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丙型肝炎病毒抗体筛查单试剂反应性献血者的追踪检测
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　　【摘要】　目的　了解丙型肝炎病毒抗体（抗ＨＣＶ）筛查单试剂反应性献血者感染 ＨＣＶ状况。方法　对抗

ＨＣＶ筛查单试剂反应性献血者经６个月以上屏蔽期后，随机抽样追踪进行酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）双试剂筛

检、核酸检测（ＮＡＴ）和抗体补充试验（ＲＩＢＡ）。结果　３６例追踪样本中ＥＬＩＳＡ双试剂阳性１例，单试剂反应性１０

例，ＮＡＴ检出１例阳性，ＲＩＢＡ补充试验检出１例阳性，２例为不确定。结论　抗ＨＣＶ筛查单试剂反应性献血者经

６个月以上屏蔽期后追踪检测多为潜在合适献血者，规范和实施补充确证试验可以维护献血者权益，减少献血者流

失，确保血液安全。

【关键词】　献血者；　丙型肝炎病毒抗体；　单试剂反应性；　核酸检测；　抗体补充试验

犇犗犐：１０．３９６９／犼．犻狊狊狀．１６７２９４５５．２０１４．１３．０３２ 文献标志码：Ａ 文章编号：１６７２９４５５（２０１４）１３１８１８０１

　　血站技术操作规程规定献血者血液检测单试剂有反应性

判定为不合格，对应的血液及由其制备的所有成分应隔离并报

废，将血液标本转送相关实验室做进一步确证或补充试验。然

而，基于规范中未明确规定如何进一步补充确证试验，使多数

血液机构均未做进一步跟踪检测和确证，直接判定为不合格献

血者实施屏蔽和淘汰，从而导致不少因血液筛查单试剂有反应

性的潜在合适献血者被排除在献血队伍之外，不仅造成献血者

流失，也给血站回告献血者准确的血液检测结果带来了不少麻

烦。为此，本血站探讨性开展丙型肝炎病毒抗体（抗ＨＣＶ）筛

查单试剂反应性献血者经６个月以上屏蔽期后进行追踪检测

和确证工作，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　通过电话随机对本血站２０１２年无偿献血血

液抗ＨＣＶ筛查单试剂反应性并且屏蔽时间达到６个月以上

的献血者，预约静脉血采样检测和确证。献血者年龄１９～４８

岁，平均（３０．６±５．８）岁；男性占６９．４％（２５／３６），女性占

３０．６％（１１／３６）；初次献血者占１９．４％（６／３６），多次献血者占

８０．６％（３０／３６）。

１．２　样本采集　电话预约到本血站各采血点采集静脉血样，

留取核酸检测样本及血清学检测样本各５ｍＬ，及时分离血清／

浆，并分别存放于２～８℃及小于或等于－２０℃冷链冰箱保存

备用。

１．３　试剂与设备　（１）血液筛查酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）

诊断试剂：北京万泰公司，批号为Ｃ２０１３０１０１；英科新创公司，

