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#摘要$

!

目的
!

比较献血人群抗
/[Oh

反应性&

[Oh

核酸检测结果及
[Oh

重组免疫印迹试验"

;dX6

#确证实验结果$方法

!

对
2)!$

年
!)

月至
2)!3

年
$

月采集的无偿献血者血液标本!采用
2

个不同厂家的国产酶联免疫吸附试验"

RVdS6

#试剂检测和

!

个进口核酸检测试剂及配套检测系统对
[Oh

进行筛查!对抗
/[Oh

呈反应性或(和
e6<

检测阳性标本进行
;dX6

!将
2

种

RVdS6

试剂检测反应性的结果与核酸检测结果&

;dX6

确证实验结果进行分析与比较$结果
!

共检测
!$$"3"

例无偿献血者标

本!其中覆盖核酸检测结果的标本
!!$$0)

例!抗
/[Oh

检测呈反应性标本比例
)*!"N

"

232

(

!$$"3"

#!

e6<

检测阳性共
2#

例!阳

性检出的比例
)*)2N

"

2#

(

!!$$0)

#%

[Oh

反应性标本经
;dX6

确证实验确证阳性的比例
!"*0N

"

3)

(

232

#&阴性的比例
31*0N

"

!$0

(

232

#&不确定的比例
23*1N

"

+1

(

232

#%

2#

例核酸检测阳性的标本均为
RVdS6

检测双试剂反应性和确证实验阳性%

2

家

RVdS6

试剂检测结果&

;dX6

确证实验结果和核酸检测结果差异有统计学意义"

"

"

)*)3

#$结论
!

选用
2

次
RVdS6g!

次核酸检

测的检测策略更为安全%针对较高比例的假阳性标本!应建立献血者跟踪随访制度!最大限度地保留献血人群$
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丙型肝炎是全球性传染病之一#也是导致肝硬化和肝癌的

主要原因之一$丙型肝炎病毒!

[Oh

"全球感染率约
2*$3N

#

慢性 感 染 人 口 约 有
!*+

亿'

!

(

$我 国
[Oh

的 感 染 率 为

$*2N

'

2

(

$

[Oh

的传播途径主要是因输血或血液制品#有关调

查研究显示随着输血量的增加#输血后丙型肝炎感染的危险性

随之增大'

$

(

$在低感染人群中!献血人群"#酶联免疫吸附试验

!

RVdS6

"检测
[Oh

抗体!抗
/[Oh

"存在较高的假阳性率$目

前全国血站系统的
[Oh

筛查检测多是
2

次
RVdS6

检测
g!

次核酸检测的检测策略'

1

(

$国内也有报道开展核酸检测减少

了输血传染病风险'

3

(

#但因实验本身的缺陷和
[Oh

自身的生

物学性状因素#可能会导致较多假阳性#为了解本中心目前使

用
2

次
RVdS6

试剂
g!

次核酸检测
[Oh

的情况如何#使用重

组免疫印迹试验!

;dX6

"对
[Oh

反应性标本进行确证#并将
$

种
[Oh

血液筛查结果进行比较分析$

>

!

资料与方法

>*>

!

一般资料
!

选择
2)!$

年
+

月至
2)!3

年
$

月无偿献血者

标本共
!$$"$"

份#其中有
!!$$0)

份标本覆盖了核酸检测#所

有献血者符合+献血者健康检查要求,$根据判定规则共检测

出
[Oh

反应性标本
232

份#

232

份标本中有
2)$

例覆盖了核

酸检测$

>*?

!

试剂与耗材

>*?*>

!

试剂
!

2

种国产
RVdS6

试剂#均为第
$

代抗
/[Oh

抗

2"$2

重庆医学
2)!#

年
+

月第
1+

卷第
!#

期

$

基金项目!贵州省卫生和计划生育委员会科学技术基金项目!

f̀W Î2)!2/!/)"$

"$

!

作者简介!陈文霞!

!"02%

"#女#硕士#主治医师#主

要从事质量管理与控制工作$

!

%

!

通信作者#

R/59(?

