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Abstract
AIM: To evaluate the quality and possible uses 
of a hepatitis E virus (HEV) antibody test kit.

METHODS: The kit evaluated (HEV antibody 
test kit; Dia.Pro Diagnostic Bioprobes Srl, Ita-
ly), reference kit (HEV antibody test kit; Want-
ai Biological Pharmacy, Beijing, China) and a 
third-party kit were used to detect 450 serum 
samples taken from individuals undergoing 
routine physical examination and those poten-
tially infected with HEV. Statistical analysis 
was then performed to evaluate the test data 
obtained.

RESULTS: The coincidence rates of positive and 
negative results and the total coincidence rate 
between the evaluated kit and the reference kit 
were 98.35%, 99.70% and 99.33%, respectively. A 
sample that showed inconsistent results between 
the evaluated kit and the reference kit was sub-
jected to confirmation test using the third-party 
kit. The results demonstrated that the evaluated 
kit had a sensitivity of 99.17% and a specificity 
of 100%. 

CONCLUSION: Combined detection of HEV 
antibody (IgG+IgM) in the serum of patients can 
improve the detection rate of HEV. 
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摘要
目的: 探讨国外戊型肝炎病毒(HEV)抗体检测
试剂盒的质量及可能的用途.

方法: 用考核试剂(意大利Dia.Pro Diagnostic 
Bioprobes S.r.l., HEV抗体检测试剂盒)、参比
试剂(北京万泰生物药业有限公司, HEV抗体
诊断试剂盒)及第三方试剂对本院常规体检标
本及戊型肝炎可疑感染者血样共450份血清进
行检测, 并对检测数据进行统计分析. 

结果:  考核试剂和参比试剂的阳性符合率
98.35%, 阴性符合率99.70%, 总符合率99.33%. 
对考核试剂和参比试剂检测结果不一致的1例
样本进行第三方试剂检测, 表明, 考核试剂的
敏感性为99.17%, 特异性为100%.

结论 :  采 用 对 患 者 血 清 中 的 H E V 抗 体
(IgG+IgM)的联合检测, 可以提高戊型肝炎的
临床检出率, 有助于疾病的诊断与预防.

关键词: 戊型肝炎病毒抗体; 酶联免疫吸附试验; 临

床考核
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0  引言

戊型肝炎(hepati t is E, HE)是由戊型肝炎病毒

(hepatitis E virus,  HEV)引起的病毒性肝炎, 主
要经粪-口途径传播, 多呈散发性流行, 也可引起

暴发性流行[1]. 在我国, 散发性HE病例约占急性

®

■背景资料
近 年 来 ,  散 发 的
戊型肝炎病例呈
增多趋势, 临床上
HEV IgM、IgG
的检测有助于疾
病 的 诊 断 ,  国 内
尚无批准上市检
测 H E V 总 抗 体
(IgM+IgG)的产品.

■同行评议者
党双锁, 教授, 西
安交通大学第二
医院感染科
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散发性病毒性肝炎的8.6%[2-8], 成为不可忽视的

公共卫生问题. 在HE早中期, 患者粪便和血清中

常可检出病毒RNA, 是HE确诊的可靠指标. 但
在疾病中后期, 体内病毒已基本被清除, 此时血

清中HEV IgM、HEV IgG通常也已转阳. 在临床

上HEV IgM、IgG的检测有助于疾病的诊断. 国
内尚无批准上市检测HEV总抗体(IgM+IgG)的
产品, 目前应用范围比较广的由北京万泰生物

药业有限公司生产的HEV抗体酶联免疫诊断试

剂盒(双抗原夹心法). 国内批准上市的相关产品

为北京现代高达生物技术有限责任公司生产的

HEV IgM抗体诊断试剂盒(酶联免疫法)和HEV 
IgG抗体酶免检测试剂盒; 国外批准上市的公司

有DIA.PRO、DiaSorin等.

1  材料和方法

1.1 材料 采用本院常规体检标本及HEV可疑感

染者血样共450份血清, 样本通过静脉穿刺术无

菌采集血样, 采用制备临床实验室分析用样品

的标准制备血清, 丢弃溶血(红色)样品或明显高

脂(乳状)样品, 每份样品分管保存于-70℃. 考核

试剂为意大利DIA.PRO Diagnostic Bioprobes Srl
生产的HEV抗体检测试剂盒(酶联免疫法)(以下

简称为考核试剂), 批号为0907, 效期为2008-12; 
参比试剂为北京万泰生物药业有限公司生产

的HEV抗体酶联免疫诊断试剂盒(双抗原夹心

法)(以下简称为参比试剂), 批号为ES20080402, 
效期为2008-10; 第三方试剂为北京现代高达生

物技术有限责任公司生产的HEV IgM抗体诊断

试剂盒(酶联免疫法), 批号为200711005, 效期

为2008-11, 注册证号为国药准字S20063144; 北
京现代高达生物技术有限责任公司生产的HEV 
IgG抗体酶免疫检测试剂盒, 批号为200709004, 
效期为2008-09, 注册证号为国药准字S20000034.  
Ortho系统酶标仪.
1.2 方法 所有检测严格按使用说明书操作. 所
有判断结果由Ortho-Clinical Diagnostics系统软

件完成. 检测结果均根据S/Co值来判断, 意大利

DIA.PRO Diagnostic Bioprobes Srl HEV抗体检

测试剂盒当待测样品信号/临界阈值(S/CO)<0.9, 
样品为阴性, 当待测样品信号/临界阈值(S/CO)
≥1.1, 报告显示样品为阳性. 北京万泰生物药业

有限公司生产的HEV抗体酶联免疫诊断试剂盒

及北京现代高达生物技术有限责任公司生产的

HEV IgM抗体诊断试剂盒(酶联免疫法)和HEV 
IgG抗体酶免检测试剂盒, 当待测样品信号/临界

阈值(S/CO)<1, 样品为阴性. 当待测样品信号/临
界阈值(S/CO)≥1, 报告显示样品为阳性. 

