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乙型肝炎(丙型肝炎单试剂检测阳性献血者的分析

马晓军!杨文勇!李治鹏

"四川省广元市中心血站检验科
!

+"#%*,

#

!!

摘
!

要"目的
!

探讨血站酶联免疫吸附测定"

WUQS7

#检测乙型肝炎病毒"

&')

#$丙型肝炎病毒"

&.)

#灰

区设置的必要性及单试剂阳性献血者淘汰与归队的相关问题%方法
!

将
"%*!

年
*

月至
"%*#

年
*

月广元地区

采集的无偿献血者标本进行
WUQS7

双试剂检测!对
WUQS7

检测
&')

$

&.)

单试剂反应性及灰区标本再次进

行核酸检测%结果
!

#!!!#

例标本中共检出
&')

阳性
,%4

例!

&.)

阳性
4+"

例!其中
&')

单试剂阳性
$%*

例!占比
!,2%$3

!

&.)

单试剂阳性
"$,

例!占比
+#2"43

!

&'<7

>

灰区
*,*

例!抗
1&.)

灰区
**!

例%对

WUQS7

单试剂阳性及灰区标本进行核酸检测后!共检出
&')XV7

反应性标本
+

例!未检出
&.)XV7

反应

性标本%结论
!

WUQS7

检测
&')

$

&.)

单试剂阳性!其假阳性率较高!采供血机构可结合自身实际情况!建立

合理的献血者淘汰及归队机制%

关键词"

&')

&

!

&.)

&

!

核酸检测&

!

单试剂阳性&

!

灰区&

!

献血者归队

中图法分类号"

/44*

文献标志码"

7

文章编号"

*+,"15$!!

"

"%*5

#

%#1**%,1%4

!!

乙型肝炎病毒$

&')

%是有高度传染性和流行性

的严重危害人类健康的传染病性病毒#据
a&^

统

计#全球慢性乙型肝炎的感染者超过
"2$

亿)

*

*

(我国

是
&')

高发区#据有关调查显示#我国
&')

携带者

约为
*2"

亿#感染率高达
+%3

#乙型肝炎表面抗原

$

&'<7

>

%携带者亦高达
*%3

!

*!3

)

"

*

(

&')

可经

多种途径传播#主要有经血液+母婴+性接触传播#其

中经输注血液制品传播是其重要的传播途径之一(

丙型肝炎是一种由丙型肝炎病毒$

&.)

%感染引起的

病毒性肝炎#可导致肝脏慢性炎症坏死和纤维化#部

分患者可发展为肝硬化甚至肝细胞癌(据
a&^

统

计#全球
&.)

的感染率约为
43

#约
*2#

亿人感染了

&.)

#每年新发丙型肝炎病例约
42!

万例(其传播方

式主要是母婴+血液和性传播#如输血+毒品注射+移

植等(据统计#我国输血后乙型肝炎感染率为
%2*3

#

丙型肝炎为
%2"3

!

%2$3

#因此对于无偿献血者的血

液筛查工作非常重要)

4

*

(

$

!

资料与方法

$2$

!

一般资料
!

收集
"%*!

年
*

月至
"%*#

年
*

月本

血站采集的
#!!!#

例无偿献血者血液标本(所有无

偿献血者均按照国家卫生健康委员会现行-献血者健

康检查要求.$

'̀*#$+,1"%**

%进行筛选(献血者年

龄
*#

!

!!

岁#均体检合格#

&'<7

>

金标试纸条快速

筛查
&'<7

>

阴性#丙氨酸氨基转移酶$

7U0

%试纸条

筛查
7U0

$

!%_

"

U

#硫酸铜比重法测量血红蛋白#筛

查结果均符合要求(

$2/

!

仪器与试剂
!

采用低温低速离心机+冰箱+冰

柜+

&?D8H=(9S07/

全自动加样仪+

N76W

全自动酶

联免疫吸附测定$

WUQS7

%检测仪+

N76W

全自动

WUQS7

检 测 仪
&?D8H=(9S07/

全 自 动 混 样 仪+

/(B@;.̂ '7S"%*7D

G

H8-I;

全自动核酸提取系统+

.06

核酸扩增检测系统(采用两种不同厂家的

WUQS7

试剂进行
&'<7

>

+抗
1&.)