%

!)+$0!!!21

"LL

*D'5

$



体检测试剂盒#分别定义为
6

试剂!上海科华"和
X

试剂!北京

万泰")进口
[Xh

&

[Oh

&

[dh

!

d

"型核酸联检试剂盒!

<_6/

化

学发光法"!诺华")国产
;dX6

试剂盒!北京万泰"$以上试剂

均有国家批检报告#且在有效期内使用$

>*?*?

!

耗材
!

乙二胺四乙酸二钾!

RJ<6/̂

2

"抗凝真空采血

管*

RJ<6/̂

2

分离胶真空采血管$

>*@

!

仪器与设备
!

全自动酶免加样系统!

_(D:'?9KS<6;

*

]:==&'5Rh\O?(.(D9?

")全自动酶分析仪!

]6_R21

&

2)

*

SdR/

_ReSXT/

)

")全自动核酸检测分析系统!

T:'D?=(><d̀ ;dS

S

F

-@=5

")全自动蛋白印迹仪!

_T

#

6C@'-

F

-@=52)

")

3

!

3)

%

V

!

<A=:5'

"加样枪$使用仪器每天*每周*每月均进行维护#每

年厂家均进行校准维护#加样枪等计量器具经计量部门检定

合格$

>*@

!

方法

>*@*>

!

血液筛查策略
!

6

*

X

两种国产
RVdS6

试剂平行检测

抗
/[Oh

#且同步进行核酸检测#所有标本均采集后
10A

内完

成
2

次抗
/[Oh

检测和核酸单标本联检检测#

!

周内完成核酸

联检阳性标本的病毒核酸鉴别工作$结果判定%抗
/[Oh

RVdS6

单试剂或&和双试剂呈反应性!

S

&

O\

值大于
)*#3

"或&

和核酸检测阳性判为
[Oh

不合格$使用国产
[Oh;dX6

确

证试剂盒进行对检测结果
[Oh

不合格标本确证实验$操作

步骤按照试剂盒和仪器说明书*本中心操作规程进行#所有试

剂均在有效期内$

>*@*?

!

抗
/[Oh

检测
RVdS6

判定规则
!

2

种试剂检测

S

&

O\

&

)*#3

#或其中一种试剂检测
S

&

O\

&

)*#3

且再次双孔

复试仍至少有
!

孔
S

&

O\

&

)*#3

#均判为抗
/[Oh

呈反应性#结

果不合格$

>*@*@

!

[Oh

核酸检测
!

采用单标本联检模式#若检测阳性#

标本暂存于
%2)k

冰箱#

!

周内进行病毒种类鉴别检测$

>*@*A

!

血清学确证实验国产
;dX6

试剂盒#人工加样#在全自

动蛋白印迹仪!新加坡
_T

私人有限公司"上进行$以上操作

严格按照试剂说明书及设备操作手册进行$

>*@*A*>

!

结果的判读
!

每条条带对照线
/!

和对照线
/2

均必

须出现#如果对照线
/!

和对照线
/2

均不出现或仅出现一条#则

此条检测无效)每条条带小于对照线
/!

的强度判读为
g

&

%

*

等于对照线
/!

的强度判读为
!g

*大于对照线
/!

的强度判读为

2g

*空白判读为
%

$

>*@*A*?

!

条带显色判断标准
!

未出现
[Oh

抗体特异性条带

强度
!g

及以上判为
[Oh

抗体阴性!

e

"*至少出现两种
[Oh

抗体特异性条带强度
!g

及以上判为
[Oh

抗体阳性!

T

"*仅出

现一种
[Oh

抗体特异性条带强度
!g

及以上判为
[Oh

抗体

不确定!

deJ

"$

>*A

!

统计学处理
!

采用
STSS!"*)

统计软件进行分析$计数

资料以率表示#比较采用
!

2 检验#以
"

"

)*)3

为差异有统计学

意义$

?

!

结
!!

果

?*>

!

[Oh

不合格标本血液筛查情况
!

[Oh

不合格标本在
$

种血液筛查方法检测结果的情况见表
!

$

?*?

!

