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近十年肝炎发病数流行趋势 

丙肝呈明显上升趋势 

乙肝和戊肝发病数趋稳 

未分型肝炎呈下降趋势 
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各种指南的出台和更新为乙肝丙肝规范临床诊治提供依据 
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引用鲁凤民教授PPT 
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  灵敏的PCR检测方法检测不到HBV DNA作为治疗
终点的重要指证 

在多个国家和地区的慢乙肝防治指南，均把用灵敏
的PCR检测方法检测不到HBV DNA作为治疗终点
的重要指证 

 2008年美肝会《慢乙肝防治指南》： 

      HBV DNA病毒载量应尽可能小于或等于10IU/ml。 

 2010年欧肝会EASL指南指出： 

     将HBV DNA病毒载量尽可能控制在10-15 IU/ml，能有效防止疾病的复发。 

 2015年中国慢乙肝防治指南指出： 

    最大限度地长期抑制HBV,减轻肝细胞炎症坏死及肝纤维化，延缓和减少肝脏失 

    代偿、肝硬化、HCC及其并发症的发生，从而改善生活质量和延长存活时间。 

     建议用灵敏度高的HBV DNA检测试剂，监测慢性HBV感染的病毒复制水平。 
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《管理慢性乙型肝炎口服治疗患者的路线图》 

抗病毒治疗 

24周时HBV DNA: 疗效的早期预测指征 

 

    12周时HBV DNA: 对初始治疗应答的评估 

 

  完全应答  

<300 copies/mL 

部分应答  

300-104copies/ml 

     不充分应答  

≥ 104 copies/mL 

调整治疗方案  
建议加药 

继续治疗 
 

继续治疗 

密切监测至48周 

如果PCR 检测不到 

继续治疗 

如果48周时PCR仍阳性 

调整治疗方案, 建议加药 

300 copies 约为60IU/ml 
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应用HBV DNA 监测NAs治疗 
 
灵敏度更高的试剂，更及时发现病毒学突破 
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乙肝抗病毒治疗新Marker——HBV RNA  

• HBV RNA 是乙肝抗病毒治疗过程中的新Marker，间接反映cccDNA的

转录活性，准临床治愈新指标。 

• 临床项目合作：十三五项目及国内大型传染病医院 

• HBV RNA RUO 试剂 服务与ICL 合作 

 

• 浙江某医院HBV RNA242 例样本 

      均为 HBV DNA 浓度< 30 IU/ml （科华试剂） 

• 42%(101/242)的样本在治疗过程中 

      HBV DNA为阴性的样本HBV RNA为阳性。 
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HBV RNA in serum might be associated with risk of viral rebound 

and relapse after the discontinuation of NUCs-therapy 

Serum HBV Pre-genomic RNA Predicts Risk of Relapse after 

discontinuation of Nucleos(t)ide Analogues 
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Wang J  et al. Serum hepatitis B virus RNA is  encapsidated  pregenome RNA that may be associated with persistence of viral infection and rebound. Journal of Hepatology 

2016 vol. 65 j 700–710. 

临床意义-预测停药后病毒学反弹 
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临床意义-反映cccDNA的活性 

 HBV cccDNA没有彻底清除或者仍处于活性状态，是复发的根本
原因。现有的指标HBsAg等无法精准反映cccDNA的转录活性 

 

 HBV RNA由cccDNA转录而来，且不受整合入人基因组HBV DNA

的影响 

 

 研究发现，外周血清HBV RNA与cccDNA相关，是反映cccDNA数
量和转录活性的潜在，新的特异标志物 

1.Journal of Hepatology 2017 vol. 66 j 454–467. Reply to: ‘‘Serum HBV pgRNA as a clinical marker for cccDNA activity”. Consistent loss of serum HBV RNA might predict the 

“para-functional cure”of chronic hepatitis B 

2. Fengmin Lu et al.. Potential use of serum HBV RNA in antiviral therapy for chronic hepatitis B in the era of nucleos(t)ide analogs 
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丙肝迎来了“快速可治愈时代” 

CFDA：百时美施贵宝盐酸达拉他韦片（Daclatasvir）和阿舒瑞韦软胶囊
（Asunaprevir）、西安杨森的西美瑞韦胶囊（Simeprevir）、吉利德
（Gilead）的索磷布韦片（Sofosbuvir）、艾伯维（AbbVie）达塞布
韦片和奥比帕利片。这些DAA覆盖了所有的作用靶点，可以实现95%以
上丙肝患者的治愈。 

 

引用鲁凤民教授PPT 
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2015最新 HCV 防治指南要求：HCV PCR 灵敏度 15 IU/ml 
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高灵敏PCR试剂与煮沸法PCR试剂 

煮沸法PCR Perkinelmer-高敏PCR 

灵敏度 500-1000 IU/mL                10 IU/mL 

PCR上样量 4ul                 40ul 

体系 40ul                 60ul 

         提取DNA 方法学               煮沸法                 磁珠法 

 

核酸纯度 

杂质多 

        扩增效率低 

               纯度高 

               扩增效率高 

 

