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В ирусные гепатиты продолжают оставаться одной 
из основных проблем здравоохранения как в нашей 
стране, так и во всем мире [1, 2].

Более 390 миллионов людей страдают хронической 
формой вируса гепатита, являющегося одной из основных 
причин возникновения рака печени. Опасность дальнейшего 
распространения болезни во всем мире, вызванная острой 
формой гепатита B и C, очень высока, и ожидается, что 
через двадцать лет гепатит станет еще более частой при-
чиной смерти [3, 4, 5].

Ежегодно фиксируется порядка 5 млн. новых случаев 
заболевания гепатитом В. Количество смертей, связанных с 
инфицированием вирусом гепатита В, ежегодно составляет 

1–2 млн. Вирусом гепатита С инфицировано 120-180 млн. 
человек [6].

По данным CDC (Центр по контролю и профилактике 
заболеваний, Атланта, США) каждый год в США более 300 
тысяч человек инфицируется ВГ В (вирусный гепатит В) и 
более 10 тысяч подлежат госпитализации. Хотя большинство 
инфицированных со временем полностью выздоравливает,  
6–10% пациентов становятся носителями вируса при отсут-
ствии внешних симптомов, в дальнейшем у них могут раз-
виться активный гепатит, цирроз и первично-клеточная кар-
цинома. В США насчитывается от 50 тысяч до 1 миллиона 
хронических носителей ВГ В. Установлено, что в год происхо-
дит 4000 вызванных гепатитом В смертей от цирроза и более  
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1000 случаев от рака печени, каждый год в США рождает-
ся 16 500 детей от женщин, инфицированных ВГ В. Дети, 
чьи матери имеют положительную реакцию на антиген Е 
гепатита В, в 70 – 90% случаев заражаются в пренатальном 
периоде, и практически все 85 – 90%, которые были ин-
фицированы, становятся носителями ВГ В. Установлено, 
что более 25% носителей ВГ В умирают от первичной 
печеночно-клеточной карциномы или цирроза печени со 
средней продолжительностью жизни менее 50 лет.

В России в 2001 г. заболеваемость острым ВГ В состав-
ляла 35 на 100 тыс. населения. Показатель носительства HB-
sAg составил 89 на 100 тыс. [7]. Показатели заболеваемости 
вирусным гепатитом B имеют тенденцию к неуклонному 
росту, превышая соответствующие показатели в более 
развитых странах. Так, заболеваемость острым вирусным 
гепатитом В за последние 20 лет увеличилась в России на 
219%. Отмечается прямая корреляционная связь между 
уровнями регистрируемой заболеваемости гепатитом В 
на различных территориях страны и частотой выявления 
HBsAg среди здорового населения.

Заболеваемость хроническим вирусным гепатитом В и С 
в Казахстане прогрессирует с каждым годом. Согласно офи-
циальной статистике, в Республике Казахстан за последние 
10 лет показатель заболеваемости хроническим гепатитом 
С (ХГ С) увеличился в 4,6 раза: с 3,95 (2004 г.) до 18,22 на 
100 тыс. населения (2014 г.) [8]. Увеличивается также доля  
микст-гепатитов, пока официально не регистрируемых. Среди 
причин циррозов печени в Республике Казахстан ВГ С является  
этиологическим фактором в 42,2% случаев, ВГ В – в 30,8%,  
микст-инфекция – (ВГ В+ВГ С) – в 19,5%, что, в целом, 
составляет 92,5% летальных исходов [9, 10].

Парентеральные гепатиты В и С играют определяю-
щую роль в социально-экономической значимости вирус-
ных гепатитов вследствие множества скрытых источников 
инфекций, тяжести клинического течения заболевания, 
частой хронизации процесса и осложнений в виде цирро-
за и первичного рака печени. Смертность при вирусных 
гепатитах в основном связана с парентеральными вирус-
ными гепатитами. Вирусы парентеральных гепатитов 
обладают множеством естественных и артифициальных 
путей передачи [11], которые способствуют их широкому 
распространению.

Для изучения различных аспектов инфекции ВГ в со-
временных условиях используют выявление вирусспеци-
фических маркеров – антигенов вирусов и специфических 
антител – методом иммуноферментного анализа (ИФА) и 
фрагментов РНК- и ДНК-генома вирусов методом полиме-
разной цепной реакции (ПЦР).

Указанные методы (ИФА и ПЦР) отличаются высокой 
чувствительностью и специфичностью, а также стандар-
тизованностью и автоматизированностью постановки, 
проведения и учета результатов реакций.

