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　　【摘要】　目的　采取核酸检测（ＮＡＴ）技术进行血液筛查，减少由献血者感染“窗口期”及隐匿感染献血引起的

疾病传播。方法　采用酶联免疫吸附法（ＥＬＩＳＡ）对５４３５８份献血者标本进行乙型肝炎表面抗原（ＨＢｓＡｇ）、人类免

疫缺陷病毒抗体（抗ＨＩＶ）、丙型肝炎病毒抗体（ＨＣＶＡｂ）检测，同时用转录介导扩增技术（ＴＭＡ）进行 ＨＢＶＤＮＡ、

ＨＣＶＲＮＡ检测，人类免疫缺陷病毒１型（ＨＩＶ１）ＲＮＡ核酸检测。结果　ＮＡＴ检测阳性ＥＬＩＳＡ检测阴性标本共

５１份。５１份标本有鉴别试验结果的３３份，其中３２份ＨＢＶＤＮＡ阳性，１份ＨＩＶ１ＲＮＡ阳性，ＨＩＶ１ＲＮＡ阳性的

献血者经南京市疾病预防控制中心免疫印迹法确认为 ＨＩＶ１疑似阳性（ｇｐ１６０和ｐ２４±）。半年后再次回访该献血

者，抽取血样送南京市疾控中心经免疫印迹法确认为 ＨＩＶ１阳性（ｇｐ１６０、ｇｐ１２０、ｐ６６、ｐ５１、ｇｐ４１、ｐ３１、ｐ２４、ｐ１７＋）。

结论　ＮＡＴ技术可以减少由献血者感染“窗口期”及隐匿感染献血引起的疾病传播，从而减少输血风险。

【关键词】　血液筛查；　核酸检测技术；　“窗口期”；　转录介导扩增技术
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　　血液筛查是确保血液及血液制品安全的重要措施之一，根

据国内现行法律法规的要求，目前使用的酶联免疫吸附法

（ＥＬＩＳＡ）检测的是抗原抗体，但由于感染“窗口期”较长及病毒

变异，隐匿性感染等因素的存在，使得临床输血存在一定的风

险。核酸检测（ＮＡＴ）技术可直接检测病毒核酸，缩短检测方

法的“窗口期”，降低输血感染的风险，已成为发达国家血液筛

查病毒的重要手段［１］。目前可用于血液筛查的 ＮＡＴ技术主

要有多聚酶链反应（ＰＣＲ）和转录介导扩增技术（ＴＭＡ）。本中

心于２０１３年３月正式采用ＴＭＡ法核酸检测工作，建立并完

善了血液核酸检测相关体系文件，形成了系统的检测流程。

２０１３年３～１０月共检测了５４３５８份献血者血液标本，检测效

果较好。现将结果报道如下。

１　材料与方法

１．１　标本　２０１３年３～１０月本中心检测的５４３５８份献血者

血标本。

１．２　仪器与试剂　诺华公司ＰｒｏｃｌｅｉｘＴＩＧＲＩＳＳｙｓｔｅｍ检测系

统以及ＵｌｔｒｉｏＨＩＶ１／ＨＣＶ／ＨＢＶ检测试剂和鉴别试剂，批号

为６１４９５２。

１．３　方法　采集静脉血５ｍＬ于分离胶抗凝试管中，采集后６

ｈ内３０００ｒ／ｍｉｎ离心１５ｍｉｎ，放入２～８℃冰箱内储存，４８ｈ

内送实验室完成标本抽提、扩增和检测工作。测试包括３个主

要步骤：（１）通过特异性目标捕获将病毒核酸从标本中分离；

（２）通过ＴＭＡ方法实现目标核酸片断的扩增；（３）杂交保护方

法检测扩增产物。ＰｒｏｃｌｅｉｘＴＩＧＲＩＳＳｙｓｔｅｍ检测系统联检试剂

检测到阳性标本后，可通过人类免疫缺陷病毒１型（ＨＩＶ１）鉴

别试剂、丙型肝炎病毒（ＨＣＶ）鉴别试剂、乙型肝炎病毒（ＨＢＶ）

鉴别试剂进行鉴别检测，以分辨引起反应的病毒。鉴别试验步

骤与联检相同，联检阳性标本放于－２０℃冰箱，１周进行１次

鉴别试验。

２　结　　果

２．１　所有标本检测结果　５４３５８份标本 ＨＢＶ／ＨＣＶ／ＨＩＶ１

联检初筛结果显示２２６份阳性，ＮＡＴ阳性ＥＬＩＳＡ阴性标本共

·８５８２· 检验医学与临床２０１４年１０月第１１卷第２０期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｏｃｔｏｂｅｒ２０１４，Ｖｏｌ．１１，Ｎｏ．２０