 

优缺点 

易断裂 

    不易纯化 

         离心、加热 

     手工操作 

通量低 

               稳定 

               提取效率高-专利磁珠 

               易分离 

               易于自动化 

               易于高通量 
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试验 
普敏法 

合计 
阳性 阴性 

PerkinElmer 
  

阳性 0 47 47 

阴性 0 3 3 

合计 0 50 50 

表1 相对符合率分析 

与国内普敏HBV 低于500 IU/ml 样本结果测评分析 

1E3-E5 
IU/ml 
8% 500-1E3 IU/ml 

8% 

100-500 IU/ml 
22% 

20-100 IU/ml 
26% 

 10-20 IU/ml 
12% 

0-10 IU/ml 
18% 

<0 IU/ml 
6% 

50例普敏试剂临床阴性样本，PE高敏试剂实测结果 简要分析： 

 国产试剂HBV PCR试剂<500IU/ml的
样本50例，均报告阴性结果;

  

 使用Perkinelmer HBV PCR试剂只检
出3例阴性，其余47例均有检测结
果； 

 <10IU/ml样本数9例，10-20IU/ml样本
数6例，>20IU/ml浓度以上假阴性率
达到64%以上，且个别结果达到E4 

E5高浓度样本漏检；  

  

可见普敏法HBV 定量试剂临床漏检率特别高，
给临床诊治带来错误的诊断治疗依据。 
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贵州省某三甲医院超敏HBV对比报告 

                                                    PerkinElmer 

一、HBV临床样本测试 

1、验证方案：测试临床样本16份。 

2、项目名称：HBV-DNA检测（荧光定量PCR） 

3、试剂名称、生产厂家、批号及有效期： 

      试剂名称：乙型肝炎病毒核酸检测试剂盒（荧光定量PCR法） 

       生产厂家：PerkinElmer公司      

       批号：FB20170115 

       有效期：1年 

4、质控品溯源：自制 

5、验证结果： 

仪器名称 ABI VIIA 7 项目 HBV-DNA 

测定时间 2017.5.22 签名   

样本编号 PE结果 参考结果 

1 - - 

2 8.7E1 - 

3 6.8E1 - 

4 1.98E2 1.45E2 

5 3.98E4 9.56E3 

6 4.8E1 - 

7 1.27E3 - 

8 - - 

9 4.85E6 7.13E5 

10 1.82E2 - 

11 - - 

12 2.91E2 - 

13 5.9E4 1.51E4 

14 2E2 - 

15 9E4 4.61E3 

16 1.5E7 1.57E6 

 16例待检样本中： 

     科华检出6例阳性，检出率是37.5%； 

     PerkinElmer 检出13例阳性，检出率是81%；多检出7例阳性，且有4例E3 &E2漏检 

 抽查2、7号样本免疫结果，结果显示都是两对半1、5阳性，证明确实为漏检样本。 

 普通的HBV定量对比超敏HBV试剂漏检情况严峻。 

贵州省某三甲医院超敏HBV对比报告 
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试验 
特殊HBV方法学 

合计 
阳性 阴性 

PerkinElmer 
  

阳性 0 92 92 
阴性 0 64 64 

合计 0 156 156 

表2  相对符合率分析 

与特殊方法学 HBV PCR试剂 样本结果测评对比分析-1 
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 HBV PCR试剂对比情况分析： 

  PE与某特殊方法学试剂平行对比  

       HBV样本，总计286例； 

 某特殊方法学HBV定量下限               

500IU/ml，即有156个样本报阴性或无

结果，PE定量下限20IU/ml，总计64个

样本不报结果。实际有92个弱阳性标

本被漏报，占总检测数量的32.17%，

占总阴性样本的58.9%，风险相当大。 

 

 

特殊方法学
漏检 

A公司 
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特殊方法学法 HBV PCR试剂对比情况分析： 

 两例样本结果两种试剂差异较大，复测； 

 特殊方法学HBV试剂检测准确性差，因杂质未去除，试剂抗干扰能力差，重复性差
，不稳定。 

 PE HBV 高敏试剂抗干扰能力强，稳定，重复性好。 

与特殊方法学 HBV PCR试剂 样本结果测评对比分析-2 

样本1 

特殊方法学 

内标未起跳 

PE 
1.78E+06 IU/ml 

复测 复测 

原倍 

内标仍未起跳 

 
1.7E+06 IU/ml 

稀释10倍 
3.9E+05IU/ml 

样本2 

特殊方法学 
9.92E+02IU/ml 

PE 
9.26E+01 IU/ml 

复测 复测 

 
1.36E+02IU/ml 

PE 
9.68E+01 IU/ml 
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国家CFDA技术审评中心- HBV DNA最低检测限   
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国家CFDA技术审评中心- HBV DNA最低检测限  
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小结 

普通煮沸法试剂正在淘汰 

临床高敏HBV PCR试剂需求迫切 

PCR实验室的全自动化平台解决方案已成为现实 

高敏HBV PCR解决方案多样化 
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乙肝PCR试剂市场变化预测 
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  Perkinelmer 高敏HBV&HCV 试剂特点 

内对照 

高灵敏 

自动化 

防污染 

更精确 

更轻松 

更放心 

更专业 

线性宽 

HBV 检测下限：10  IU/ml     线性范围：20-109 IU/ml          
 

HCV 检测下限：15 IU/ml    线性范围：30-109 IU/ml 
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浙江要求医院开展高敏HBV项目前 一定要用性能验证考核 
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广西地区高敏HBV/HCV PCR收费标准出台 

广西地区高敏HBV /HCVPCR 收费标准出台308元/次，原传统煮沸法收费
标准为47元/57元。 
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分子诊断困境？ 

和免疫生化结果对不上! 

