｔｈｏ抗ＨＣＶＥＬＩＳＡ（简称Ｏｒｔｈｏ）试剂，

英科新创（Ｉｎｔｅｃ）抗ＨＣＶＥＬＩＳＡ 试剂，ＡｒｃｈｉｔｅｃｔＡｎｔｉＨＣＶ

ＲｅａｇｅｎｔＫｉｔ化学发光试剂，新加坡 Ｇｅｎｅｌａｂ的 ＨＣＶＢｌｏｔ３．０

ＷｅｓｔｅｒｎＢｌｏｔＡｓｓａｙ。以上所有检测试剂均有国家批准文号并

有批批检合格标识，且在有效期内使用。抗ＨＣＶ室内质控血

清（卫 生 部 临 床 检 验 中 心）。ＴＥＣＡＮ 全 自 动 加 样 仪 和

ＦＡＭＥ２４３０全自动ＥＬＩＳＡ分析系统（澳斯邦公司），雅培 ＡＲ

ＣＨＩＴＥＣＴｉ２０００ＳＲ免疫发光检测系统。

１．３　方法　将收集的４１例ＥＬＩＳＡ抗ＨＣＶ阳性标本用ＲＩ

ＢＡ重组免疫印迹试验（新加坡 Ｇｅｎｅｌａｂ的 ＨＣＶ Ｂｌｏｔ３．０

ＷｅｓｔｅｒｎＢｌｏｔＡｓｓａｙ）进行确证试验检测，同时用新创、Ｏｒｔｈｏ两

种ＥＬＩＳＡ抗ＨＣＶ试剂以及Ａｒｃｈｉｔｅｃｔ抗ＨＣＶ化学发光试剂

进行检测，比较三者结果与确证结果之间的差异。检测过程严

格按试剂说明书进行，阳性及阴性对照和室内质控值均在允许

的范围内时，判定试验结果有效。

１．４　数据分析　根据ＲＩＢＡ确证结果从２个角度探讨３种检

测方法与ＲＩＢＡ检测结果之间的关系：（１）３种检测方法与ＲＩ

ＢＡ检测的符合性；（２）ＥＬＩＳＡ试剂对待检标本的测定 ＯＤ值

与阳性判定值的比值（Ｓ／Ｃｏ）大小，与检测方法真阳性率的相

关性。

１．５　统计学方法　所有数据均输入ＳＰＳＳ１３．０统计软件进行
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处理，用χ
２ 检验，以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　对４１例血液筛查中 ＥＬＩＳＡ抗ＨＣＶ阳性标本进行检

测，Ａｒｃｈｉｔｅｃｔ化学发光法检测 ＨＣＶ阳性３５例，阴性６例，与

ＲＩＢＡ确证试验结果相符；而两组ＥＬＩＳＡ法检测结果与ＲＩＢＡ

确证试验结果不符，其检测结果分别为：新创ＥＬＩＳＡ法检测

４１例全为阳性，ＯｒｔｈｏＥＬＩＳＡ法检测阳性３３例，阴性８例。具

体见表１。

表１　４１例血液筛查中ＥＬＩＳＡ抗ＨＣＶ阳性标本

　　４种检测方法的结果比较

检测方法 狀

阳性标本

Ｓ／ＣＯ 狀
ＲＩＢＡ确证

阳性数

阴性标本

狀
ＲＩＢＡ确证

性数

ＯｒｔｈｏＥＬＩＳＡ ４１ ＞０．９ ２８ ２８ ８ ２

＜０．９ ５ ５ － －

新创ＥＬＩＳＡ ４１ ＞０．９ ３１ ３１ ０ ０

＜０．９ １０ ４ － －

Ａｒｃｈｉｔｅｃｔ化学发光 ４１ － ３５ ３５ ６ ０

ＲＩＢＡ确证试验 ４１ － ３５ － ６ －

　　注：３组检测方法的阳性检出率比较：χ
２＝８．３６，犘＜０．０５。－表示

无数据。

２．２　表１中也表明在两种ＥＬＩＳＡ试剂检测中，Ｓ／ＣＯ值与其

真阳性率有一定的相关性：两种ＥＬＩＳＡ试剂Ｓ／ＣＯ值大于０．９

的阳性标本其真阳性率均为１００％；而Ｓ／ＣＯ值小于０．９的阳

性标本经ＲＩＢＡ试验确证后发现新创试剂和 Ｏｒｔｈｏ试剂的真

阳性率分别为４０％和１００％，但是Ｏｒｔｈｏ试剂存在假阴性。

３　讨　　论

ＨＣＶ感染通常是持续性的终生感染，抗体检测是一个非

常有效的方法；但因感染 ＨＣＶ后，抗ＨＣＶ出现较慢，因此，

抗ＨＣＶ检测结果可能存在少量的假阴性
［１］。而我国ＨＣＶ流

行毒株以１ｂ和２ａ型为主
［２］，ＥＬＩＳＡ法检测试剂对不同的毒

株的检出能力也有所不同，其检测灵敏度和特异性各有差

异［３８］。本实验中发现，ＯｒｔｈｏＥＬＩＳＡ法抗ＨＣＶ检测阴性的８

例阴性标本经ＲＩＢＡ确证有２例为阳性；而经确证试验后发现

新创ＥＬＩＳＡ法抗ＨＣＶ检测６例为假阳性，而假阳性直接会

造成血液资源的浪费，甚至会对献血员有所误导，造成误诊风

险。以上表明如果单用ＥＬＩＳＡ法检测 ＨＣＶ，存在漏检或误诊

成 ＨＣＶ 阳性的风险。而结合 Ａｒｃｈｉｔｅｃｔ化学发光法检测

ＨＣＶ，发现检测结果与确证试验相符，其与ＥＬＩＳＡ法联合检

测可提高血液筛查的准确性。

综上所述，目前国内血液筛查中检测 ＨＣＶ仍以 ＥＬＩＳＡ

技术为主的现状，不利于丙型肝炎的早期检测以及会造成血液

资源的浪费。因此血液筛查中应对 ＨＣＶ阳性的标本作进一

步确证。但由于ＲＩＢＡ试剂非常昂贵，本研究使用几种试剂和

检测方法对 ＨＣＶ血液检测阳性结果进行分析，以期建立简

便、经济、适合血液筛查实验室的 ＨＣＶ确证试验方案。建议

在血液筛查中使用化学发光法与ＥＬＩＳＡ法联合检测，对可疑

的标本再做重组免疫印迹试验分析来提高血液筛查的准确率。

虽然本文仅对３种进口试剂和１种国产试剂联合检测的可行

性进行了初步探讨，但不排除仅使用国产试剂联合检测用于确

证的可能性，具体国产试剂的选择、搭配数量以及阳性预期值

情况有待进一步的研究。
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