
乙丙肝超敏检测的临床意义 

                                    ——势在必行 
艾康市场：孟小筌 



病毒性肝炎是全球健康问题 



2017年5月，全国共报告法定传染病677440
例，死亡1563人。其中，乙类传染病报告发
病数居前5位的病种依次为病毒性肝炎、肺
结核、梅毒、淋病以及猩红热，占乙类传染
病的92% 

乙肝丙肝病毒所导致的病毒性肝炎位
居第一第二 



面对严峻的传染病防治形势，分子诊断技术的
快速发展和推广应用是国家的重大战略！ 

乙肝 丙肝 

全球HCV的感染率约为2.8%，预计约1.8亿
人感染HCV。每年因HCV感染导致的死亡病
例约35万例。 
我国一般人群HCV感染约560万，如加上高
危人群和高发地区，约1000万例 

全球有20亿人感染过HBV，慢性感染者
超过2.4亿，每年约有65万人死于乙肝。 
我国有慢性HBV感染者约9300万人，其
中慢性乙肝患者约2000万 



乙肝病毒感染特点 

易慢性化 

易传播 

易复发 

难以治愈 





细胞感染 

乙肝病毒进入机体后不引起细胞病变，
而是在细胞内复制，产生的表面抗原、
核心抗原及e抗原释放于细胞膜上，
激发人体免疫系统反应，机体免疫系
统破坏了HBV抗原的同时引起肝细胞
的损伤、坏死和炎症。 



谷丙谷草转氨酶 

ALT/AST存在于肝细胞胞浆

中，细胞内浓度高于血清中

1000-3000倍，谷丙转氨酶被

世界卫生组织推荐为肝细胞

损害最敏感的检测指标 

评判肝细胞损伤的宏观指标，无法确定病因 



乙肝两对半 

HBVsAg 

HBVsAb 

HBVeAg 

HBVeAb 

HBVcAb 

 

携带/正在感染/感染后潜伏 

已有抵抗力 

病毒复制活跃，传染性强 

复制减少，传染性低 

仅感染过HBV的标志 

S区
变异 

 
C区
变异 

 
 



乙肝超敏 

注册技术审查指导原则 



乙肝超敏的诊断应用 

抗病毒治疗前的监控 

慢性HBV携带者 

非活动性HBsAg携带者 

隐匿性CHB 



抗
病
毒
治
疗
适
应
症 



乙肝超敏的疗效分析 

抗病毒治疗疗效监控 

恩替卡韦（ETV） 

替诺福韦酯（TDF） 

替比夫定（LdT） 

阿德福韦酯（ADV） 

拉米夫定（LAM） 

干扰素（IFN-α） 

50IU 

80IU 

50IU 

160IU 

2*log10IU 

 
核苷类 

 
 

干扰素 



乙肝超敏的药物选择 

药物                      主要变异位点                           代偿性变异位点     

 LAM                                 rt204                                          rt180  rt173  rt80 

 ADV                            rt181 或 rt236                                             rt80 

 ETV              rt204+rt180+rt184 或 rt202 或rt250                         rt169  

 LdT                                   rt180                                                    rt204  



乙肝超敏势在必行 

应答是否良好判断标准：50IU/ml 



乙肝超敏势在必行 

特殊患者的病情监测 

乙肝病毒导致的肝衰竭 

乙肝病毒导致的肝硬化 

DNA阳性就应抗病毒治疗 

DNA阳性就应NAs抗病毒治疗 

肝移植患者 DNA 不可测者，移植前予ETV/TDF治疗 

高风险患者，无肝期HBIG，移植后抗病毒联合HBIG 



乙肝超敏势在必行 

停药后病情监控 

乙型肝炎再活动 

病毒学复发 

DNA升高>2log10/阴转阳>100IU/DNA>20000IU 

停药后间隔一个月两次检测DNA>2000IU 



乙肝超敏检测势在必行 

HBV DNA量化病毒 

用药疗效分析 

耐药换药指导 

预后跟踪 

政策要求 



检测策略——2015丙肝防治指南 



检测策略——2017年WHO推荐 

HCV RNA作为确定现症感染的检测手段 



 治疗目标： 
治愈HCV感染，以预防肝硬化、肝细胞癌 
（HCC）、严重的肝外表现和死亡。 

 治疗终点： 
持续的病毒学应答（SVR）--- 

治疗结束后12周（SVR12)和24周（SVR24）时，
采用灵敏的方法检测不出HCV RNA。 

HCV治疗终点 



丙肝超敏避免pEVR误判为cEVR 

普通试剂检测下限 

高敏试剂检测下限 

HCV RNA 
（IU/ML） 



由于误判所导致的复发率升高 

普通试剂检测下限 

高敏试剂检测下限 



对于pEVR患者需要延长阴性持续时间至48周，防止
复发，获得SVR 



 HCV RNA定量检测应采用基于PCR扩增、灵敏度和精确度高并且检测范围广的方

法，单位IU/ml 

 HCV RNA定量检测适用于HCV现症状感染的确认、抗病毒治疗前基线分析、抗病

毒治疗过程中及治疗结束后的应答评估 

 高灵敏HCV RNA定量检测应有助于更准确鉴定RVR(EVR),从而为抗病毒治疗疗程提

供更可靠的依据 



 在疑似急性丙型肝炎或者免疫功能低下患者，需检测HCV RNA； 

 抗-HCV抗体阳性，应采用灵敏的分子诊断方法检测HCV RNA确定是否有症状感染，HCV RNA

阴性的患者，应在3个月后再次检测HCV RNA以明确病毒获得清除； 

 治疗终点是治疗结束后12周和24周用高灵敏度的试剂检测不到HCV RNA，即获得持续病毒学

应答； 

 HCV RNA的检测以及定量必须采用灵敏度高的试剂（最低检测限＜15IU/ml） 

                                                                                                 2011年为< 50IU/ml 





丙肝超敏检测是未来检测趋势 

HCV感染确证方法 

丙肝治疗终点判断 

减少误判所导致的复发 

国内国际政策倾斜 



艾康整体解决方案 



艾康整体解决方案 

自动化配套，让您的超敏项目开展的更便捷！ 



Thank you for your attention! 