统计学处理 采用SPSS13.0统计软件, 对结

果进行Kappa和ROC曲线分析.

2  结果

2.1 临床研究及分析 本院检测的总样本量为450
例. 经检测, 共有119份样本考核试剂与参比试

剂检测结果完全一致, 均为阳性; 共有328份样

本考核试剂与参比试剂检测结果完全一致, 均
为阴性. 有1份样本, 考核试剂检测为阳性, 参比

试剂检测为阴性. 有2份样本, 考核试剂检测为

阴性, 参比试剂检测为阳性. 结果显示: 考核试

剂与参比试剂的阳性符合率为98.35%, 阴性符

合率为99.70%, 总符合率为99.33%. 用SPSS13.0
对实验结果进行Kappa分析, 结果显示Kappa值
为0.983(P <0.001), 反映考核试剂和参比试剂之

间有很好的一致性(表1).(表1).. 
2.2 诊断敏感性和诊断特异性分析 对考核试剂

和参比试剂检测结果不一致的样本, 应用第三

方试剂进行检测, 结果显示有1份为假阴性, 1份
为真阳性, 1份为真阴性. 所以考核试剂的敏感

性为99.17%, 特异性为100%. ROC曲线下面积达

0.990, 说明考核试剂盒的检测性能优越, 有较高

的准确性(图1).

3  讨论

戊型病毒性肝炎的流行特点似甲型肝炎, 经粪-
口途径传播, 具有明显季节性, 多见于雨季或洪

水之后, 无慢性化, 预后良好. 
HEV根据易感宿主的差别可以分为2大类: 

一类只分离自人的H(human)类, 包括HEV-1和
HEV-2; 一类为人畜共患的Z(zoonosis)类, 包括

HEV3和HEV-4. HEV分部具有一定的地区性, 但
尽管不同地区分离、克隆的HEV病毒株的核苷

酸序列变异较大, 但其基因结构基本相似, 基因

组全长7.6 kb, 编码ORF1, ORF2, ORF3 3种病毒

蛋白. ORF1被编码蛋白与RNA复制有关的非结

构蛋白. ORF2具有典型的病毒衣壳蛋白的特征, 
带有明显的信号肽序列, ORF2有2个主要抗原位

点, 一个位点在感染性病毒的表面是不可接近

的, 而另一个位点可以接触到抗体, 被特异性中

和抗体所识别. ORF3蛋白的25氨基酸区为ORF3
和ORF2相互作用所必需, ORF3在HEV结构组装

中可能具有很好的调控作用. 意大利DIA.PRO 
Diagnostic Bioprobes Srl生产的戊型肝炎病毒抗

■应用要点
本文提示, 意大利
DIA.PRO Diagnostic 
Bioprobes Srl生产
的HEV抗体检测
试剂盒由于采用对
患者血清中HEV
抗体(IgG+IgM)的
联合检测, 可以提
高HEV的临床检
出率, 有助于疾病
的诊断与预防.
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体检测试剂盒的微孔板上包被了HEV 1, 2, 3, 4型
的ORF2和ORF3的抗原保守片段, 所以大大地降

低了假阴性结果的产生, 提高了检测的准确性.
一种新的体外诊断试剂盒的灵敏性、重复

性、准确性、精密性、特异性和可靠性等参数

是首先必须考核的指标[9]. 同时通过对临床标本

的检测, 并将结果与同类产品(或方法)比较和分

析, 也是考核试剂盒临床实际性能的重要内容,
是综合评价新研发产品灵敏度和特异性的重要

资料[10]. 由于目前国内尚无批准上市的同类产

品, 参比试剂选用北京万泰生物药业有限公司

生产的HEV抗体酶联免疫诊断试剂盒.
根据对以上450例标本的临床试验结果表

明, 通过对考核试剂与参比试剂进行对比研究, 

考核试剂和参比试剂的阳性符合率98.35%, 阴
性符合率99.70%, 总符合率99.33%. 对考核试剂

和参比试剂检测结果不一致的3例样本进行第

三方试剂检测, 有1份为假阴性, 1份为真阳性, 1
份为真阴性, 结果表明, 考核试剂的敏感性为

99.17%, 特异性为100%. 经过Kappa分析和ROC
分析, 可见该考核试剂检测性能优越, 有较高的

准确性, 与国内应用范围比较广的HEV抗体酶

联免疫诊断试剂盒相比无明显差别, 有很好的

一致性; 且方法简单, 易于操作, 可同时处理大

量样品, 可用于高通量检测. 该试剂由于采用对

患者血清中的戊型肝炎病毒抗体(IgG+IgM)的
联合检测, 还可以提高HEV的临床检出率, 有助

于疾病的诊断与预防.
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表  1  考核试剂与参比试剂测定结果 (n )

     
	            	                       万泰试剂	

合计
			   阳性	 阴性

Dia.Pro		  阳性	 119	     1	 120

		  阴性	     2	 328	 330

合  计			   121	 329	 450

图  1  考核试剂检测HEV IgG+IgM的ROC曲线.
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■同行评价
本研究对HEV抗
体检测试剂盒临
床考核数据进行
了 分 析 ,  是 一 篇
有临床实际应用
价值的文章.


