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丙型肝炎病毒核心抗原检测试剂的 

初步蓝 
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[摘 要] 目的 应用丙型病毒性肝炎核心抗原(HCV—cAg)ELISA检测试剂，检测丙型病毒性肝炎 

(HCV)病毒标志物。方法 对单项抗一HCV El ISA试剂A 阳性 l 5份和单项试剂 B阳性 l7份血清标 

本分别再用HCV—cAg El ISA试剂和HCV RNA荧光定量RT—PCR试剂检测，对其余血清标本仅行 

荧 光定量RT—PCR试剂检测。结果 对32份阳性血清标本中HCV—cAg El ISA 试剂和HCV—PCR荧 

光 定量法 阳性率分别 为l8．75 (6／32)和l5．6 (5,／32)。结论 HCV'-cAg ELISA 法的敏感性与HCV 

RNA RT—PCR荧光定量检测结果相类似 ，有助于可疑抗 HCV 阳性结果的证实。 
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Preliminary application of hepatitis C virus core antigen detection kit 
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[Abstract] Objective Hepatitis C core antigen enzyme—linked immunosorbent assay reagents 

(HCV—cAg ELISA)was used to detect the virus markers of viral hepatitis C (HCV) Methods l 5 

serum samples that were A positive and l 7 were B positive detected by anti—HCV ELlSA reagents 

were checked by HCV—cAg El ISA arid HCV RNA fluorescence quantitative RT—PCR．Other samples
，  

were tested only by fluorescence quantitative RT—PCR．Results l8．75 (6／32)and l 5．6 (5／32) 

serum samples were detected positively by HCV—cAg El ISA and fluorescence quantitative PCR 

respectively． Conclusion The sensitivity of HCV—cAg ELISA is similar to that of HCV RNA 

fluorescence quantitative RT—PCR． 
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我们在2006年1～12月x~2 521份输血、手术前 

住院患者血清标本先采用两种抗一HCV El ISA试 
／  

剂进行检测 ，对 阳性标本分别行 HCV—cAg El ISA 

试剂和HCV RNA的RT—PCR荧光定量试剂检测 ， 

现将结果报告如下。 

1 材料与方法 

1．1 标本来源 试剂A、试剂B血清HCV均为阳性 

者标本28份 ，单项试剂A阳性标本1 5份和单项试剂 

B阳性标本 17份，均置一8O C存放，确保被检标本仅 
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1．2 质控 品 抗一HCV 2NCU／ml质控血清(卫生 

部临检中心批号O5．12)。 

1．3 试剂 两种抗一HCV ELISA诊断试剂分别购 

自厦门某公司批号为2005095805、2006025801(试剂 

A)和上海某公司批号为 20051203、20060317(试剂 

B)，HCV—cAg EI ISA试剂，批号为060920(湖南景 

达基因公司赠送 )。HCV RNA荧光定量 RT—PCR 

试剂批号为20060920(上海科华公司提供)。 

1．4 主要仪器 洗板机 、酶标仪为上海科华实业有 

限公 司生产 ，型号为 ST一36W 和 ST一360；PCR扩增 

仪(I ight CyclerⅡ)。 

1．5 方法 对单项试剂A阳性 15份和单项试剂B 

阳性17份血清标本分别再用HCV—cAg ELISA试剂 
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和 HCV RNA荧光定量 RT—PCR试剂检测 ，对其余 

血清标本仅行荧光定量RT—PCR试剂检测。各种操 

作方法，结果判断严格按说明书要求。 

1．6 统计学处理 采用 X 检验。 

2 结 果 

2．1 HCV—cAg ELISA 法 、HCV RT—PCR 荧 光 定 

量法检测两种试剂单项阳性标本比较 试剂A与试 

剂 B组 阳性率 比较及两种方法组间之阳性率比较 ， 

均无显著性差异 ，P均>0．05，见表 1。 

表 1 HCV—cAg ELISA 法和HCV RT—PCR 

荧光定量法检测结果[阳性例( )] 

分 组 例数 HCV—cAg El ISA法 HCV RT—PCR荧光定量法 

单项试剂 A 15 2(13．33) 2(13．33) 

单项试剂B 17 4(23．53) 3(17．65) 

2．2 RT—PCR 荧光定量法检测单项抗一HCV 阳性 

结果比较 试剂 A 阳性者，RT—PCR荧光定量法检 

测 阳性率 69．77 (30／43)，阴性率 30．23 (13／ 

43)；试剂B阳性者，RT—PCR荧光定量法检测阳性 

率 68．89 9／5(31／45)，阴性率 31．11 (14／45)，两组 

间 阳性率、阴性率 比较 ，P均>0．05，均无显著性差 

异 。 

3 讨 论 

目前，已经广泛使用第三代抗一HCV ELISA试 

剂来检测丙型病毒性肝炎的病毒标志物 ，大部分为 

基 因工程表 达抗原 (HCV—core NS。、NS 和 NS 抗 

原)，其特异性和灵敏度达 99 n]。但由于使用HCV 

基因重组抗原的质量和各抗原片段包被 比例不同， 

使各种试剂之间的灵敏度 和特异性存在一定 的差 

异，从而导致抗一HCV结果的不一致 ，产生漏检和假 

阳性等情况l2]。应用抗一HCV E1 ISA法还存在的一 

大缺陷是“窗 口期”长 ，约为 50天左右 ，仍有漏检现 

象 ，甚至造成医疗纠纷 。本资料显示，如果单用第三 

代抗一HCV试剂 A或试剂 B检测的阳性标本 ，再用 

HCV RNA荧光定量 RT—PCR检测阳性率分别为 

69．77 和68．89 ，其中就可能存在漏检或假阳性。 

近几年来 ，国内外探索应用HCV—cAg检测丙型 

肝炎病毒报道较多l3 ]。Ortho公司于2001年研制出 

了游离和总的HCV核心抗原的检测试剂，大量的临 
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床 考核证明 HCV—cAg检 出可比抗一HCV平均约早 

23446天[7]。为此使用国产HCV—cAg ELISA试剂 

盒进行验证，发现HCV—cAg阳性的6份标本中，5例 

HCV RNA 阳性 ，证 实此 法有 高度 特异性 。由于 

HCV RNA RT—PCR测定方法操作复杂、技术要求 

高、费用高，不能作为普查或常规应用。比较而言， 

HCV—cAg EI ISA 法 快 速、便 捷 ，易 于 推 广。 

Peterson等 ]报 道 ，HCV 感 染 后 1～ 13天 ，应 用 

HCV RNA RT—PCR即可检测NHCV RNA，2周后 

可检出HCV—cAg，比抗体检出平均约早30天。所以 

上述两种方法对HCV感染的早期诊断价值相类似 。 

本文未对抗一HcV ELIsA法检测的全部HcV 

阳性标本用 HCV—cAg ELISA法复测，继续开展研 

究是必要的；本资料提示对需要输血、手术的患者可 

先用抗一HCV ELISA试剂检测，必要时再用 HCV— 

cAg ELISA或HCV RNA RT—PCR试剂复测 ，这样 

可提高检测结果的正确性。 
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