Лабораторная диагностика HВV- и HCV-инфекций 
основана на выявлении методом ИФА следующих марке-
ров: HBsAg, HBeAg, anti-HBcorIgM и IgG, anti-HBeIgM, 
anti-HDVIgM и IgG. Лабораторная диагностика HCV-
инфекций основана на выявлении в сыворотках больных 
анти-HCVIgM, анти-HCVIgG, анти-HCVtotal методом ИФА 
или РНК-HCV методом ПЦР. Наиболее широко применяется 

ИФА-диагностика для выявления антител к HCV, генодиаг-
ностика – выявление РНК – HCV применяется реже.

В связи с этим обеспечение качества, эффективности 
лабораторных исследований, количественной полноты и 
максимальной информативности о заболевании вирусными 
гепатитами является весьма актуальной задачей, от решения 
которой зависит результативная эффективность тактики 
лечения вирусных гепатитов и эпидемиологического мо-
ниторинга за этими инфекциями.

В настоящей работе рассмотрены возможности управле-
ния качеством и эффективностью маркерной диагностики 
случаев заболевания вирусными гепатитами В и С.

Материал и методы
В работе исследовали сыворотки здоровых людей, больных  

гепатитом В и С при острой, хронической, манифестной, 
субклинической и бессимптомной инфекции, а также пере-
болевших острым гепатитом В и С по городу Алматы.

Исследование сывороток проводили методом ИФА на 
наличие маркеров: HBsAg, анти-HBcIgM, анти-HBcIgG, 
анти-HCV total. Наличие ДНК HBV, PHK-HCV в исследуе-
мых образцах осуществляли ПЦР.

Использовали соответствующие тест-наборы для ИФА 
и ПЦР фирмы «Вектор-Бест» (Новосибирск, Россия).

Постановку реакций ИФА и ПЦР, а также учет ре-
зультатов проводили согласно рекомендациям фирм-
изготовителей.

С целью исключения ложноположительных результатов 
положительно реагировавшие в ИФА сыворотки повторно 
испытывали с применением подтверждающих тест-систем. 
Все исследования проводили в строгом соответствии с 
инструкциями по применению используемых тест-систем 
фирм-изготовителей и оборудованием фирм Tecan «Sunrise» 
(Австрия), Corbett Research «Real time» (США). Учет опти-
ческой плотности (ОП) проводили на спектрофотометре 
(ридере).

В исследовании использованы методы ИФА и ПЦР.
Статистическую обработку результатов проводили по 

общепринятой методике [12]. При статистической обра-
ботке для всех серий результатов находили средние и их 
средние ошибки с помощью программного обеспечения 
Microsoft Excel (Microsoft Office 2007, США).

Результаты и обсуждение
Результаты исследования сывороток 1030 здоровых 

взрослых лиц на наличие в них HBsAg приведены в та-
блице 1.

Таблица 1 – Выявление HBsAg в сыворотках здоровых 
взрослых лиц

Количество
сывороток

Выявлено HBsAg (абс., M %) 
диагностическом 

ИФА
подтверждающем 

ИФА
1030 102 (9,9) 102 (9,9)

Полученный результат свидетельствует о том, что 102 
человека являются носителями вируса гепатита В (HBsAg) 
среди обследованных 1030. 
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Обычно на маркеры гепатита В исследу-
ют сыворотки больных, направленных для 
подтверждения клинического диагноза. В то 
же время существует большая группа лиц со 
стертыми, субклиническими проявлениями 
вируса гепатита В, которые не обследуются, 
т.к. они не обращаются к врачам или выявля-
ются при случайном обследовании.

Нами проведены исследования на нали-
чие HBsAg и анти-HBcIgM, IgG, anti-HCV в 
сыворотках 647 человек с субклиническими 
проявлениями гепатита (табл. 2).

Как видно из таблицы 2, обнаружена 
высокая инфицированность волонтеров 
вирусом гепатита В. Выявлены 319 носи-
телей маркеров гепатита В (38,6%), причем 
обнаружены маркеры как острого, так и 
хронического гепатита. При исследова-
нии 647 сывороток лиц с субклинической 
формой гепатита В (anti-HBcore-IgM) у 3 
лиц (0,46%) обнаружены случаи острого 
гепатита В, у 46 (7,1%) обследованных вы-
явлен лишь HbsAg, что свидетельствует о 
хроническом гепатите В, и у 176 (27,2%) 
лиц обнаружен HBcore-IgG, свидетель-
ствующий о перенесенной инфекции гепа-
тита В. Антитела к HBsAg вируса гепатита 
В обнаружены в 167 сыворотках крови 
(25,8%), которые могут свидетельствовать 
как о перенесенной инфекции, так и о на-
личии протективного иммунитета к вирусу гепатита В. 

