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血清或血浆 A-H 8种基因型

基因型覆盖

荧光PCR法乙型肝炎病毒(HBV)核酸检测试剂盒

检测方法

常规PCR仪 24测试/盒
48测试/盒国械注准20213400145

血清或血浆 1-6基因型荧光PCR法丙型肝炎病毒(HCV)核酸检测试剂盒 常规PCR仪 24测试/盒
48测试/盒国械注准20223400140

技术参数

适用科室

产品规格

高敏HBV DNA

 高敏HCV RNA

产品名称

核酸提取方法

样本类型

检测下限

线性范围

覆盖基因型

精密度

特异性

抗干扰能力

内标

防污染

参比校正

乙型肝炎病毒（HBV）核酸检测试剂盒

磁珠法，匹配自动化核酸提取

血清、血浆

10 IU/mL　　

20～2.0×109 IU/mL　　

HBV A、B、C、D、E、F、G、H 8种基因型

批内批间精密度均≤5%

和引起相似症状的多种病原体检测无交叉反应

在多种抗病毒药物药峰浓度下检测均不受影响

有，监控核酸提取和扩增

设置dUTP+UNG酶防污染体系

引入ROX参比荧光，消除仪器的孔间差异

丙型肝炎病毒（HCV）核酸检测试剂盒

磁珠法，匹配自动化核酸提取

血清、血浆

20 IU/mL　　

40～1.0×108 IU/mL　　

HCV 1-6基因型　

批内批间精密度均≤5%

和引起相似症状的多种病原体检测无交叉反应

在多种抗病毒药物药峰浓度下检测均不受影响

有，监控核酸提取和扩增

设置dUTP+UNG酶防污染体系

引入ROX参比荧光，消除仪器的孔间差异

适用于各级
医疗机构

检验科 感染科 肝病科
血液

透析室
其他
科室肿瘤科

丙型肝炎病毒（HCV）
核酸检测试剂盒（荧光PCR法）



乙型肝炎病毒(HBV)感染是严重的全球性公共健康问题，中国是世界上最大的HBV
感染负担国家，目前我国慢性 HBV 感染者约 7000 万例，其中慢性乙型肝炎(CHB)
患者约2000万~3000万例，HBV DNA 定量检测在早期诊断 HBV 感染、判断疾病
活动性、制定抗病毒治疗方案、治疗监测以及判断治疗终点中均起到重要作用。

我国丙型病毒性肝炎发病率仅次于乙型病毒性肝炎， 约有1000万例慢性丙型肝
炎病毒（HCV）感染者，但是大约有 70% 以上的 HCV 感染者并没有被发现。现

阶段HCV感染已属于可发现、可防控、可治愈的疾病，HCV 感染的筛查、检测
及诊断是获得及时治疗的前提与关键。

中国丙型病毒性肝炎院内筛查管理流程 (试行) 2021

2019年AASLD/IDSA指南：HCV感染的检测、管理和治疗建议（更新版）

2020年欧洲肝病学会推荐意见：丙型肝炎的治疗（最终更新版）

丙型肝炎防治指南（2019 年版） 

病毒性肝炎健康管理专家共识（2021年） 

中国丙型病毒性肝炎医院感染防控指南（2021年版） 

乙肝病毒DNA定量检测 丙肝病毒RNA定量检测

加强HCV筛查   阻断HCV传播国内外指南及行业标准
对HBV核酸检测要求

亚太肝病学会

高灵敏度检测HBV 

DNA<12 IU/mL 时定义为

低于检测下限

欧洲肝病学会

高灵敏度检测HBV 

DNA<10 IU/mL 时定义为 

HBV 抑制药物病毒学应答

美国肝病学会

建议采用高灵敏度检测方

法，HBV DNA检测不到的

定义为<10 IU/mL

中国药品监督管理局

《乙型肝炎病毒 DNA 定量

检测试剂注册申报资料技

术指导原则》：HBV DNA

最低检测限应≤30 IU/mL

NMPA

应用范围

应用范围

诊断现症HCV感染或再感染的推荐流程 抗-HCV与HCV RNA检测结果的临床意义　

推荐采用抗-HCV检测和HCV RNA PCR检测进行HCV初始筛查
HCV感染诊断的重要依据之一是抗-HCV及HCV RNA检
测结果阳性，HCV RNA适用于高危人群筛查及确诊现症
感染，特别是抗-HCV阳性人群。 

HCV RNA作为病毒感染、传染性及病毒复制的标
志，可反映患者病毒血症水平，且较抗-HCV出现
更早，缩短窗口期，从6～8周减少至12天左右。

最低检出限为
10 IU/mL
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06
灵敏度高

检测性能优
精密度CV≤5%

特异性强：与引起相似症
状的多种病原体检测

无交叉反应

反应体系设置内
标和dUTP+UNG

酶防污染体系

线型范围宽
20~2×109 IU/mL

基因型覆盖广
包括A、B、C、D、

E、F、G、H 
8个型别

在多种抗病毒药
物药峰浓度下检
测均不受影响

产品特点

产品特点

抗－HCV抗体

HCV－RNA

阳性/有反应性

可检测到

现症感染

链接到治疗/再
治疗的护理

阴性/无反应性

未检测到

无现症HCV感染

停止/视情HCV
RNA复检

无现症HCV感染

酌情进一步检测

抗-HCV HCV　RNA 临床意义

未感染HCV

急性或慢性HCV感染　

1、急性感染、血清学阴性窗口期;
2、免疫抑制患者HCV感染;
3、HCV感染时抗－HCV假阴性

既往有HCV感染，自发清除病毒
或经治疗已痊愈
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推荐指南

抗干扰强

01

诊断乙肝和
评估传染性

02

评估肝硬化
和肝癌风险

03

判断治疗起点

04

评估疗效
精准治疗

05

治疗终点评估
及停药后随访

辅助诊断 启动治疗 疗效监测

01

HCV RNA是诊断 HCV病症的
“金标准”。对于抗-HCV 阳性
者，应进一步检测 HCV RNA，
以确定是否为现症感染。

判定 HCV 现症感染、传染性
02

所有 HCV RNA 阳性的患者，
不论是急性还是慢性，以及肝
功能是否正常，均应接受规范
的抗病毒治疗。

确定DAA治疗的依据
03

疗 效 监 测 建 议 在 治 疗 的 基
线、 治疗第 4 周、 治疗结束
时、 治疗结束后 12 或 24 周
检测 HCV RNA。 

评估抗病毒治疗疗效