检测(

&'<7

>

检

测试剂!

&')

表面抗原诊断试剂盒#由北京万泰生物

和法国伯乐$进口%提供(抗
1&.)

检测试剂盒由北

京万泰生物+美国强生$进口%和意大利索灵提供$进

口%(核酸试剂!二代$

6-b"

检测试剂%#由美国罗氏

提供(所有试剂均在有效期内使用(

$2'

!

方法

$2'2$

!

标本采集
!

所有血液检测标本均由采自献血

者的血袋留取#分别放置于
"

支以乙二胺四乙酸抗凝

的
!DU

真空采血管中#第
*

管不含分离胶#取血液标

本用于
WUQS7

检测#第
"

管含分离胶#用于核酸扩增

检测#且核酸检测管于采血后
$@

内
$Z

水平离心
"%

D89

#离心力
*+%%

>

#标本于专用标本运输箱
"

!

*%

Z

运回保存于
"

!

#Z

冰箱中#并于
,"@

内完成检测#

未能在
,"@

内完成检测的核酸标本#于
T"%Z

冻存(

$2'2/

!

检测方法
!

采用两种不同厂家的
WUQS7

试

'

,%**

'

检验医学与临床
"%*5

年
$

月第
*+

卷第
#

期
!

U?K6;F.H89

!
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!

)(H2*+

!
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剂进行
&'<7

>

+抗
1&.)

检测#

WUQS7

试验完成后#

挑选
WUQS7

单试剂阳性及灰区标本进行核酸检测(

$

*

%

WUQS7

试验严格按照-血站技术操作规程$

"%*!

版%.要求#同时采用
"

种不同厂家生产的
WUQS7

试

剂对
#!!!#

份标本进行
&'<7

>

及丙型肝炎抗体检

测#检测过程严格按照
Ŝ -

及试剂使用说明书进行(

试验结果阴阳性对照均成立#室内质控在可控范围

内(任何一种试剂
S

"

.̂

值
%

*2%

为反应性#本血站

设置
%2,

&

S

"

.̂

值
$

*2%

为灰区#对检测单试剂阳性

及灰区标本#使用检出阳性或灰区的同一种
WUQS7

试剂进行双孔复测#复检后任一种试剂任一孔
S

"

.̂

值
%

*

时#则判定为阳性($

"

%核酸检测使用
&?D8H1

=(9S07/

全自动混样仪将每
+

份标本取样混入一个

混样池#每份标本吸取
*+,

*

U

#后进入
/(B@;.̂ 1

'7S"%*7D

G

H8-I;

全自动核酸提取系统+

.06

核酸

扩增检测系统进行核酸提取+扩增#检测结果由核酸

检测系统自动判读(定性拆分核酸检测阳性混样池#

即对阳性混样池内
+

份标本进行单人份检测(核酸

检测过程中#均采用了外部质控#同批次检测(试验

过程中#工作人员严格按照标准操作规程及试剂说明

书进行检测#且保证质控在控(

/

!

结
!!

果

/2$

!

标本中
&')

+

&.)

阳性标本比例
!

#!!!#

例

无偿献血者标本中共计检出
&')

阳性标本
,%4

例#

占比
%2#"3

#

&.)

阳性标本
4+"

例#占比
%2$"3

&其

中
&')

单试剂阳性标本
$%*

例#占比
%2$,3

#

&.)

单试剂阳性
"$,

例#占比
%2"53

&

&'<7

>

灰区标本

*,*

例#占比
%2"%3

#抗
1&.)

灰区标本
**!

例#占比

%2*43

(见表
*

(

表
*

!!

#!!!#

例标本中
&')

(

&.)

阳性标本比例

项目
&') &.) &')

单试剂
&.)

单试剂
&')

灰区
&.)

灰区

阳性$

,

%

,%4 4+" $%* "$, *,* **!

