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背景简介 01 



背景简介 

 丙型肝炎病毒（HCV） 

 黄病毒科 

 嗜肝病毒属 

 单股正链RNA病毒 

C E1 E2 NS2 NS3 NS4B p7 NS4A NS5A NS5B 

结构蛋白  非结构蛋白 

5’-非编码区 

3’-非编码区 



背景简介 

 丙型肝炎 

 全球卫生问题 

 完全治愈时代 

DAA（2011年） 
   直接抗病毒药物 

2019年 
   某省血液透析感染（69例） 



背景简介 

 WHO 2030 

  消除丙肝目标 

1,000万 

20万 

4万 

我国HCV患者数 

每年报告患者数 

每年治疗患者数 

中国HCV治疗现状1 

1.来源：CDC网站 available from http://www.chinacdc.cn/mtdx/crbxx/201307/t20130725_85259.htm （access date: Jul 25, 2013） 

    为实现WHO 2030消除丙肝目标，

中国政府出台《中国病毒性肝炎防治

规划（2017-2020年）》，重点强调

以下两点 

加强高危人群筛查 

规范治疗管理，提高治疗效果 



背景简介 

 丙型肝炎病毒 

 血清学诊断 

 丙肝抗体 

 丙肝抗原 

缩短窗口期 

抗体产生时间，视宿主免疫状况而定 
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检测方法 

  Light  Initiated  Chemiluminescent  Assay 

 LiCA 

 免疫分析 

 均相免疫分析（不需分离洗涤） 

 化学发光 

 光诱导发光（激光激发） 



检测方法 

   发光体系 

 发光微球（FG） 

 接受能量 

 感光微球（GG） 

 提供能量 



检测方法 

  均相免疫分析 

 物质条件 

 感光剂和发光剂 

 空间条件 

 抗原抗体结合 

 诱导发光（控制） 

 激光诱导 

发光微球 

感光微球 

发光 

不发光 

发光 

不发光 



检测方法 

   LiCA-HCV Ag/Ab 

 KIT 

 Anti-HCV Ab 

间接法 

夹心法 

 

