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ИНФОРМАТИВНОСТЬ СЕРДЦЕВИННОГО ВГСАНТИГЕНА В ДИАГНОСТИКЕ 
ВГСИНФЕКЦИИ 
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Цель исследования: оценить информативность ВГС-cАГ в диагностике ВГС-инфекции. 
Материалы и методы. Выявление ВГС-cАГ производилось методом иммунохимического анализа на  автоматическом 
иммунохимическом анализаторе ARCHITECT ABBOTT i1000SR (Abbott, страна-производитель — США, 2013) в трех 
группах пациентов: 1-я группа — 201 пациент с моноинфекцией ВГС без коинфекций ВИЧ и ВГВ и без предшествую-
щего противовирусного лечения ВГС-инфекции препаратами прямого противовирусного действия (ПППД); 2-я груп-
па — 53 пациента с коинфекцией ВИЧ/ВГС и отсутствием предшествующего лечения ПППД; 3-я группа — 51 пациент 
с моноинфекцией ВГС без коинфекций ВИЧ и ВГВ после противовирусного лечения ПППД. Диагноз ВГС-инфекции 
был подтвержден выделение РНК ВГС методом ПЦР. 
Результаты и их обсуждение. Чувствительность (Se) теста по определению ВГС-сАГ в группе исследования для под-
тверждения диагноза ВГС-инфекции у анти-ВГС позитивных лиц составила 87.8%, специфичность (Sp) =58,8%. 
Несовпадение результатов определения ВГС-сАГ с РНК ВГС отмечено у пациентов низким уровнем ВН ВГС — Me (Q1; 
Q3) — 1100 (0; 4450) ME/мл. 
Не установлено влияния на точность определения ВГС-сАГ таких параметров, как возраст, пол пациентов, генотип ВГС, 
стадия фиброза печени, цирроз печени, уровень АСТ, АЛТ, билирубина, показателей анализа крови. 
Заключение. Положительный результат определения ВГС-сАГ может использоваться как подтверждающий тест ВГС-
инфекции у анти-ВГС позитивных пациентов. При получении отрицательного результата на ВГС-сАГ лицам с позитив-
ным анти-ВГС необходимо проводить тестирование на РНК ВГС (методом ПЦР) для исключения ложноотрицательных 
результатов. 
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The aim of the study was to evaluate the informative value of the HCV core antigen in the diagnosis of HCV infection. 
Materials and methods. HCV core antigen was detected by immunoassay using an ARCHITECT ABBOTT i1000SR auto-
mated immunoassay analyzer (Abbott, USA, 2013) in three groups of patients: group 1 — 201 patients with HCV monoinfec-
tion without HIV or HBV coinfections and without prior antiviral treatment for HCV infection with direct-acting antiviral drugs 
(DAA); group 2 — 53 patients with HIV/HCV coinfection and no prior DAA treatment; group 3 — 51 patients with HCV 
monoinfection without HIV or HBV coinfections after DAA antiviral treatment. The diagnosis of HCV infection was confirmed 
by PCR isolation. 
Results and discussion. The sensitivity of the HCV-sAG test in the study group for confirming the diagnosis of HCV infection 
in anti-HCV-positive individuals was 87.8%, and the specificity was 58.8%. 
Discrepancies between the results of HCV-sAG and HCV RNA determination were observed in patients with low HCV viral 
loads — Me (Q1; Q3) — 1100 (0; 4450) IU/ml. 
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No influence was found on the accuracy of of the HCV core antigen determination by parameters such as patient age, gender, 
HCV genotype, stage of liver fibrosis, liver cirrhosis, AST, ALT, bilirubin levels, or blood test parameters. 
Conclusion. A positive of the HCV core antigen result can be used as a confirmatory test for HCV infection in anti-HCV-pos-
itive patients. If a negative of the HCV core antigen result is obtained, individuals with a positive anti-HCV test should be tested 
for HCV RNA (PCR) to exclude false negative results. 
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Введение. В настоящее время в связи с приня-
тием резолюции Ассамблеи ООН по Повестке дня 
в  области устойчивого развития на  период 
до 2030 г. была определена цель, предусматриваю-
щая достижение элиминации вирусных гепатитов 
(ВГ), что должно привести к значительному сокра-
щению числа новых случаев инфицирования 
и смертности, связанной с ВГ. Одной из предпосы-
лок к постановке данной цели является наличие 
препаратов прямого противовирусного действия 
(ПППД) для лечения гепатита С, при использова-
нии которых эффективность терапии достигает 
более 95% [1, 2]. 