漏检？误诊？污染了？ 

和我昨天做的结果对不上! 

和其他医院做的结果对不上! 

项目多，样品种类也多，累！累！累！ 

手工操作，烦！烦！烦！ 
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临床PCR 检验产品的发展 

全自动核酸提取检测工作站 实验流程 

样本准备 扩增  PCR 试剂加样 核酸提取 



 

  

移液工作站台面 

 
 12个标准板位 

 16根试管载架 

 

移液工作站 
 

 原始管上机 

 自动试管条码扫描 

 

  磁分离仪 
 

  96/24道2种规格提
取头可更换  

  独立4通道移液

器，具液面探测功
能   

 
磁分离仪台面  
 

• 360度旋转式台面 

 8个标准板位 

Pre-NATⅡ细节展示 01 



全自动核酸提取工作站 

QIAsymphony SP cobas  AmpliPrep  M2000 SP 

ANAS 1000 Autrax 

OTHERS…… 

Perkinelmer  Pre-NAT 

140220-M2000_DNA.mp4
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方便、快速、稳定、防污染 
 

 

PCR及核酸样本制备自动化设备使用者最关心什么？ 

Pre-NAT 平台三大优势： 

 原始管上机、1.5h-2h 可同时完成96个样本； 

 仪器、试剂性能稳定： 

     机械稳定性：进口硬件+软件+用户量+售后 

      试剂性能稳定可靠 

  防污染措施充分； 

 

与众不同之处： 

磁珠、试剂、仪器 三者能够系统化、一体化。 

客户定制：如
剩余样本保存 



独立液面感应功能 

独家电磁场磁棒旋转混匀专利 

Pre-NAT四大技术特点 

VersaTip（多功能加样器）专利 

加样针间距可调，安全门设计，模块化设计等特点 

聚乙烯醇（M-PVA）专利磁珠 
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             核酸提取方法设计 

       

磁珠原料才筛选 

某进口磁珠 某国产磁珠 Perkinelmer磁珠 



 PKI分子诊断自动化解决方案 

 96样品，1.5h完成提取 

 样本体积，10ul-4ml 

 全自动，96/24头自由切换 

 原始管上机，条码扫描 

 包含PCR反应体系配置系统 

 向下兼容各种分子生物学检测方
法 

 大量整合好的即用方案 

 全样本类型覆盖 

 支持多种样品体积 

 向下兼容各种分子生物学检测方
法 
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    PCR多聚酶链式反应发明人 

（PCR：Polymerase  Chain  Reaction) 

    

Kary B. Mullis 

        PCR是由美国Perkinelmer公司科学家穆利
斯提出的一种体外简化条件下模拟DNA体内
复制的DNA快速扩增的方法，此技术获得
1993年诺贝尔化学奖。 
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Newborn & Pre-Natal 

Screening 

新生儿和产前筛查 

Infectious Disease

传染性疾病 

Pre-Clinical 

临床前研究 

Drug Discovery 

药物发现 

  

Diagnostics 
 

Finding diseases sooner 

for better outcomes  

Life Science 

Research 
 

Discovering better drugs 

faster 

PerkinElmer New Dx 

Applied Genomics 

应用基因组 

Diagnostics 

Research 



37 

核酸质控 

微升级OD检测 

与杂质分析 

 

自动化的 

核酸完整性 

分析与定量 

文库制备 

自动化 

文库构建 

工作站系列 

及试剂 

文库质控 

自动化 

文库质控 

金标准 

测序 

兼容二代与三代 

Illumina、
LifeTech及
PacBio平台 

全方位应用及试
剂支持 

分析 

TIBCO 

Spotfire® 数据
可视化 

GeneSifter® 

 数据分析与 

实验室数据管理 

核酸提取 

自动化的 

高得率、 

高纯度 

核酸提取 

PerkinElmer NGS样品制备全流程解决方案 
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LabChip GX Touch系列：NGS样品质控金标准 

微流控Lab-on-the-Chip技术：遗传分析样品质控金标准 

LabChip GX Touch系列：2014年7月最新发布 

 

 

LabChip GX 
Touch HT 

LabChip GX 
Touch 24 

芯片与试剂 

QC金标准 

../../Caliper/技术资料/PIs/LabChip/LC90/LC90-07CD/Video/sipperchip_animation.MPG
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