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　　丙型病毒性肝炎简称丙型肝炎,是一种由丙型

肝炎病毒(HCV)感染引起的病毒性肝炎,主要经

输血、针 刺、吸 毒 等 传 播。据 WHO 估 计,全 球

HCV的感染率约为3.0%〔1〕,而我国 HCV的感染

率约为3.2%〔2-5〕,略高于全球。由于丙型肝炎可

导致肝脏慢性炎症坏死和纤维化,部分患者可发展

为肝硬化甚至肝细胞癌(HCC),对患者的健康和生

命危害极大,而目前又没有预防 HCV 感染的疫

苗,所 以 需 尽 早 诊 断 和 治 疗〔6〕。由 于 输 血 作 为

HCV传播的主要途径之一,所以国家规定各采供

血机构将 HCV作为献血者筛查的必检项目,检测

方法采用酶联免疫吸附试验(ELISA)及病毒核酸

检测。前 者 检 测 血 清 中 HCV 抗 体,后 者 检 测

HCVRNA〔7-8〕。血 站 运 用 ELISA 方 法 进 行 抗-
HCV检测时,由于不同检测试剂之间存在检测性

能的差异,所以对于检测结果呈强反应性标本及明

显阴性的标本检测结果符合性较好,但对一些跟临

界值结果接近的检测标本(即“灰区”标本),目前实

验室 ELISA 法很难对结果真伪做出准确的判断。
因此为了解这部分标本是否处于“窗口期”,我实验

室对这部分标本(ELISA 法检测 HCV 结果处于

0.6≤s/co<1.0范围内的标本)再分别用 RIBA确

证试验和核酸 HCV RNA 同时进行检测比较,现
将检测结果报告如下。

1资料与方法

1.1　一般资料

选择2016-08—2018-07采集的无偿献血者标

本经 ELISA 抗-HCV 试剂检测,检测结果处于灰

区内(0.6≤s/co<1.0)的标本167例为研究对象。
1.2　仪器和试剂

ELISA法使用瑞士 HAMILTON公司生产的

MicrolabSTAR 全自动前加样 系 统 和 Microlab
FAME全自动酶免后处理系统,ELISA 抗-HCV
检测试剂盒分别由珠海丽珠和上海科华公司提供;
核酸 HCVRNA检测设备使用全自动核酸检测分

析系统 TIGRIS,HCVRNA 试剂盒由美国诺华公

司提供;RIBAHCV3.0SIA检测试剂由美国Chi-
ron公司提供;以上检测设备均在校准有效期内,
检测试剂也均在检测有效期内使用。
1.3　检测方法

使用2个厂家(珠海丽珠、上海科华)生产的

ELISA抗-HCV试剂对献血者标本分别进行检测,
任何一种检测试剂其检测结果在0.6≤s/co<1.0
之间的标本再用相同试剂进行双孔复试,双孔中至

少有1份检测结果仍在灰区内,留取该标本再进行

RIBA确证试验和核酸 HCVRNA检测。进行RI-
BA确证试验,同时做100例阴性标本(ELISAs/
co<0.3)和100例阳性标本(ELISAs/co>6.0)作
为对照组;进行核酸 HCV RNA 检测时同时做阴

性标本(ELISAs/co<0.6)26034例作为对照组,
检测方法均严格按照试剂说明书进行操作。
1.4　统计学方法

采用统计学软件SPSS11.5进行统计分析,本
资料采用χ2 检验。
2结果

2个厂家生产的检测试剂(ELISA)检出的167
例 HCV“灰区”标本情况见表1。

“灰区”标本和阴性、阳性对照组标本的 RIBA
试验检测结果见表2。

·708·



表1　2个厂家检测试剂检出的167例HCV灰区情况 例

珠海丽珠(s/co)
上海科华(s/co)

s/co<0.6 0.6≤s/co<0.7 0.7≤s/co<0.8 0.8≤s/co<0.9 0.9≤s/co<1.0
合计

s/co<0.6 0 11 22 18 2 53
0.6≤s/co<0.7 19 9 5 6 3 42
0.7≤s/co<0.8 17 4 6 5 3 35
0.8≤s/co<0.9 21 2 3 1 1 28
0.9≤s/co<1.0 7 2 0 0 0 9
合计 64 28 36 30 9 167

表2　“灰区”标本与阴性、阳性对照组标本的RIBA试验

检测结果

HCVELISA(s/co) 总例数
RIBA

阳性例数 阳性率/%

<0.3 100 0 0
灰区 167 2 1.20
>6.0 100 100 100

ELISA法检测 HCV 和核酸 HCVRNA 检测

结果见表3。

RIBA确证试验和 HCV RNA 检测阳性标本

结果见表4。
2例 HCV灰区标本追踪检测结果见表5。

表3　ELISA法检测HCV和核酸HCVRNA检测结果

HCVELISA(s/co) 总例数
HCVRNA定性

阳性例数 阳性率/%

<0.6 26034 0 0

灰区 167 2 1.20

表4　RIBA确证试验和HCVRNA试验检出阳性结果情况

编号 年龄/岁 性别
献血

次数
职业

ELISA(上海科华)