Лабораторная диагностика является существен-
ным звеном в общей системе борьбы с гепатитом 
С. По оценочным данным ВОЗ, в мире по состоя-
нию на конец 2022 г. диагноз гепатит С был уста-
новлен у 36% пациентов, а курс лечения прошли 
20% (12,5 млн человек). Необходимо учитывать, 
что охват тестированием и лечением хронического 
гепатита С (ХГС) реализуются непропорциональ-
но в различных регионах ВОЗ. Так, наибольшая 
доля пациентов с недиагностированной и, соответ-
ственно, непролеченной ВГС-инфекцией сосредо-
точена в  регионе Юго-Восточной Азии (23%), 
Европейском регионе ВОЗ (23%), и Африканском 
регионе (19%) [1]. 

Выявление анти-ВГС в настоящее время являет-
ся наиболее часто используемым методом диагно-

стики ВГС. Период «серологического окна» для 
выявления анти-ВГС достаточно продолжитель-
ный, может достигать нескольких месяцев, что 
не  позволяет своевременно диагностировать 
острую ВГС-инфекцию. Наличие анти-ВГС не поз-
воляет дифференцировать пациентов, выздоровев-
ших от ВГС-инфекции, от тех, у кого есть хрониче-
ская инфекция. По данным литературы, примерно 
у 30% (15–45%) инфицированных в течение шести 
месяцев после заражения достигается спонтанная 
ремиссия ВГС. Кроме того, пациенты с аутоиммун-
ными заболеваниями могут иметь ложноотрица-
тельные результаты теста на анти-ВГС [3]. 

С целью подтверждения диагноза наиболее 
часто в клинической практике используется метод 
полимеразной цепной реакции (ПЦР) для выявле-
ния РНК ВГС после обнаружения анти-ВГС. 
Однако следует учитывать, что для исключения 
ложноотрицательных результатов ПЦР необходи-
мо соблюдать ряд условий при заборе материала, 
кроме того, исследования по  определению РНК 
ВГС являются дорогостоящими, трудоемкими, 
требуют наличия специализированной лаборато-
рии и подготовленного персонала [4]. 

Фрагмент генома ВГС, кодирующий ВГС-
cАГ,— высококонсервативный регион для всех 
генотипов вируса. ВГС-cАГ можно обнаружить 
в  сыворотке пациента уже в  первые 12–15 дней 
после заражения, что позволяет сократить период 
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серологического окна на 5–7 недель и ускорить 
диагностику острой ВГС-инфекции, что сопостави-
мо с  выделением РНК ВГС. ВГС-cАГ является 
серологическим индикатором репликации вируса, 
который позволяет отличить предыдущее инфици-
рование ВГС, завершившееся спонтанной элими-
нацией вируса, от  текущей ВГС-инфекции. 
Тестирование на  ВГС-cАГ обеспечивает более 
доступное и  быстрое получение результатов 
по сравнению с тестированием на РНК ВГС, даю-
щим возможность более быстрого начала противо-
вирусного лечения ХГС. Было доказано, что ВГС-
cАГ имеет 100% положительную прогностическую 
ценность при сравнении с  обнаружением РНК 
ВГС. Выявлена сильная корреляция между коли-
чественным ВГС-cАГ и  вирусной нагрузкой РНК 
ВГС (p<0,0001), что позволяет использовать ВГС-
cАГ в качестве диагностического теста, сравнимо-
го с  детекцией РНК ВГС [5, 6]. Эквивалентность 
РНК ВГС и ВГС-cАГ для диагностических целей 
была одобрена Европейской ассоциацией 
по изучению печени (EASL) [7]. 

По сравнению с тестом на анти-ВГС обнаруже-
ние ВГС-cАГ является более чувствительным 
тестом на ВГС-инфекцию у пациентов с ослаблен-
ным иммунитетом, находящихся на  гемодиализе, 
и  пациентов с  трансплантацией органов. Так, 
по результатам ряда исследований, было показано, 
что определение ВГС-cАГ является более деше-
вым, быстрым (выполняется в течение 90 минут), 
простым в выполнении тестом [8, 9]. 