Результаты проведенных исследований указывают, что 
среди лиц со стертыми проявлениями гепатита имеется 
довольно солидная прослойка больных острым и хрониче-
ским гепатитом В. Данная группа больных в повседневной 
практике почти не выявляется, не регистрируется и, как 
следствие, не учитывается, что в свою очередь снижает 
эффективность диагностики гепатита В и мониторинга за 
этой инфекцией.

Инфицированность вирусом гепатита С была значи-
тельно ниже. Тотальные антитела к вирусу гепатита С 
обнаружены у 13 волонтеров (2,0%), причем только у 2 во-
лонтеров обнаружена моноинфекция гепатита С – в одном 
случае anti-HCV, в сочетании с HBsAg-маркером активной 
репликации вируса гепатита В, в остальных случаях (10 
сывороток) антитела к вирусу гепатита С обнаружены в 
сочетании с маркерами вирусного гепатита В в стадии 
интеграции. При подтверждении положительных в ИФА 
результатах во всех сыворотках выявлены антитела к 
структурным (cor) и неструктурным (NS) белкам вируса 
гепатита С.

По литературным данным известно, что у некоторых 
лиц после перенесения заболевания гепатитом В при на-
личии в крови анти-HBcIgG обнаруживают и вирусную 
ДНК. Эти случаи получили название «скрытая инфици-
рованность».

В наших дальнейших исследованиях проводился 
анализ 35 сывороток, полученных от людей, перенесших 
заболевание гепатитом В, с целью определения доли виру-

соносителей среди населения. Анализ на наличие вирусной 
ДНК в образцах проводили методом ПЦР (табл. 3).

Представленные в таблице 3 данные показывают, что 
доля лиц со «скрытой инфицированностью» составляет 
2,8%. Выявление и учет подобных больных важны, так как 
они являются источниками инфекции и способствуют бес-
контрольному распространению заболевания.

Вывод
Таким образом, рассмотрение подхода к контролю ка-

чества (чувствительности и специфичности тест-систем), 
а также повышение эффективности выявления случаев 
гепатита В и С, используя качественные тест–системы ИФА 
и ПЦР, позволяют целенаправленно управлять качеством 
и эффективностью лабораторной диагностики данной ин-
фекции, что важно как для организации лечебной помощи 
больным, так и мониторинга за распространением вирусных 
гепатитов В и С. 
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Таблица 2 – Выявление случаев острого и хронического гепатита 
В и С у лиц с субклиническими проявлениями заболевания

Наименование маркера 
вирусной инфекции

Количество 
обследованных

Количество 
положительных 

результатов
HbsAg 647 46 (7,1%)
anti-HBsAg 647 167 (25,8%)
HbeAg 647 4 (0,6%)
аnti-Hbe-IgG 647 90 (13,9%)
anti-HBcore-IgM 647 3 (0,46%)
аnti-HBcore-IgG 647 176 (27,2%)
anti-HCV 647 13 (2,0%)
anti-HBsAg+anti-HB core-IgG 647 69 (10,6%)
anti-HBsAg+anti-HBe-IgG+anti 
-HBcoreIgG+ anti-HCV 647 5 (0,77%)
HbsAg+anti -HBe- IgG+anti -
HBcore-IgG+ anti-HCV 647 1(0,16%)
HbsAg+anti-HBe-IgG+anti-HB 
core-IgG 647 180 (27,7%)

Таблица 3 – Выявление ДНК-HBV в сыворотках больных, пере-
несших гепатит В

Количество
сывороток

Выявлено
наличие ДНК-HBV 

(абс., M %)
отсутствие ДНК-HBV 

(абс., M %)
35 1 (2,8) 34 (97,1)
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ВИРУСТЫ ГЕПАТИТ В ЖӘНЕ С ДИАГНОСТИКАЛАУ 

КЕЗІНДЕ ИФТ ЖӘНЕ ПТР САПАСЫ МЕН ТИІМДІЛІГІН 
БАСҚАРУДЫ ОҢТАЙЛАНДЫРУ

Осы жұмыста субклиникалық және «жасырын жұқпалы» 
формалы В және С гепатитті адамдарда және сау еріктілердің 
сарысуларында гепатиттердің маркерлі диагностикасының 
тиімділігін және сапаны басқару арқасында гепатиттерді 
анықтау тиімділігін жоғарылату жағдайлары мүмкіндігі 
қарастырылған.

Зерттеудің мақсаты. Зертханалық зерттеулер сапасының 
тиімділігін, сандық толықтығы мен сандық вирусты гепатит В және 
С аурулары туралы барынша ақпараттылықты зерттеу.

