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·临床研究·

酶联免疫吸附试验“灰区”不合格在无偿献血血液检测

中的作用与意义

王　林（海南省血液中心，海口　５７０３１１）

　　【摘要】　目的　调查分析酶联免疫吸附试验“灰区”不合格在无偿献血血液检测中的作用与意义。方法　对海

南省血液中心２０１２年１～１２月无偿献血标本９５０７９份的结果进行分析，并对３个月后３４８份重新留样的归队标本

进行检测分析比较。结果　９５０７９份标本中共检出“灰区”不合格标本７１９份，在乙型肝炎病毒、丙型肝炎病毒、梅

毒项目上“灰区”不合格仅占总不合格的少数，但是特别在人类免疫缺陷病毒检测的不合格结果中几乎全为“灰区”

不合格；在３４８份归队标本中检出８份不合格。结论　“灰区”不合格在无偿献血酶联免疫检测中，能有效减少漏检

的发生，但也会相应地增加不必要的血液报废；注重酶联免疫吸附试验全过程的质量控制以及设定适当的“灰区”是

平衡二者的关键。

【关键词】　无偿献血；　酶联免疫吸附试验测定；　“灰区”不合格；　血液筛查
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　　在无偿献血的血液检测中，为解决检测“窗口期”漏检及试

剂敏感性不足的问题，常在酶联免疫吸附试验（ｅｎｚｙｍｅｌｉｎｋｅｄ

ｉｍｍｕｎｏｓｏｒｂｅｎｔａｓｓａｙ，ＥＬＩＳＡ）检测试剂盒临界ＣＵＴＯＦＦ值

的基础上下设一定的区域作为“灰区”［１］，落在此区域内的检测

结果，虽然还并没真正达到临界ＣＵＴＯＦＦ值，但也列为不合

格结果，总称“灰区”不合格。本文旨在对这部分“灰区”不合格

标本进行统计调查分析，以了解“灰区”不合格在无偿献血血液

检测中的作用与意义，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　研究对象　选择２０１２年１～１２月海南省血液中心无偿

献血标本９５０７９份。

１．２　仪器　瑞士 Ｔｅｃａｎ公司 ＲＳＰ１５０智能样品处理系统和

ＦｒｅｅｄｏｍＥＶＯ高智能样品处理系统，德国Ｓｉｅｍｅｎｓ公司ＢＥＰ

Ⅲ全自动酶免分析系统，美国 Ｎｏｖａｒｔｉｓ公司 ＰＲＯＣＬＥＸＴＩ

ＧＲＩＳ全自动核酸检测系统。

１．３　试剂　ＥＬＩＳＡ试剂盒乙型肝炎病毒（ＨＢＶ）、丙型肝炎病

毒（ＨＣＶ）、梅毒（ＴＰ）由上海科华和北京万泰提供，人类免疫缺

陷病毒（ＨＩＶ）由上海科华和法国伯乐提供，核酸检测（ＮＡＴ）

试剂盒由Ｎｏｖａｒｔｉｓ公司进口原装提供。

１．４　灰区设定　所有无偿献血标本以及３个月后重新采样的

归队标本均同步进行 ＥＬＩＳＡ双试剂和 ＮＡＴ三联检（ＨＢＶ／

ＨＣＶ／ＨＩＶ）检测。其中 ＥＬＩＳＡ 部分 ＨＢＶ、ＨＩＶ、ＴＰ 均在

ＥＬＩＳＡ法ＣＵＴＯＦＦ值基础上下设１０％作为“灰区”，ＨＣＶ下

设１５％作为“灰区”。总不合格数：包括双试剂有反应、单试剂

有反应以及灰区不合格加起来的总数；总／灰区不合格率＝总／

灰区不合格数÷９５０７９×１００％；归队不合格率＝归队不合格

数÷３４８×１００％。

１．５　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１３．０统计软件进行数据分析，

计数资料采用χ
２ 检验，以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

全年ＥＬＩＳＡ免检测９５０７９份标本中“灰区”不合格标本

７１９份，灰区总不合格率为０．７５％。距检测结果发布３个月后

７１９份灰区不合格献血者中有３４８份进行了重新留样复查的

归队标本。在３４８份归队标本中，经检测有８份标本最终判定

为不合格标本。具体结果见表１。

表１　９５０７９份标本ＥＬＩＳＡ检测结果及３个月后归队

　　　标本的检测结果［狀（％）］

类别 ＨＢＶ ＨＣＶ ＨＩＶ ＴＰ ＮＡＴ

总不合格 １２３３（１．３０） ３９２（０．４１） ３０３（０．３２） ７１７（０．７５）６９３（０．７３）

灰区不合格 ２３２（０．２４） １４１（０．１５） ２２８（０．２４）＃ １１８（０．１２） ４（０．００４）

归队不合格数 ５（０．１４） １（０．０３） ０（０．００） ２（０．０６） ０（０．００）

　　注：与总不合格比较，＃犘＞０．０５，犘＜０．０５。

３　讨　　论

９５０７９份标本中共检出“灰区”不合格标本７１９份，灰区总

不合格率为０．７５％。表１表明在 ＨＢＶ、ＨＣＶ、ＴＰ项目上“灰

区”不合格仅占总不合格的少数，但是特别在 ＨＩＶ检测的不合

格结果中几乎全为“灰区”不合格；在３４８份归队标本中检出８

份不合格，说明 “灰区”不合格献血者中确有存在检测试剂窗

口期或者由于试剂的灵敏度不够或标本病毒标志物载量低所

没有被检出的情况，与表１中在“灰区”不合格标本中有４份被

ＮＡＴ检出相印证，与成军等
［２］的研究也较为一致；但是３４８份
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归队标本中绝大多数仍为无反应性，表明在“灰区”不合格中多