批号为２０１２１２５８２８；（２）核酸检测（ＮＡＴ）试剂：乙型肝炎病毒

（ＨＢＶ）／ＨＣＶ／人类免疫缺陷病毒（ＨＩＶ）三联合核酸的提取试

剂和检测试剂由罗氏诊断公司提供，批号为Ｐ０５２３７；（３）抗体

补充试验（ＲＩＢＡ）试剂：北京万泰公司，批号为ＲＣ２０１３０１０１，所

有试剂均在有效期内。主要设备有全自动加样仪（ＳＴＡＲ

８ＣＨ）和全自动酶免分析系统，为瑞士 Ｈａｍｉｌｔｏｎ公司（ＦＡＭＥ

２４／３０）产品，核酸检测系统为罗氏ＣｏｂａｓＳ２０１公司产品等。

１．４　检测方法　对所有追踪随访到的３６例献血者实施（１）

ＥＬＩＳＡ筛查：ＨＢＶ表面抗原（ＨＢｓＡｇ）、抗ＨＣＶ、抗ＨＩＶ１／２

和梅毒螺旋体抗体４项检测，严格按国家《献血者健康检查要

求》（ＧＢ１８４６７２２０１１）分别检测２次，双试剂有反应性判定为

阳性，单试剂有反应性用相同试剂做双孔复查，双孔有反应或

单孔有反应性判定为阳性，反之则判定为阴性；（２）ＮＡＴ试验：

采用６份样本混样模式进行 ＮＡＴ检测，当混样检测阳性时，

对该ｐｏｏｌｉｎｇ的６份标本拆分，单份标本检测阳性判定为ＮＡＴ

阳性，反之为 ＮＡＴ阴性。ＮＡＴ阳性标本确证将拆分单份为

ＮＡＴ阳性标本，送罗氏公司进行鉴别；（３）补充确证试验：采用

ＲＩＢＡ检测，确证试验过程及相关判定标准严格参见相关确证

试剂盒检测操作说明书。

２　结　　果

２．１　３种方法检测３６例献血者抗ＨＣＶ结果　见表１。对３６

例追踪回访献血者全部进行ＥＬＩＳＡ双试剂检测，并实施ＮＡＴ

及ＲＩＢＡ检测。

表１　３种方法检测３６例献血者抗ＨＣＶ结果（狀）

检测方法 阳性 阴性

ＥＬＩＳＡ １１ ２５

ＮＡＴ １ ３５

ＲＩＢＡ １（２） ３３

合计 １５ ９３

　　注：为 ＨＣＶＲＩＢＡ确证结果仅出现１条阳性条带，２例结果为不

确定。

２．２　追踪检测及补充确证试验结果说明　（１）１１例ＥＬＩＳＡ

抗ＨＣＶ阳性结果中，１例为原单试剂阳性现双试剂阳性其余

１０例单试剂阳性为原单试剂阳性献血者；（２）１例 ＮＡＴ抗

ＨＣＶ阳性为原 ＥＬＩＳＡ 单试剂阳性，现双试剂阳性献血者。

（３）１例ＲＩＢＡ抗ＨＣＶ确证结果阳性为原单试剂阳性，现双试

剂阳性且核酸阳性者，另２例结果为不确定，条带分别为非结

构蛋白区ＮＳ２（＋）和ＮＳ３（＋＋），均为单条带检出，其中１例

为ＥＬＩＳＡ双试剂阳性且ＮＡＴ阳性献血者，另２例均为原单试

剂阳性献血者。

３　讨　　论

本研究追踪的已往ＥＬＩＳＡ筛查单试剂有反应性献血者屏

蔽时间均达到６个月以上，旨在确保完全涵盖 ＨＢｓＡｇ、抗

ＨＩＶ１／２或抗ＨＣＶ等病毒检出前的窗口期。２００１年６月ＢＰ

ＣＡ会议报道的数据证实，８周等待期已足以涵盖 ＨＩＶ感染血

清阳转前的窗口期，而６个月的等待期已足（下转第１８２１页）
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死亡。馒头引起的窒息致死率最高，在本次研究中达到８５．