Материал және әдістері
– сералогиялық (ИФТ, ПТР), статистикалық зерттеу әдістері 

қолданылды.
– гепатит В және С мен ауыратын науқастардың, сау 

адамдардың сарысулары.
– ИФТ мен ПТР арналған «Вектор–Бест» фирмасының тест-

жүйелері (Новосібір, Ресей) 
Нәтижелері және талқылауы. Гепатит В (anti-HB core-

IgM) субклиникалық формасымен ауыратын адамдардың 
647 сарысуын зерттеу барысында 3 (0,46%) адамда өткір 
гепатит В анықталды, 46 (7,1%) тексерілушіде созылмалы 
гепатит В-ы сипаттайтын HbsAg анықталды және 176 (27,2%) 
адамда гепатит В мен ауырып қойғанды сипаттайтын HB 
core-IgG анықталды.

Вирусты гепатит В мен ауырып кеткенді және вирусқа 
қарсы толық иммунитеттің бар екенін сипаттайтын вирусты В 



94  (Almaty), №7 (169), 2016

инфекции

гепатиті HBsAg қарсы антиденелер 167 (25,8%) қан сарысуында 
анықталды.

Вирусты С гепатитіне қарсы антиденелер жиынтығы 13 
(2,0%) еріктіде анықталды, сонымен қатар 2 еріктіде С гепатитінің 
моноинфекциясы табылды, бір жағдайда anti-HCV вирусты В 
гепатитінің активті репликациясының маркері HBsAg мен бірігіп 
анықталды.

Сынамада вирусты ДНҚ болуын ПТР әдісін қолдану арқылы 
анықтадық. Алынған мәліметтер бойынша адамдардың «жасы-
рын инфекциясы» 2,8% құрайды.

Осы жолмен алынған нәтижелер дәрігер – зертханашы үшін 
зерттеу нәтижелері мен сапаны басқаруда бағыт – бағдар ретінде 
қызмет етеді.

Қорытынды. Осылайша, сапаны бақылау (тест – жүйелерінің 
сезімталдығы мен ерекшелігін), ИФТ мен ПТР сапалы тест – 
жүйелерін қолдану арқылы гепатит В мен С анықтау тиімділігін 
жоғарылату арқылы, мақсатты түрде келтірілген инфекцияның 
зертханалық диагностикасының тиімділігі мен сапаны басқаруға 
мүмкіндік береді.

Негізгі сөздер: вирусты гепатит, В және С гепатиттері, 
маркерлі диагностика, иммуноферментті анализ, сапаны 
бақылау.
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OPTIMIZATION QUALITY MANAGEMENT AND EFFEC-

TIVENESS OF ELISA AND PCR FOR DIAGNOSIS OF VIRAL 
HEPATITIS B AND C

This paper focused on quality management capability and ef-

fectiveness of hepatitis B and C markers diagnostic by increasing the 
efficiency of hepatitis detection in sera of healthy volunteers, patients 
with subclinical and “latent infection” of hepatitis B and C.

Purpose of the study. To study the effectiveness of the quality 
of laboratory research, as quantitative completeness and maximal 
information about the disease of viral hepatitis B and C.

Material and methods
– serology (ELISA, PCR), statistical research methods,
– serum of healthy people, patients with hepatitis B and C.
– test – kits for ELISA and PCR firm “Vector-Best” (Novosibirsk, 

Russia).
Results and discussions. In the study of 647 individual sera 

with subclinical HBV (anti – HB core-IgM) in 3 persons (0.46%) were 
found cases of acute hepatitis B, in 46 (7.1%) patients was diagnosed 
only HbsAg, which indicates chronic hepatitis B and 176 (27.2%) of 
persons was found HB core-IgG – indicating the transferred hepatitis 
infection B. The antibodies to HBsAg of HBV was found in the 167 
sera (25.8%), which may be indicative of a past infection or the pres-
ence of a protective immunity against the virus of hepatitis B.

Total antibodies to hepatitis C virus were found in 13 volunteers 
(2.0%), and only two volunteers detected monoinfection of hepatitis 
C – in one case, anti-HCV, in combination with HBsAg – HBV replica-
tion active marker of hepatitis B.

Analysis for the presence of viral DNA in the samples was per-
formed by PCR. These data indicate that the proportion of individuals 
with “latent infection” is 2.8%.

The results obtained in this way serve as a guide for laboratory 
physicians in quality control and reliability of the study results.

Conclusion. Thus, the analysis of the approach to quality control 
(sensitivity and specificity of the test-systems) as well as improving 
the efficiency of detection of cases of hepatitis B and C, using a high-
quality test system ELISA and PCR, allow purposefully manage the 
quality and efficiency of laboratory diagnosis of the infection.

Key words: viral hepatitis, hepatitis B and C, marker diagnostics, 
enzyme-linked immunosorbentassay, quality control.
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