Современные тесты на определение ВГС-cАГ 
выполняются на том же оборудовании, что и опре-
деление анти-ВГС, что способствует упрощению 
диагностики активной инфекции гепатита С 
до одного шага. Для определения ВГС-cАГ приме-
няется метод иммунохемилюминесцентного анали-
за с  использованием микрочастиц, покрытых 
моноклональными антителами к ВГС [5]. 

Оценка диагностической информативности 
ВГС-cАГ в  популяции белорусских пациентов 
ранее не проводилась. 

Цель исследования: оценить информативность 
ВГС-cАГ в диагностике ВГС-инфекции. 

Материалы и методы. Объектом исследования 
были пациенты с хронической ВГС-инфекцией, в том 
числе пациенты с ко-инфекцией ВИЧ/ВГС, которые 
проходили стандартное клиническое и лабораторное 
обследование для решения вопроса о  назначении 
ПППД в  соответствии с  постановлением МЗ РБ 
№ 19 от 19.03.2019 г. «Диагностика и лечение хро-

нических вирусных гепатитов В и С»; а также паци-
енты с хронической ВГС-инфекцией после заверше-
ния противовирусной терапии ПППД. Когорта 
наблюдения включала 305 пациентов. 

Критерии включения  — взрослые пациенты 
с положительным тестом анти-ВГС (ИФА), отри-
цательным результатом на  HBsAg (ИФА), поло-
жительным результатом ПЦР и  определяемым 
уровнем РНК ВГС. 

Пациенты были разделены на три группы иссле-
дования: 1-я группа  — 201 пациент с  ВГС-моно-
инфекцией без коинфекций ВИЧ и ВГВ и без пред-
шествующего противовирусного лечения ВГС-
инфекции ПППД; 2-я группа  — 53 пациента 
с коинфекцией ВИЧ/ВГС и отсутствием предше-
ствующего лечения ПППД; 3-я группа — 51 паци-
ент с  ВГС-моноинфекцией без  коинфекций ВИЧ 
и ВГВ после противовирусного лечения ПППД. 

Получено разрешение на проведение исследова-
ния Министерства здравоохранения Республики 
Беларусь от 11.03.2020 г., № 01–20. Все пациен-
ты дали добровольное информированное согласие 
на  участие в  исследовании. Исследование было 
одобрено этическим комитетом Гродненской 
областной инфекционной клинической больницы, 
протокол заседания № 2 от 05.06.2020 г. 

Биологическим материалом для определения 
ВГС-cАГ являлась сыворотка венозной крови 
пациентов. Венозная кровь при этом собиралась 
в вакутайнеры без антикоагулянта, и в дальнейшем 
после центрифугирования работали с сывороткой. 
Выявление ВГС-cАГ производилось методом имму-
нохимического анализа на автоматическом иммуно-
химическом анализаторе ARCHITECT ABBOTT 
i1000SR (Abbott, страна-производитель — США, 
2013). Для методики использовались готовые набо-
ры реагентов фирмы Abbott: ARCHITECT ВГС-cАГ 
с каталожным номером B6L4HR. 

Выделение РНК ВГС проводилось на амплифи-
каторе CFX96 Touch в режиме реального времени 
производства компании Bio-Rad с использованием 
комплекта реагентов «МАГНО-сорб» (для экс-
тракции РНК из  биологического материала), 
«АмплиСенс HCV-Монитор-FL» (для количе-
ственного определения РНК ВГС в клиническом 
материале методом ПЦР с гибридизационно-флуо-
ресцентной детекцией в режиме реального време-
ни), набор реагентов «АмплиСенс HCV-генотип-
FL» (для выявления и дифференциации генотипов 
ВГС в  клиническом материале методом ПЦР 
с гибридизационно-флуоресцентной детекцией). 
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Для проведения статистического анализа 
использовали язык программирования «R» версии 
4.1.0 с пакетом расширения «ggplot2» для графи-
ческого отображения данных. Описательные ста-
тистики численным переменных включали в  себя 
медиану и  квартили (приведены в  виде 
Me  (Q1; Q3)). Описательные статистики катего-
риальных переменных включали в себя абсолют-
ные и  относительные частоты встречаемости их 
категорий, моды; кроме того, для каждого катего-
риального распределения проверялась гипотеза 
о согласии данного распределения с равномерным 
дискретным распределением при помощи критерия 
согласия c2-Пирсона [11, 12]. 