７１％。其原因是：馒头常在早餐时食用，此时，患者体内抗精神

病药物血药浓度较高（多数抗精神病药物是在晚间服用），镇静

作用仍明显，对患者的反应力有所限制；此时医护人员较少，馒

头引起的噎食窒息抢救难度大。在抢救馒头所致噎食窒息的

病例中，当馒头堵塞在咽喉部时，经唾液浸湿，馒头周围很快发

胀变大，成了食糜状，其中心仍呈食团状，很难完整掏出，即使

用力挤压腹部也很难将堵塞的馒头从咽喉部冲出。在使用喉

镜时发现部分食糜状馒头已进入了气管，不排除已进入下支气

管的可能。肉类及鸡蛋所致窒息，因其易于排除而致死率相对

低些。（９）发现不及时。及时发现是及早作出正确判断及处理

的先决条件。如果延迟发现，梗塞的食物引起咽喉部水肿，抢

救将更加困难。

综合分析，噎食窒息是急重症，致死率高，在精神科多发生

于中老年精神病患者，尤其是老年患者。他们常伴有这些特

点：使用了典型抗精神病药物、意志活动缺乏、生活自理能力

差、反应迟钝、咀嚼功能丧失较多、患有器质性精神疾病、伴有

重大躯体疾病。当这些患者站着进餐、食较大固体食物，未嚼

烂就快速下咽时就容易发生噎食窒息。噎食窒息来势急骤，抢

救时限短暂，只有３～５ｍｉｎ。虽然抢救措施相对简单、易操作，

效果较好，但是如果发现不及时，判断错误，诊断为体位性低血

压、心、脑血管意外等情况，错过了最佳抢救时机，那么患者死

亡的可能性极大［４］。其中在进食馒头时更易导致噎食窒息，其

抢救难度大，致死率高，应予以高度重视。本研究中有的地方

因样本例数过少，未进行统计分析，有待进一步研究。

为了能有效避免噎食，并能及时发现、判断噎食窒息，可从

以下方面开展工作：营造一个安静舒适的就餐环境；增加早餐

时的工作人员；集中坐着就餐；减少抗精神病药物不良反应；对

那些曾发生过噎食的患者重点关注、做好信息备案；对中老年

人进行进食训练；实施分级饮食干预［８］；备好有效急救器材，如

环甲膜套穿刺针［９］。
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以涵盖 ＨＣＶ感染血清阳转前的窗口期
［１２］。追踪检测结果表

明，经过６个月屏蔽期后，有６９．４４％（２５／３６）献血者ＥＬＩＳＡ双

试剂、ＮＡＴ及ＲＩＢＡ３项试验均为阴性，由此证明原单试剂有

反应性的检测结果为假阳性，其阴性检出率与国内黄成垠［３］、

余辉等［４］及李天君等［５］报道的单试剂阳性献血者追踪检测检

测结果相类似，高于刘宇宁等［６］的研究报道。但仍检出有

２７．７８％（１０／３６）为ＥＬＩＳＡ抗ＨＣＶ筛查单试剂有反应性，且

仍是原品牌试剂出现反应，而未检出新增单试剂反应样本，且

该１０例样本ＮＡＴ未检出阳转状况，而在ＲＩＢＡ确证试验中有

２例分别检出条带为ＮＳ３（＋）和ＮＳ３（＋＋），单条带反应的不

确定结果。６个月后单试剂反应性献血者血液学试验仍未出

现阴转或双试剂阳转，可能是由于试剂厂商间采用基因工程抗

原与合成肽抗原片段，导致人体内源性物质，如人体内类风湿

因子、补体、嗜异性抗体、嗜靶抗原自身抗体、医源性诱导的抗

鼠Ｉｇ（ｓ）抗体、交叉反应物质等出现的非特异性反应，具体原因

有待进一步研究。

值得注意的是，本追踪发现１例抗ＨＣＶ单试剂反应性献

血者，经过屏蔽期后血清出现阳转，其ＥＬＩＳＡ、ＮＡＴ及 ＲＩＢＡ

确证均为阳性，证实当时献血者处于病原体感染标志物阴性的

窗口期。因此，ＥＬＩＳＡ筛查单试剂反应性献血者血液存在感

染传染病毒风险，对其血液报废处理及屏蔽献血也非常必要。

在献血者中开展ＮＡＴ和ＥＬＩＳＡ平行检测，可以有效缩短感染

窗口期，有效降低输血传播感染病毒的风险［７］。

为保障献血者权益及缓解血液供需紧张，确保血液质量，

本文建议对此类血液及献血者实施如下方案：（１）对血液

ＥＬＩＳＡ筛查单试剂有反应性的血液视为有传染性作为报废处

理，并进行６个月以上屏蔽献血处置；（２）在献血者回告服务中

应明确说明不合格的原因，并告知其６个月的屏蔽献血期后可

以重新参加检测确证，确证合适献血的可进入归队献血程序；

（３）对ＥＬＩＳＡ筛查单试剂反应性献血者实施回招制度，规定回

招对象和条件、检测与确证方法、合格标准和回招审批流程。
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［５］ 李天君，田庆华，张文学，等．梅毒螺旋体筛查方案和献血

者归队［Ｊ］．临床输血与检验，２０１３，１５（４）：３５７３５９．

［６］ 刘宇宁，蔡菊英，刘晓音．血液筛查 ＨＢｓＡｇ、抗ＨＣＶ假阳

性献血者归队的调查分析［Ｊ］．中国输血杂志，２０１２，２５

（３）：２６０２６２．

［７］ 任芙蓉，王憬惺，赵海燕，等．我国５城市合格献血者血液

ＨＩＶ及 ＨＣＶ残余风险研究［Ｊ］．中国输血杂志，２００７，２０

（６）：４６９４７５．

（收稿日期：２０１３１０２２　　修回日期：２０１４０２１１）

·１２８１·检验医学与临床２０１４年７月第１１卷第１３期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｊｕｌｙ２０１４，Ｖｏｌ．１１，Ｎｏ．１３