 不受非特异性IgG抗体干扰、特异性强 

 标本无需稀释，增强检测敏感度 

 双抗原一步法、节省检测时间，快速 
 



检测方法 

温育时间：15min+10min 

结果判定：比较抗原孔及抗体孔S/CO,输出较大的S/CO作为最终结果 

                         S/CO≥1有反应性，S/CO＜1无反应性 



检测方法 

   LiCA-HCV Ag/Ab 

 KIT 

 HCV-Core-Ag 

抗原表位 释放抗原 
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分析性能（1）——国家参考品 

阳性样本涵盖了国内常见

的基因型（1,2,3,6） 

要求 检测结果 

阴性参考品符合率 10/10 10/10 

阳性参考品符合率 3/4 3/4 

灵敏度 ≥3/5 5/5 

精密度 ≤15% ≤15% 

丙型肝炎病毒核心抗原国家参考品 

要求 检测结果 

阴性参考品符合率 29/30 29/30 

阳性参考品符合率 29/30 30/30 

灵敏度 ≥2/4，L4阴性 3/4，L4阴性 

精密度 ≤15% ≤15% 

丙型肝炎病毒抗体国家参考品 

符合国家标准 



分析性能（2）——临床比对 

检测 

结果- 

结果+ 结果- 

判定+ 

判定+ 

判定- 

确认阳性样本检测流程 

结果+ 
检测 

结果+ 

抗原孔+ 抗体孔- 

判定+ 

判定- 

判定- 

结果- 

结果+ 结果- 结果+ 结果± 结果- 

判定+ 剔除 判定- 

随机样本检测流程 

复测 

核酸确认 RIBA确认 

比对流程 

识别 



分析性能（2）——临床比对 

临床样本检测结果 

HCV Ag/Ab 
诊断 

合计 
阳性 阴性 

LiCA 
阳性 264 8 272 

阴性 0 1027 1027 

合计 264 1035 1299 

临床敏感性/% 100.00（98.21-100.00） 

临床特异性/% 99.23（98.42-99.64） 

 阴性样本为随机选择的日常样本，1035例随机样本中包含99例新鲜样本（上午抽血下午检测，

来源为北京一家综合性医院。 

 8例不符样本中，7例为抗原孔阳性，1例为抗体孔阳性，抗原孔阳性使用核酸确认，抗体孔阳

性样本RIBA确认，结果均为阴性。 



分析性能（3）——阳转盘 

LiCA 

HCV 

Ag/Ab 

S/CO 

Cutoff    

≥1 S/CO 

13.43 

10.06 

9.90 

6.54 

3.47 

（Ag/Ab） 

(13.43/0.21） 

(10.06/0.19）

(9.90/0.24） 

(6.54/0.27） 

(3.47/2.05） 

 

与雅培持平 

提
前
10
天 

抗原检测，首次阳性；抗体检测，10天后阳性 

与抗体检测相比，抗原检测早十天 



分析性能（3）——阳转盘 

LiCA 

HCV 

Ag/Ab 

S/CO 

Cutoff    

≥1 S/CO 

0.45 

0.41 

0.45 

0.40 

0.42 

0.45 

0.39 

0.54 

0.40 

0.47 

0.62 

0.47 

0.51 

1.45 

2.14 

23.33 

9.94 

16.06 

（Ag/Ab） 

(0.45/0.21 ） 

(0.41/0.20 ）

(0.45/0.19 ） 

(0.40/0.23 ） 

(0.42/0.21 ） 

(0.45/0.19 ） 

(0.39/0.18） 

(0.54/0.20）

(0.40/0.21） 

(0.47/0.18） 

(0.62/0.21） 

(0.47/0.27） 

(0.51/0.20） 

(1.45/0.15） 

(2.14/0.17） 

(23.33/0.22 ） 

(9.94/0.20） 

(16.06/0.21） 

 

提
前
25
天 

与抗体检测相比，抗原检测早25天 



分析性能（3）——阳转盘 

LiCA 

HCV 

Ag/Ab 

S/CO 

Cutoff    

≥1 S/CO 

0.36 

0.37 

0.39 

0.44 

0.36 

0.86 

8.86 

3.71 

5.49 

5.75 

7.44 

（Ag/Ab） 

(0.36/0.21 ） 

(0.37/0.20 ）

(0.39/0.20 ） 

(0.44/0.20 ） 

(0.36/0.19 ） 

(0.86/0.19 ） 

(8.86/0.18） 

(3.71/0.17）

(5.49/0.18） 

(5.75/0.20） 

(7.44/0.23） 

 

提
前
18
天 

抗原检测，首次阳性；抗体检测，18天仍未出现阳性 

与抗体检测相比，抗原检测至少提前十八天 



分析性能（3）——阳转盘 

LiCA 

HCV 

Ag/Ab 

S/CO 

Cutoff    

≥1 S/CO 

0.30 

2.34 

3.57 

21.65 

1.97 

（Ag/Ab） 

(0.30/0.20 ） 

(2.34/0.22 ）

(3.57/0.20 ） 

(0.79/21.65 ） 

(1.97/1.32 ） 

 

 

提
前
32
天 

抗原检测，首次阳性；抗体检测，32天阳性 

与抗体检测相比，抗原检测提前三十二天 

抗体产生时间，视宿主免疫状况而定 



总结 

 HCV 抗原+抗体联检能显著缩短窗口期 
 
 
 

 阳转盘结果显示，与雅培或罗氏Anti-HCV比较，LiCA HCV 抗原抗体联检窗口

期平均缩短18天 

 
 
 检测先行助力消灭丙型肝炎 



敬 请 指 正！ 