6

*

X

两种试剂
S

&

O\

的分布情况
!

见表
2

$对
6

*

X

两种

试剂进行统计学分析#差异有统计学意义!

!

2

4!!*"3

#

"

"

)*)3

"$

?*@

!

6

*

X

试剂反应性标本的核酸检测结果
!

见表
$

$

?*A

!

6

*

X

两种试剂检测结果的
S

&

O\

值与确证实验的结果
!

!

见表
1

*

3

$

表
!

!!

[Oh

不合格标本血液筛查情况#

$

%

N

&$

方法 阳性 阴性 不确定

RVdS6

检测
6

试剂
!"!

!

#3*0

"

+!

!

21*2

"

%

RVdS6

检测
X

试剂
!30

!

+2*#

"

"1

!

$#*$

"

%

核酸检测
2#

!

!$*$

"

!#+

!

0+*#

"

%

;dX6

确证实验
3)

!

!"*0

"

!$0

!

31*0

"

+1

!

23*1

"

!!

%

%表示无数据$

表
2

!!

6

'

X

两种试剂
S

(

O\

值的分布情况#

$

%

N

&$

方法
阳性

S

&

O\

&

! )*#3

'

S

&

O\

"

!

阴性

S

&

O\

"

)*#3

RVdS6

检测
6

试剂
!!!

!

11*!

"

0)

!

$!*#

"

+!

!

21*2

"

RVdS6

检测
X

试剂
!)$

!

1)*"

"

33

!

2!*0

"

"1

!

$#*$

"

表
$

!!

6

'

X

试剂反应性标本的核酸检测结果

方法
e6<

阳性
e6<

阴性 合计

6

试剂反应性
) #" #"

X

试剂反应性
) 1+ 1+

6

*

X

试剂双反应性
2# 3! #0

合计
2# !#+ 2)$

表
1

!!

6

试剂
S

(

O\

值与确证实验结果的分布情况%

$

&

确证实

验结果

RVdS6

阳性

S

&

O\

&

! )*#3

'

S

&

O\

"

!

RVdS6

阴性

S

&

O\

"

)*#3

合计

阳性
10 ! ! 3)

阴性
$1 +# $# !$0

不确定
2" !2 2$ +1

合计
!!! 0) +! 232

表
3

!!

X

试剂
S

(

O\

值分布与确证实验结果的分布情况%

$

&

确证实

验结果

RVdS6

阳性

S

&

O\

&

! )*#3

'

S

&

O\

"

!

RVdS6

阴性

S

&

O\

"

)*#3

合计

阳性
1# 2 ! 3)

阴性
2$ 20 0# !$0

不确定
$$ 23 + +1

合计
!)$ 33 "1 232

?*B

!

两种方法检测结果的对比
!

两种方法检测的结果比较#

差异有统计学意义!

!

2

4#!*$$

#

"

"

)*)3

"#见表
+

$

表
+

!!

两种方法检测结果的对比%

$

&

方法 阳性 阴性 不确定 合计

核酸检测
2# !#+ % 2)$

;dX6

确证实验
$$ !!$ 3# 2)$

!!

%

%无数据$

@

!

讨
!!

论

!!

为保障血液安全#采供血机构多采用采用
2

次
RVdS6

的

检测策略对献血者血液进行
[Oh

检测血液筛查#本中心于

$"$2

重庆医学
2)!#

年
+

月第
1+

卷第
!#

期



2)!$

年
!)

月开展核酸检测#采用
2

次
RVdS6

检测
g!

次核酸

检测的检测策略$

2)!3

年国家卫生和计划生育委员会颁布的

新版血站操作规程中要求合格血产品必须实现核酸全覆盖#在

采供血系统的血液筛查中开展核酸检测技术!

e6<

"检测后有

相关报道认为
RVdS6

与
e6<

两者不可相互替代'

+

(

$

@*>

!

本中心使用
2

种
RVdS6

检测试剂也存在大量的假阳性

标本#从表
!