５１份。联检初筛阳性标本再进行鉴别试验，结果显示 ＨＢＶ

ＤＮＡ、ＨＩＶ１ＲＮＡ、ＨＣＶＤＮＡ 阳 性 例 数 分 别 为 ３２ 例

（０．０５９％）、１例（０．００２％）、０例。ＮＡＴ阳性ＥＬＩＳＡ阴性标本

共５１份，诺华鉴别试剂鉴别率为５０％～６０％，因此有鉴别结

果的标本只有３３份。

２．２　ＨＩＶ１ＲＮＡ阳性患者检测过程　显示为 ＨＩＶ１ＲＮＡ

阳性的１份标本，献血者于２０１３年５月１２日献全血４００ｍＬ，

５月１３日实验室ＥＬＩＳＡ方法检测此标本ＨＩＶ抗体／抗原＋抗

体结果均为阴性，核酸检测 ＨＩＶ１ＲＮＡ结果为阳性。５月２０

日重新抽取该名献血者全血标本，核酸检查仍为阳性，ＥＬＩＳＡ

为弱阳性。该份献血者标本经南京市疾控中心 ＨＩＶ确证实验

室免疫印迹法（ＷＢ）确认为 ＨＩＶ１疑似阳性。１１月２７日，再

次抽取该名献血者血标本送市疾控中心经 ＷＢ法确认为ＨＩＶ

１阳性。见表１。

表１　ＨＩＶ１ＲＮＡ阳性ＥＬＩＳＡ阴性标本初筛及随访结果

时间
第３代酶免试剂（ＨＩＶ抗体）

检测结果（Ｓ／ＣＯ）

第４代酶免试剂（ＨＩＶ抗原

＋抗体）检测结果（Ｓ／ＣＯ）

ＮＡＴ检测结果

（Ｓ／ＣＯ）
ＷＢ法

初筛 － － ＋ 未检测

初筛后８ｄ ＋ ＋ ＋ ｇｐ１６０和ｐ２４±

初筛后半年 未检测 未检测 未检测 ｇｐ１６０、ｇｐ１２０、ｐ６６、ｐ５１、ｇｐ４１、ｐ３１、ｐ２４、ｐ１７＋

３　讨　　论

常规酶联免疫检测法可检测血液中的抗原和抗体，但当献

血者在感染“窗口期”或隐匿性感染时献血，受血者将面临输血

后感染 ＨＩＶ或肝炎病毒的风险。有文献表明，美国９０％以上

输血传播 ＨＩＶ和 ＨＢＶ感染以及７５％以上输血传播 ＨＣＶ感

染均来自“窗口期”患者血液［２３］。我国属于肝炎的高发区，人

群中 ＨＢｓＡｇ携带率为９．０９％，ＨＢＶ流行率大于６０％
［４］。我

国目前筛查献血者是否感染ＨＢＶ的指标仍为ＨＢｓＡｇ，因此不

能消除 ＨＢＶ感染“窗口期”以及隐匿性感染造成的漏检。本

研究５４３５８份献血者标本中检出３２例 ＥＬＩＳＡ 阴性 ＨＢＶ

ＤＮＡ阳性标本，阳性率比深圳地区报道的１３１１７４份血清学

阴性标本检出２２份 ＨＢＶＤＮＡ阳性标本结果略高
［５］。没有

检出 ＨＣＶ阳性而ＥＬＩＳＡ阴性的献血者，与国内青岛、江西等

地区相关报道相似［６７］。ＥＬＩＳＡ 检测阴性，但实际 ＨＩＶ１

ＲＮＡ为阳性的献血者检出１例，通过回访了解到该例患者是

１例典型的处于 ＨＩＶ感染“窗口期”的案例，目前使用的 ＨＩＶ

酶免检测试剂为第３代和第４代组合，第４代试剂的“窗口期”

比第三代虽然缩短了１周左右但还是大于ＮＡＴ的“窗口期”。

如果只用ＥＬＩＳＡ法将会造成漏检，该献血者所献的４００ｍＬ全

血将按常规制备成悬浮红细胞，血浆和冷沉淀等３种血液制品

用于临床，有可能输给３名患者造成输血后 ＨＩＶ病毒感染。

根据国内疾病预防控制中心报道，２０１３年１月新增 ＨＩＶ感染

者／ＡＩＤＳ患者７３６５例，其中输血及使用血制品传播３７例
［８］。

与ＥＬＩＳＡ法相比，ＮＡＴ法具有更高的敏感度和特异性，

通过缩短“窗口期”可以对感染做到早期检测，进一步减少输血

造成疾病传播的可能性。ＮＡＴ检测几乎不受ＥＬＩＳＡ检测制

约因素的影响，故两种检测技术存在良好的互补性。将 ＮＡＴ

作为采血血样的常规筛查技术，可为临床安全用血提供有力保

障。与其他ＮＡＴ检测方法相比，目前使用的ＴＭＡ法优点主

要有：（１）可以在１支试管内同时检测多个病毒，检测前不需要

混样，简化了检测过程；（２）减少血液筛查步骤和缩短处理时

间，省去了阳性标本进一步拆分的过程，从而更快得到结果。

但是ＮＡＴ也不能完全取代ＥＬＩＳＡ检测，首先 ＮＡＴ筛查血液

所需试剂成本昂贵，对检测环境、基础设施等要求较高。其次

ＮＡＴ筛查血液并不能完全杜绝输血传染病的风险，其检测效

果取决于检测系统的有效运转和检测灵敏度。研究表明，低病

毒载量的感染标本容易在 ＮＡＴ筛查时被漏检，因此对 ＮＡＴ

试剂的灵敏度提出了更高的要求。ＮＡＴ操作步骤较复杂，在

人员培训、管理模式上都与酶免检测存在较大区别，对操作人

员的技能要求较高，需要严格的防污染措施以避免标本间交叉

污染和扩增产物污染，同时需对整个检测流程进行质量控制。

综上所述，献血相关法律法规标准尚未涉及血液筛查假阳

性献血者献血资格的保留问题，因此上级管理部门也应该在

ＮＡＴ全面应用于血液筛查之前，以保障血液安全为大前提，对

单独ＮＡＴ阳性献血者告知以及献血资格是否保留等问题做

出明确规定，作为广大采供血机构执行的依据。
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