初筛

s/co

复核1
s/co

复核2
s/co

ELISA(珠海丽珠)

初筛

s/co

复核1
s/co

复核2
s/co

确证试验

HCVRNA
检测结果

RIBA
检测结果

1 46 女 3 农民 0.73 0.70 0.77 0.89 0.86 0.84 阳性 阳性

2 37 女 1 农民 0.62 0.66 0.68 0.75 0.70 0.73 阳性 阳性

表5　2例“灰区”标本追踪检测结果

编号 检测试剂及检测方法 初次 第2周 第4周 第8周

1 ELISA:科华(s/co) 0.73 0.89 1.06 2.86
ELISA:丽珠(S/CO) 0.89 1.02 1.23 3.07
RIBA 阳性

HCVRNA 阳性

2 ELISA:科华(s/co) 0.62 0.72 1.13 3.06
ELISA:丽珠(S/CO) 0.75 0.83 1.08 2.93
RIBA 阳性

HCVRNA 阳性

3　讨论

HCV 感 染 标 志 物 其 检 测 方 法 多 样,其 中

ELISA法是用于诊断丙型肝炎的最重要手段,适
用于高危人群的筛查,也可以用于丙型肝炎感染者

的初次筛查;HCVRNA 检测是检测血液中 HCV
的实际存在情况,可在感染2周内检测到病毒;RI-
BA检测 HCV 抗体。目前国内最常用 ELISA 方

法进行 HCV 抗体的筛查,但由于 ELISA 方法不

同试剂生产厂家所用 HCV 包被抗原在组成及来

源上存在差异,会导致检测结果略有不同。

笔者用珠海丽珠和上海科华2个厂家生产的

抗-HCV试剂(ELISA)分别对献血者标本进行检

测共得到“灰区”标本167例,其中单试剂“灰区”标
本117例,双试剂“灰区”标本50例(见表1),再分

别利用美国 Chiron公司提供的 RIBA HCV3.0
SIA试剂和美国诺华公司提供的核酸 HCVRNA
试剂同时进行检测,结果显示“灰区”组标本中用2
种检测方法检出的阳性率均与 HCV 阴性组差异

有统计学意义(P<0.05)。167例“灰区”标本中用

RIBA确证试验与核酸 HCVRNA试验同时检出2
例 相 同 的 阳 性 标 本。 说 明 用 抗-HCV 试 剂

(ELISA)检测出的“灰区”标本中存在一定数量的

阳性结果(分别见表2、表3、表4),这部分“灰区”标
本中确实存在有 HCV 病毒复制,后经追踪检测确

认(见表5),这2例标本正处于“窗口期”(血清转阳

的过程中),此时因抗体效价甚低而达不到阳性检

出的标准;而核酸PCR(HCVRNA)的检测方法是

直接检测血中的 HCVRNA,因其较丙型肝炎抗体

出现得早,故可用于 HCV 感染的早期筛查诊断

标准〔9〕。
当然用ELISA法检测抗-HCV 出现“灰区”的
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原因很多,主要有试剂的因素,由于ELISA 方法本

身的局限性以及不同试剂间的灵敏度和特异性均

存在差异,会导致检测结果可能不同,特别是处于

临界值附近的标本很难做出准确判定〔10〕。有研究

结果显示,高浓度的非特异免疫球蛋白、补体、某些

抗体等内源性感染因素以及标本溶血、污染等外源

性因素均可影响ELISA方法的检测结果而导致假

阳性结果〔11-12〕。因此初筛ELISA 抗-HCV 检测结

果在“灰区”范围内也并不代表都是处于“窗口期”
标本,部分“灰区”标本有可能是发生非特异性反应

导致检测结果值偏高。但 ELISA 方法检测 HCV
抗体的“灰区”标本中确实存在一部分 HCV 的感

染者。
综上所述,由于检测结果灰区(真值)的存在,

ELISA抗-HCV检测试剂“最低检出浓度”有限,对
于用ELISA方法检测 HCV 抗体处在“灰区”范围

内的标本必须引起高度重视,可根据实验室使用的

不同检测试剂设置一个适合我实验室的“灰区”范
围。因为这部分标本中有可能存在真正的 HCV
感染者。从表4、表5可以看出,对于相同的标本用

不同的检测试剂在同一个实验室进行检测,其检测

值之间也是有差异的;有报道即使使用相同的试剂

和检测设备在不同实验室检测相同的标本,其检测

结果也存在差异。因此各实验室设置试剂检测结

果“灰区”的范围是不一致的。各实验室可以根据

自身的“室内质控”判定规则以及试剂“批内”和“批
间”之间差异,并进行重复性实验和确认实验,综合

评估后根据实验室使用的不同检测试剂设置一个

适合自己实验室的“灰区”范围,以保证血液质量检

测安全。
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