Для описания связи между двумя численными 
показателями использовались коэффициенты кор-
реляции r Пирсона, r Спирмена, t Кендалла. 
Визуальный анализ связей проводился при помо-
щи полей рассеяния случайных величин, совме-
щенных с их коробчатыми диаграммами. 

Связь между численной и  категориальной 
величинами определялась следующим образом: 
сравнивались распределения численного показате-
ля между группами, соответствующими категориям 
категориального показателя. Для сравнения 
использованы следующие статистические крите-
рии: критерий Уэлча сравнения средних (совместно 
с критерием Шапиро–Уилка для проверки на нор-
мальность распределений в группах), непараметри-
ческие критерии Брюннера–Мюнзеля (из пакета 
«brunnermunzel») и  Манна–Уитни. Графически 
распределения сравнивались при помощи коробча-
тых диаграмм для отдельных групп; также были 
определены описательные статистики численного 
показателя в каждой группе [18]. 

Связь между категориальными величинами 
изучалась при помощи таблиц сопряженности, 
на  основании которых определялись статистики 
критерия однородности c2-Пирсона или  точного 
критерия Фишера (в случае нарушения условия 
использования первого). Доверительные интерва-
лы для долей встречаемости сочетаний градаций 
факторов находились при помощи метода Вильсона 
(для биномиальных долей; пакет «binom») 
или метода Гудмана (для мультиномиальных долей). 
Графически распределения показателей в  группах 
были представлены в виде столбчатых диаграмм. 
Сила связи между категориальными величинами 
описывалась при помощи коэффициента t Гудмана 
и Краскела, для которого p-значение находилось 
при помощи метода [12–17]. 

Для определения точности диагностических 
методов использовались определения чувствитель-
ности (как доли правильно идентифицированных 
больных) и специфичности (как доли правильно 
идентифицированных здоровых). 

При сравнении численных распределений между 
тремя группами использовали непараметрический 
критерий Краскела–Уоллиса. При необходимости 
выполнялись апостериорные попарные сравнения 
(posthoc) сравнения групп при помощи непарамет-
рического критерия Дваса–Стила–Кричлоу–
Флинера (Dwass-Steel-Critchlow-Flignertest 
из пакета «NSM3») [18]. Сравнение категориаль-
ных распределений проводилось при помощи точ-
ного критерия Фишера (заменяющего критерий 
c2-Пирсона). При необходимости выполнялись 
попарные апостериорные попарные сравнения 
долей при помощи критерия Бошлу (Boschlootest 
из пакета «Exact») [19], p-значения при попарных 
сравнениях корректировалось с помощью поправ-
ки Холма–Бонферрони. 

Результаты и  их обсуждение. Сравнительная 
характеристика пациентов с  ВГС-инфекцией 
в группах исследования представлена в табл. 1. 

Как видно из представленной табл. 1, пациенты 
в группах исследования не различались по возрасту. 
Во 2-й группе (ВИЧ/ВГС) было больше мужчин 
в сравнении с 1-й и 3-й группой, что характерно для 
популяции ВИЧ-инфицированных пациентов 
в  целом. Основными генотипами ВГС были 1-й 
и 3-й, при этом во 2-й группе ВИЧ-инфицированных 
количество пациентов с 3-м генотипом несколько 
превышало количество инфицированных генотипом 
1, что является типичной чертой для данных пациен-
тов по результатам ранее проведенных локальных 
исследований [10]. 

Лабораторные показатели пациентов в  группах 
исследования представлены в табл. 2. 

Как видно из  представленной табл. 2, не уста-
новлено различий в  лабораторных показателях 
в группах исследования. 