中可看出抗
/[Oh

不合格标本经
;dX6

确证阳性

率
!"*0N

#不确定为
23*1N

#阴性率
31*0N

#也就是说假阳性

率为
31*0N

#高于一些文献报道的
$3*)N

的假阳性率'

#

(

$产

生这些假阳性主要是因为
RVdS6

法检测抗
/[Oh

受到类风湿

因子和超氧化物岐化酶!

S\J

"的干扰#高
d

8

`

血症及用于制备

试剂的
[Oh

抗原不纯等因素造成'

0

(

)也与本中心使用
2

家

RVdS6

试剂和灰区的相关$目前采供血系统大多使用第
$

代

RVdS6

试剂#第
$

代试剂加入了
[Oh

结构区中的
O$$O

#增加

了
[OheS3

区作为包被抗原#可检出单独
eS3

抗体阳性者#

大大降低了输血后
[Oh

的发生率'

"

(

#有相关报道地第
$

代抗
/

[OhRVdS6

试剂的灵敏度和特异度都大于或等于
""N

'

!)

(

#

但用于低危
[Oh

感染人群!如无偿献血者#流行率小于
!)N

"

的检测#其结果仍存在较高的假阳性'

!!

(

$因此无偿献血者人

群会出现较高的假阳性率#从而导致献血者失去了再次献血的

资格$

@*?

!

本中心同时采用
2

个不同厂家的国产抗
/[OhRVdS6

试

剂平行检测献血者血浆标本#并根据
S

&

O\

值是否大于
)*#3

来判断是否有反应性$从表
2

中数据显示#并对
6

*

X

试剂进

行统计学分析#差异有统计学意义!

!

2

4!!*"3

#

"

"

)*)3

"$

6

*

X

两个试剂虽都是第
$

代
RVdS6

试剂#因不同厂家包被的抗

原的来源与组成及不同地区丙型肝炎流行的毒株基因型不同#

因此在检测结果上有一定的差异性$本中心根据试剂盒的特

性*人员操作*方法学等将灰区划在
)*#3

这个临界点上#一些

业内人士也认为设置
RVdS6

检测抗
/[Oh

的灰区是有必要

的$从表
1

*

3

上数据显示%

6

*

X2

个试剂各有
!

例确证实验阳

性的单试剂呈反应性标本#

6

试剂有
!

例
S

&

O\

值在
)*#3

!

!

的标本确证阳性#

X

试剂有
2

例
S

&

O\

值在
)*#3

!

!

的标本确

证阳性#避免了假阴性标本#因此选用
2

个不同厂家的
RVdS6

试剂和设置灰区值对于保证血液安全有意义$但同时也带来

了较多的假阳性标本#从而使大量的献血者被误淘汰#造成血

液资源的浪费#也给献血者造成了心理压力$

@*@

!

表
$

中的数据显示
2#

例核酸阳性标本的
2

次
RVdS6

试

剂均呈阳性反应性#查看这
2#

例标本
S

&

O\

值均大于
$*0

#血

清抗
/[Oh

滴度越高#

[Oh;e6

检出的可能性越大$根据实

验数据显示#贵阳地区无偿献血人群中
[Oh

核酸检出率为

)*)2N

!

2#

&

!!$$0)

"#位于已报道的国内其他地区单项核酸阳

性检出率中位!其他地区单项核酸检测阳性率
)*)#N

!

)*22N

"$将
;dX6

和
e6<

的结果进行统计学分析#差异有统

计学意义!

!

2

4#!*$$

#

"

"

)*)3

"$在充分肯定
e6<

为输血安

全提供更大保障同时#也需考虑重视
e6<

存在假阳性&假阴

性的可能'

!2

(

#表
+

中数据上显示#有
+

例标本的
;dX6

确证实

验阳性而核酸检测则为阴性#可能存在一下几种情况%!

!

"血液

中病毒载量很低#低于
e6<

的检出水平#而机体长期病毒感

染导致血液中抗体或抗原滴度很高#却不影响
RVdS6

的检出

水平#所以这
+

例的
RVdS6

检测和确证实验均阳性#且
RVdS6

检测
S

&

O\

#

0

#而核酸检测却阴性)!