数可能是假阳性结果，与宋美兰等［３］的报道相一致。

国内各血液中心血站在进行定性ＥＬＩＳＡ血清学检测时，

常设定一定的“灰区”范围，以防因为检测试剂窗口期或者由于

试剂的灵敏度不够或标本病毒标志物载量低而出现的漏检［４］。

在采供血行业，漏检是致命的错误，宁可“错杀”也不能漏检是

行业不成文的默契，“灰区”不合格可以很好减少漏检的发生，

但是在当今血荒频现、“郭美美”事件等危害公信度的情况频出

的年代，血液资源乃相当宝贵，“灰区”不合格在减少漏检的同

时，也在不断地浪费着血液。当血液标本中含有一些干扰物

质［５６］，如类风湿因子、标本出现溶血、乳糜、黄疸，或者标本混

有血袋保存液［７］，或者用于试剂固相包被的基因工程抗原不

纯［８］、操作过程中洗板不彻底［９］等情况发生就会使检测最终结

果读数偏高，当其ＯＤ值达到“灰区”范围血液就会被报废掉。

总之，“灰区”不合格在无偿献血ＥＬＩＳＡ检测中发挥非常

重要的作用，能非常有效地减少漏检的发生，但也会相应地增

加不必要的血液报废。因此，注重 ＥＬＩＳＡ 全过程的质量控

制［１０］以及设定适当的“灰区”范围，是当局者必须不断地去思

考和总结的艰巨任务，以尽可能在减少避免漏检和最大程度的

保护血液资源不被浪费中找到“平衡”点。
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·临床研究·

左卡尼汀与促红细胞生成素联用治疗维持性血液透析

肾性贫血临床分析

陆美金（广西壮族自治区百色市靖西县人民医院肾内科　５３３８００）

　　【摘要】　目的　分析左卡尼汀与促红细胞生成素联用治疗维持性血液透析肾性贫血的临床效果。方法　选取

２０１１年４月至２０１３年３月收治的维持性血液透析肾性贫血患者６０例，随机分为两组，对照组３０例，给予皮下注射

促红细胞生成素；观察组３０例在对照组的基础上加用左卡尼汀静脉滴注，对两组患者进行临床分析。结果　观察

组症状改善情况明显优于对照组，观察组不良反应发生率明显低于对照组，观察组血细胞比容及血红蛋白改善情况

明显优于对照组，两组比较差异有统计学意义（犘＜０．０５）。结论　对血液透析肾性贫血患者采用左卡尼汀与促红

细胞生成素联用治疗的方法能有效改善临床症状，与常规治疗相比，联用治疗可减少不良反应发生率。

【关键词】　左卡尼汀；　促红细胞生成素；　透析；　肾性贫血；　不良反应
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　　慢性肾衰竭患者维持治疗的方法主要是血液透析治疗，但

长期的血液透析导致体内的肾促红细胞减少，极易贫血［１］，所

以近年对于如何有效改善血液透析患者的贫血症状越来越受

到医学界的关注。临床上有一部分患者使用促红细胞生成素

治疗肾性贫血效果不佳，经研究，其原因可能与长期透析患者

普遍存在体内左卡尼汀缺乏相关，补充左卡尼汀可提高患者对

促红细胞生成素的反应性，改善治疗效果。本研究采用左卡尼

汀联合促红细胞生成素治疗，并与常规治疗方法对比观察其临

床效果，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选取本院２０１１年４月至２０１３年３月收治的

维持性血液透析肾性贫血患者６０例，随机分为两组。对照组

３０例患者中男２１例，女９例，年龄３０～６８岁，平均（５１．４±

５．９）岁；观察组３０例患者中男２０例，女１０例，年龄３２～６７

岁，平均（５０．５±５．５）岁；两组患者在基础疾病类型、性别、年龄

等方面差异无统计学意义（犘＞０．０５）。

１．２　诊断标准　根据陆再英、钟南山《内科学》（第７版）中慢

性肾衰竭临床诊断标准。

１．３　纳入及排除标准　所有患者均符合上述慢性肾衰竭诊断

标准，透析时间均在１年以上，且经本人知情同意，愿意配合本

次研究。同时排除急性感染性疾病患者，急、慢性血液系统疾

病患者，合并心功能障碍患者，肿瘤及重度营养不良患者。

１．４　治疗方法

１．４．１　对照组治疗方法　本组３０例患者每次透析后给予皮
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