比例$

3

%

%2#" %2$" %2$, %2"5 %2"% %2*4

/2/

!

&')

+

&.)

单试剂阳性标本于阳性标本占比例

!

,%4

例
&')

阳性标本中#

&')

单试剂阳性标本

$%*

例#占比
!,2%$3

&

4+"

例
&.)

阳性标本中#

&.)

单试剂阳性标本
"$,

例#占比
+#2"43

(见表
"

(

表
"

!!

&')

(

&.)

单试剂阳性标本于阳性标本占比例

项目
&') &.)

总计

单试剂阳性例数$

,

%

$%* "$, +$#

阳性例数$

,

%

,%4 4+" *%+!

单试剂阳性比例$

3

%

!,2%$ +#2"4 +%2#$

/2'

!

&'<7

>

灰区标本核酸检测反应性标本比例
!

总计
54$

例
&'<7

>

及抗
1&.)

#

WUQS7

检测单试剂

阳性+灰区标本进行核酸检测后#共计检出
&')

XV7

反应性标本
+

例#且
+

例
&')XV7

反应性标

本均为
WUQS7

检测
&'<7

>

灰区标本#未检出
&.)

/V7

反应性标本(见表
4

(

表
4

!!

*,*

例
&'<7

>

灰区标本核酸检测反应性标本比例

项目
&')XV7 &.)/V7

核酸检测反应性例数$

,

%

+ %

比例$

3

%

42! %

/21

!

&')

进口试剂与国产试剂单试剂阳性率比较

!

$%*

例
&'<7

>

WUQS7

检测单试剂阳性标本中#进

口试剂$法国伯乐%检出单试剂阳性标本数
*54

例#占

比
$#2*43

&国产试剂$北京万泰%检出
"%#

例#占比

!*2#,3

&

"$,

例
&.)WUQS7

检测单试剂阳性标本

中#进口试剂$美国强生%检出单试剂阳性标本数
*++

例#占比
+,2"*3

&进口试剂$意大利索林%检出单试剂

阳性标本数
$+

例#占比
*#2+"3

&国产试剂$北京万

泰%检出
4!

例#占比
*$2*,3

(见表
$

(

表
$

!!

&')

进口试剂与国产试剂单试剂阳性率比较

厂家
法国伯乐

$

&'<7

>

%

北京万泰

$

&'<7

>

%

美国强生

$

&.)

%

意大利索林

$

&.)

%

北京万泰

$

&.)

%

单试剂阳性$

,

%

*54 "%# *++ $+ 4!

比例$

3

%

$#2*4 !*2#, +,2"* *#2+" *$2*,

'

!

讨
!!

论

!!

WUQS7

是酶联免疫测定技术中应用最广的技术(

其基本原理是将抗原抗体的特异性免疫反应与酶的

催化反应相结合#具有灵敏度高#特异度强#利于自动

化操作等特点#于血液筛查试验中得到了大量的应

用(但因其高灵敏度#

WUQS7

易受到多种影响因素的

干扰#从而导致假阳性#其常见影响因素有试剂+环

境+操作+类风湿因子+补体等#

WUQS7

检测出现的假

阳性反应#经常表现为单试剂或单次检测呈阳性

反应)

$

*

(

本血站检测
"%*!

年
*

月至
"%*#

年
*

月的
#!!!#

例无偿献血者标本中#检出
&')

阳性标本
,%4

例#占

比
%2#"3

#高于河南南阳
%24#3

)

!

*

#低于湖南郴州市

*2*!,3

)

+

*

&

&.)

阳性标本
4+"

例#占比
%2$"3

#

&.)

阳性率高于江西九江地区
%2*#3

)

,

*与河北承德

%2$"3

)

#

*相当(其中
&')

单试剂阳性
$%*

例#

&.)

单试剂阳性
"$,

例#分别占比为
!,2%$3

+

+#2"43

(

通过 对 比#国 产 试 剂
&')

单 试 剂 检 测 阳 性 率

!*2#,3

#较进口试剂的
$#2*43

稍高#但总体相差不

大&而
&.)