2

"

[Oh

自身因素%

[Oh

是结构不稳定的
;e6

病毒#易发生降解和病毒载量较低#加

上若标本采集的试管内的抗凝剂或核酸扩增过程中出现可降

解
;e6

的物质#所以在实际工作中为避免出现抗凝物质降解

核酸#本中心使用
RJ<6/̂

2

抗凝分离胶真空管#并旁路留样#

工作人员在操作时禁止开盖留样)!

$

"标本保留时间过长*保存

温度发生变化也会导致
[Oh

的降解#所以标本在采集保存中

要求采后放入
2

!

0k

冰箱#并在
10A

内进行核酸检测#避免

发生病毒的降解)!

1

"献血者处于
[Oh

感染恢复期*接受免疫

接种或是病毒处于休眠状态'

!$/!3

(

$从产生漏检的原因分析上

可看出#

[Oh

的核酸检测除了
[Oh

病毒自身是
;e6

病毒不

够稳定外#也有核酸检测对耗材的采购和使用*检测环境*检测

的试剂和配套的检测系统*操作人员及实验室的建立都有很高

的要求#在实际的工作中可能会产生一些偏差$国内外一些报

道也报道过#在
e6<

试剂本身的灵敏度和在扩增系统中#可

能存在某类抑制病毒核酸扩增效果的因素#从而影响到病毒核

酸的检出率和准确性'

!+

(

#还有一些研究文献报道#只有
33N

的

抗
[Oh

阳性者能检出
[Oh;e6

#这可能与病毒发生自发性

的丢失有关'

!#

(

$因此血液筛查不能单独依靠核酸检测结果$

@*A

!

;dX6

是检测丙型肝炎的方法之一#广泛应用于世界各

国#被公认为抗
/[Oh

确证的实验室金标准'

!0

(

$

;dX6

确证实

验主要解决
RVdS6

试验中的假阳性问题#但对于
RVdS6

弱阳

性和灰区标本可为阳性*阴性和不确定#无从诊断'

!"

(

#加上确

证实试剂费用昂贵#超出其他抗
/[Oh

抗体筛查试剂费用几十

倍#所以在常规血液筛查中一般不选择
;dX6

确证试剂$因此

对于献血人群中的丙型肝炎的
RVdS6

检测弱阳性和灰区标本

除了使用
;dX6

确证实验外#最好的方法对献血者进行跟踪验

证#然后对献血者进行归队#我国葛红卫等'

2)/2!

(已提出对献血

者的归队的相关指引$在国外#已有部分国家已经颁布了针对

筛查阳性献血者的归队指南从而做到既可以保证血液的安全

性有可以不浪费血液资源'

21

(

$从表
1

*

3

中数据显示#本中心

有大约
##N

的
RVdS6

检测弱阳性和灰区标本#经
;dX6

确证

实验后只有少量标本数倍确证为阳性#其余均无法诊断#所以

最好的方法是对献血者进行随访#根据跟踪随访的结果对献血

者进行归队$

无偿献血人群进行
[Oh

筛查检测时#本中心使用了
2

次

RVdS6g!

次核酸检测#这样保证了血液安全#却造成了大量

血液的浪费$因此对献血者进行跟踪随访是有意义的#所以应

建立对献血者跟踪随访制度$目前国家卫生和计划生育委员

会新颁布的+血站技术操作规程,中关于检测策略的问题中#提

出可以使用
!

种
RVdS6

试剂
g!

种核酸检测试剂进行检测#

通过本次实验数据显示本中心采用
2

个不同生产厂家的

RVdS6

试剂进行检测更为安全$因此在制定检测策略时应考

虑整个
RVdS6

检测体系的各项影响因素#目前国内也有对于

这方面的报道'

+

(

#如试剂性能*人员操作*实验室环境*判定规

则等#是选择使用
2

次
RVdS6

试剂
g!

次核酸试剂的检测策

略还是
!

次
RVdS6

试剂
g!

次核酸试剂的检测策略#应评估

每种检测策略是否有能抵御假阴性的风险#建立符合实际工作

情况的检测策略$
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