Для оценки точности метода определения ВГС-
cАГ в сравнении с РНК ВГС была оценена частота 
совпадения и несовпадения результатов исследова-
ния ВГС-cАГ с РНК ВГС в каждой группе исследо-
вания. В  1-й группе исследования совпадение 
результатов было у 170 (84,6%) пациентов, несов-
падение — у 31 (15,4%). Во 2-й группе (ВИЧ/ВГС) 
отмечено полное совпадение результатов обоих 
тестов — 53 (100%) пациента. Наиболее высокий 
показатель несовпадения отмечен в  3-й группе 
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пациентов, совпадение результатов было у  30 
(58,8%) пациентов, несовпадение — у 21 (41,2%). 
Это группа была после получения ПППД, у  21 
пациента отмечен слабо положительный уровень 
ВГС-cАГ (>3 фмоль/л), в то время как по данным 
РНК ПЦР имел место неопределяемый уровень 
вирусной нагрузки ВГС, что может быть связано 
с  большей чувствительностью core АГ ВГС 
в сравнении с используемым тестом ПЦР-диагно-
стики у пациентов после лечения ПППД. 

В табл. 3 представлены показатели ВГС-cАГ 
и  вирусной нагрузки (ВН) РНК ВГС в  группах 
исследования. Как видно из  табл. 3, у пациентов 
2-й  группы исследования (ВИЧ/ВГС) установлен 
наиболее высокий уровень ВГС-cАГ при сравне-

нии с 1-й и 3-й группами. Вирусная нагрузка РНК 
ВГС была выше в 1-й и 2-группах, где были паци-
енты до получения ПППД по сравнению с группой 
пролеченных пациентов. 

Для оценки чувствительности и специфичности 
ВГС-cАГ в 1-й и 2-й группах пациентов до лечения 

ПППД (n=254) в  качестве подтверждающего 
теста ВГС-инфекции в сравнении с определением 
РНК ВГС (ПЦР) в качестве контроля (здоровых 
индивидов) использована 3-я группа пациентов, 
достигших вирусологического ответа на  терапию 
ПППД. При референсном значении реактивного 
результата тестирования на  ВГС-cАГ, равном 3 
и более фмоль/л (табл. 4). 

Таким образом, как представлено в табл. 4, при 
оценке информативности ВГС-cАГ как подтвер-

ждающего теста ВГС-инфекции чувствительность 
cоставила 87,8%, специфичность — 58,8%. 

Коэффициент корреляции Spearman между 
показателями ВГС-cАГ и  ВН ВГС составил 
r=0,640 (p<0,05). 

На рис. 1 представлено поле рассеяния пере-
менной «ВГС-cАГ» на  переменную «Вирусная 
нагрузка». 

Из-за большой дисперсии значений показателя 
вирусная нагрузка проведена его log10-трансформа-
цию и выполнен корреляционный анализ для этой 
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новой переменной. Коэффициент корреляции 
Spearman между показателями «ВГС-сАГ» и «Lg 
вирусная нагрузка ВГС» составил r=0,640 (p<0,05). 

На рис. 2 приведены графики полей рассеяния 
численных переменных «ВГС-cАГ» на перемен-
ную «Lg вирусная нагрузка ВГС». 

Для оценки влияния на точность определения 
ВГС-сАГ в сравнении с РНК ВГС таких факторов, 
как пол пациентов, возраст, ВН ВГС, генотип 
вируса, введена новая переменная  — «совпаде-
ние». Она принята равной «P» (positive), если для 
обоих методов есть совпадение результата, и «N» 
(negative) — если для них совпадения нет. 

Как видно из табл. 5, при совпадении результатов 
исследования обоими методами ВН ВГС была 
значительно более высокой (p<0,05). Дискондарт -
ные (несовпадающие) результаты зафиксированы 
у пациентов с невысоким уровнем ВН ВГС, что пред-
ставлено на коробчатой диаграмме (рис. 3). 

В табл. 6 представлены показатели ВГС-сАГ 
у  пациентов с  совпадением и  несовпадением 
результатов исследования обоими тестами. 
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Рис. 1. Поле рассеяния переменной «ВГС-cАГ» на перемен-
ную «Вирусная нагрузка» 

Fig. 1. Scatter field of the variable «HCV-cAG» on the variable 
«Viral load»

Рис. 2. Поле рассеяния переменной «ВГС-cАГ» на перемен-
ную «Lg вирусная нагрузка ВГС» 

Fig. 2. Scatter field of the variable «HCV-cAG» on the variable 
«Lg viral load HCV»

Рис. 3. Коробчатая диаграмма показателя «Вирусная нагруз-
ка» при группирующей переменной «Совпадение» 

Fig. 3. Boxplot of the «Viral Load» indicator with the «Match» 
grouping variable



Как видно из  табл. 6, в  группе несовпадения 
результатов тестирования двумя методами показа-
тель ВГС-сАГ был существенно ниже по сравне-
нию с группой, где отмечалось совпадение резуль-
татов тестирования. На рис. 4 представлена короб-
чатая диаграмма показателя «ВГС-сАГ» при груп-
пирующей переменной «Совпадение». 

