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肝炎病毒核酸检测技术应用新进展
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中国乙肝流行现状

数据来源：国家公共卫生科学数据中心

单位：/10万

中国各地报告乙肝发病率（2016年）

广东省每年发病人数持续增长：2007年11万+到2016年15万+



3消除肝炎公共健康危害

病毒性肝炎防控，疫苗预防重要，发现、确诊患者也尤为重要

 防 控

疫苗接种和健康科普

中国乙肝疫苗接种率95％以上

Ø 发现更多患者

Ø 确诊更多患者

精准诊疗技术至关重要

控制传染源

“消除乙肝，广东先行”乙型肝炎母婴阻断
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乙肝病毒核酸检测精准判断病毒复制水平

u免疫学检测：HBsAg、抗-HBs、HBeAg、抗-HBe、抗HBc

u分子生物学检测：HBV DNA

慢性乙型肝炎病毒标志物的检测
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核酸提取和检测技术进展

全自动核酸提取仪手工核酸提取 半自动核酸提取

手工PCR检测 定性PCR检测 实时荧光定量PCR检测
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核酸提取方法学进展

u自动化，通量高

u技术要求高

煮沸法 柱提法 磁珠法

u操作简便

u容易污染

u提取纯度高

u操作复杂
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高精度磁珠法核酸技术(一)——超顺纳米磁珠技术

Ø纳米核-壳技术：磁性核心+分子聚合物外壳+官能集团（

疏水作用力、氢键作用力、静电作用力等特异吸附核酸） 

纳米级别， 表面比最大化，保证核酸富集空间。

Ø爪-刷表面修饰技术（claw&brush）:核心专利技术，实

现不同片段不同核酸类型的统一提取。

Ø脱磁超顺技术：磁珠置于磁场时，显示其磁性，离开磁场

时，磁性消除，不成团，不凝集长时间均匀分散。
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乙型肝炎病毒核酸定量检测试剂盒(磁珠法)：

u 灵敏度高：10 IU/ml

u 线性范围宽：20 IU/ml～2×109 IU/ml

u 覆盖A—H 8种HBV基因亚型，避免漏检

u 全程内标监控

高灵敏HBV DNA检测试剂

技术更先进、灵敏度更高

磁珠法操作步骤
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高敏HBV DNA检测试剂特点

常温裂解

一次洗涤

带磁珠扩增

UNG酶+dUTP

内标全程监控

内参比荧光ROX

抗干扰能力强

可全自动化
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国产高敏HBV DNA质量评价，与进口试剂性能相当
中南大学附属湘雅医院、中国医科大学附属盛京医院、南方医科大学附属南方医院

结果：Exp1  高浓度CV%=0.43%  低浓度CV%=3.16%
           Exp 2  高浓度CV%=0.35%  低浓度CV%=3.46%
           Exp 3  高浓度CV%=0.81%  低浓度CV%=3.04%
           Exp 1-3  高浓度CV%=0.56%  低浓度CV%=3.65%

方法：用635名慢乙肝患者血清
样本，分别用圣湘和罗氏试剂检
测HBV DNA定量结果相当。

Xiaoyu Fu，et al. JIDC 2016; 10(7):755-761
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国产高敏HBV DNA质量评价，与进口试剂性能相当

新型国产乙型肝炎病毒核酸定量检测试剂的质量评价. 中华检验医学杂志,2013。

国产试剂在准确性、精密度上和进口试剂性能相当，更适合中国适用。

北京大学医学部感染病研究中心、中南大学附属湘雅医院、北京佑安医院

HBV B基因型 HBV C基因型

2种 HBV DNA定量试剂检测HBV B基因型和C基因型标准血浆相对偏差(实测均值-理论均值)分析

B、C基因型血浆不同浓
度9次重复，取均值

可接受≤±0.3 lg IU/mL

实测≤±0.1 lg IU/mL 
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高敏HBV DNA定量检测——指导慢乙肝的治疗

A组 ：HBsAg＜0.03 IU/mL ；B组：0.03--100 IU/mL
C组： ＞ 100 IU/ml 

A组 ：检测不到；         B组：＜20 IU/mL
C组： 20--1000 IU/ml    D组：＞1000 IU/mL

A组 ：HBsAg≤100 IU/mL ，HBV DNA ＜20 IU/mL ；
B组： HBsAg＞100 IU/mL ，HBV DNA ≥20 IU/mL

u高灵敏度HBV DNA 载量 ＜ 20 IU/ml 联
合 HBsAg 定量≤100 IU/ml 作为停药指标，
停药较为安全。

陈合民等；J Clin Hepatol， Vol．32 No．7， Jul．2016 
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高精度磁珠法核酸技术(二)——全自动核酸提取系统

Natch 系列全自动核酸提取系统

u自动液体处理及项目，96/48个样本≤90分钟

u核酸纯化仅需一次洗涤，核酸免洗脱，带磁珠

扩增，内标全程监控；

u常温化学裂解，无需加热煮沸
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解放军某医院测评：Natch系列全自动核酸提取系统 + HBV DNA试剂

与COBAS临床检测结果比对

线性范围检测实验结果

高浓度临床标本梯度稀释 线性范围的R2值=0.9993

试验设计：连续进行两批96份样本提取和检测，

每批样本包括48个108IU/mL和48个阴性样本，

阴性和阳性在提取时交叉呈梅花桩式排列

数据来自解放军某医院临床检验中心报告课件
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国产全自动核酸提取系统与 CAP/CTM系统检测HCV基因型别对比，
各浓度定量值均无显著差异。

Huang et al.,Traceability , reproducibility and  clinical evaluation of SansureRealtime HCV RNA assay, BMC Infectious Diseases ,2016, 16:47 

Natch系列全自动核酸提取系统+HCV试剂，与进口产品性能相当
北京大学医学部感染病研究中心、南方医科大学附属南方医院、中南大学附属湘雅医院
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HBV RNA试剂：
灵敏度：100 copies/mL
线性范围：5.0+E02----5.0+E09 copies/mL
HBV  DNA 对实验没有干扰

Natch系列全自动核酸提取系统 + HBV RNA试剂
多中心研究：

中南大学湘雅二医院、上海瑞金医院等14家国内

外医疗机构

HBV RNA是PegIFNα治疗HBeAg阳性患
者HBeAg血清学转换的早期预测因子

数据来自龚国忠教授团队
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高精度磁珠法核酸技术(三)——统一提取试剂
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统一提取试剂应用价值
Ø全国最大三甲医院之一的四川某医院：

2015年引进一台Natch 系列开展高敏乙肝项目，2016年引进2套SUPRall+Natch S通用系统，整合

STDs、HCMV、EB、肿瘤个体化和标本库建设等多个项目统一提取，检测能力大幅提升，在不增加工作

人员的情况下，日检测标本量从200余例增长至700余例

2016年引入SUPRall+Natch S通用系统



19

HBV DNA定量检测技术进步，推动诊疗水平提升

核酸提取方法

HBV DNA
检测灵敏度

自动化程度
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中国人的智慧、中国人的技术

解决中国的慢性乙肝防治问题
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