单试剂阳性率国产试剂为
*$2*,3

#进口

试剂 美 国 强 生+意 大 利 索 林 分 别 为
+,2"*3

与

*#2+"3

#进口试剂单试剂阳性率明显高于国产试剂(

'

#%**

'

检验医学与临床
"%*5

年
$

月第
*+

卷第
#

期
!

U?K6;F.H89

!

7

G

I8H"%*5

!

)(H2*+

!

V(2#



进行核酸检测后#单试剂检测阳性标本及抗
1

&.)

灰区标本中均未检出核酸反应性标本#

*,*

例

&'<7

>

灰区标本中#检出
&')XV7

反应性标本
+

例(核酸检测技术有效降低了因
WUQS7

技术缺陷导

致的漏检情况#但灰区设置对
WUQS7

检测仍有一定

作用(根据-血站技术操作规程$

"%*!

版%.要求#血清

学检测后均需进行
*

次核酸检测#所以采供血机构可

根据自身情况决定是否对
&')

+

&.)

检测进行灰区

设置#但是灰区设置的方法与范围有待进一步探讨(

血液筛查
WUQS7

检测试剂灵敏度较高#但对于

阳性和灰区标本的结果#我国尚未要求对其作进一步

验证#因此检测出现的阳性结果因多数采供血机构没

有开展确证试验而无法及时得到证实)

51*%

*

(根据本血

站检测数据#

&')

+

&.)

检测阳性标本中#单试剂阳

性占比分别为
!,2%$3

+

+#2"43

#于
&')

+

&.)

检测

总阳性标本量中的占比较高达
+%2#$3

(因检测结果

单试剂阳性较高的假阳性率#单试剂阳性献血者被屏

蔽#其中不乏因单试剂假阳性而被淘汰的献血者(据

有相关文献表明#

WUQS7

筛查单试剂反应性献血者中

有很大比例为潜在合适献血者#南宁及河南新乡地区

追踪调查结果显示#单试剂反应性献血者中潜在合适

献血者比例分别为
#+2+3

+

!#243

)

**1*"

*

(单试剂假阳

性不仅直接导致了血液资源的浪费#削弱了无偿献血

者队伍#同时对因假阳性而遭到淘汰的献血者身心造

成了伤害#对无偿献血事业的健康发展造成了不良影

响(血液资源异常宝贵#如何降低因
WUQS7

检测单

试剂假阳性而导致的献血者淘汰及归队问题#笔者认

为可从以下几点入手!$

*

%建议试剂厂商在保证试剂

检测灵敏度的同时#适当提高检测试剂的特异性#降

低因检测试剂灵敏度过高而导致的假阳性&$

"

%采供

血机构在屏蔽单试剂阳性献血者至少
+

个月后)

*4

*

#对

献血者进行随访并采集标本#进行
&')

+

&.)V70

和
&'<7

>

+抗
1&.)

检测#对检测合格的献血者解除

屏蔽#恢复其无偿献血资格&$

4

%增加补充实验或者确

证试验#目前国内大部分省份已经实现了省内采供血

机构联网#建议以省为单位统一规划建设集中检测确

证实验室#开展单试剂反应性标本的确证&$

$

%修订

-献血者健康检查要求.-血站技术操作规范.#建立标

准化的献血者归队策略#明确单试剂反应性标本补充

及确证试验方法(

因本血站尚未开展单试剂阳性献血者的追踪及

确认工作#核酸检测不能作为
&')

+

&.)

的确证试

验#同时核酸检测也具有一定时间范围的窗口期及受

到标本水平等因素的影响#所以
WUQS7

检测单试剂

阳性献血者的分析需进行进一步探讨(

综上所述#血站工作中应珍惜每一个无偿献血

者#采供血机构可结合自身实际情况#在保证血液质

量的同时#对
WUQS7

检测灰区进行设置并建立合理

的献血者归队机制#慎重对待
&')

+

&.)WUQS7

检

测单试剂阳性无偿献血者的淘汰及归队工作(
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