Частота встречаемости различных генотипов 
ВГС в группах совпадения и несовпадения резуль-
татов исследования статистически не различалась 
(рис. 5). 

Дискордантные результаты исследования двумя 
методами имели место у 25,5% пациентов с 1 гено-
типом ВГС, у 14, 3% — со 2 генотипом и у 26,6% 
пациентов с 3 генотипом. Различия в частоте сов-
падения и несовпадения результатов исследований 
при разных генотипах ВГС были статистически 
недостоверны (p=0,8676). 

Не установлено достоверных различий в показа-
телях анализа крови и  биохимических тестов 
у  пациентов с  совпадением и  несовпадением 
результатов определения ВГС-сАГ и  РНК ВГС 
в  группах исследования. Это указывает на отсут-

ствие влияния данных параметров на диагностиче-
скую точность определения ВГС-сАГ. 

В табл. 7 представлены значения коэффициен-
тов ассоциации t-Гудмана и Крускелла номинатив-
ной переменной «Совпадение» с  рядом клиниче-
ских признаков пациентов. 

Как видно из табл. 7, не установлено статистически 
значимых корреляции данных показателей с совпаде-
нием результатов тестирования методом ПЦР и ИХА. 
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Рис. 4. Коробчатая диаграмма показателя «ВГС-сАГ» при 
группирующей переменной «Совпадение» 

Fig. 4. Boxplot of the «HCV-sAG» indicator with the «Match» 
grouping variable 

Рис. 5. Распределение генотипов ВГС в группах совпадения 
и несовпадения результатов исследования двумя методами 
Fig. 5. Distribution of HCV genotypes in groups of matching 

and mismatching results of the study using two methods



На основании полученных данных был разрабо-
тан алгоритм подтверждения диагноза ВГС-инфек-
ции у  анти-ВГС позитивных лиц на  основании 
определения ВГС-сАГ. 

1-й этап диагностики включает в себя определе-
ние ВГС-сАГ иммунохимическим методом: при 
положительном результате (значение более 
3 фмоль/л) выставляется диагноз ВГС-инфекции, 
при отрицательном результате (значение менее 
или  равно 3  фмоль/л) пациент направляется 
на определение РНК ВГС методом ПЦР. 

2-й этап диагностики заключается в  определе-
ние РНК ВГС методом ПЦР у анти-ВГС позитив-
ных лиц с показателем ВГС-сАГ менее 3 фмоль/л: 
при положительном результате выставляется диаг-
ноз ВГС-инфекция, при отрицательном результате 
диагноз ВГС-инфекция исключается. 

Заключение. Чувствительность (Se) теста 
по определению ВГС-сАГ в  группе исследования 
для подтверждения диагноза ВГС-инфекции 
у анти-ВГС позитивных лиц составила 87,8%, спе-
цифичность (Sp) — 58,8%. 

Положительный результат определения ВГС-
сАГ может использоваться как подтверждающий 
тест ВГС-инфекции у анти-ВГС-позитивных паци-
ентов. При получении отрицательного результата 
на  ВГС-сАГ лицам с  позитивным анти-ВГС 
необходимо проводить тестирование на РНК ВГС 
(методом ПЦР) для исключения ложноотрица-
тельных результатов. 

Несовпадение результатов определения  
ВГС-сАГ с  РНК ВГС отмечено у  пациентов низ-
ким уровнем ВН ВГС  — Me (Q1; Q3) 1100 (0; 
4450) ME/мл. 

Не установлено влияния на точность определе-
ния ВГС-сАГ таких параметров, как возраст, пол 
пациентов, генотип ВГС, стадия фиброза печени, 
цирроз печени, уровень АСТ, АЛТ, билирубина, 
показателей анализа крови. 

Внедрение определения ВГС-сАГ в  практику 
здравоохранения позволяет расширить доступ 
пациентов к диагностике гепатита С в рамках про-
водимой в  Республике Беларусь национальной 
программы элиминации вирусных гепатитов. 
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