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  摘 要:目的 了解实验室进口BIO-RAD第4代抗原抗体检测超敏试剂(以下简称BIO-RAD试剂)与国

产上海科华第3代人类免疫缺陷病毒(HIV)-1/HIV-2抗体试剂(以下简称上海科华试剂)检测抗-HIV的结

果,为选择适应实验室的试剂提供一定的科学依据。方法 用上海科华与进口BIO-RAD(伯乐)两种ELISA
试剂对2015-2017年柳州市无偿献血者标本进行抗-HIV检测,分析其检测结果。结果 2015-2017年柳州

市无偿献血标本218
 

478份双试剂阳性反应率为0.060%;上海科华试剂初次阳性反应率为0.064%,BIO-
RAD试剂初次阳性反应率为0.465%,上海科华试剂重试阳性反应率为46.429%;BIO-RAD试剂重试阳性反

应率为27.461%。上海科华试剂阳性反应送检确认阳性率为0.000%,BIO-RAD试剂阳性反应送检确认阳性

率为0.358%。结论 在HIV感染高流行区和灵敏度要求高的采供血机构实验室建议使用 HIV
 

ELISA第4
代抗原抗体超敏试剂加上核酸检测,避免漏检,确保血液的安全性,保证临床用血安全。
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  人类免疫缺陷病毒(HIV)主要通过母婴传播、血
液传播和性传播。柳州市艾滋病疫情形势严峻,为了

解及筛选出更适合本实验室的 HIV检测策略,防止

HIV的漏检,本研究对2015-2017年柳州市无偿献

血者标本用两种酶联免疫吸附试验(ELISA)试剂进

行HIV检测,现将结果报道如下。
1 资料与方法

1.1 一般资料 选取2015-2017年广西壮族自治

区血液中心检验科检测的柳州市无偿献血者标本共

218
 

478份。所有献血者均是柳州市街头无偿献血和

企事业团体无偿献血者,均符合《献血者健康检查要

求》2012年新国标要求。
1.2 主要仪器与试剂 仪器:ELISA筛查采用TE-
CAN

 

EVO
 

200、TECAN
 

EVO
 

150全自动标本处理

系统,FAME24/30全 自 动 酶 免 分 析 系 统,340RT、
Sunrise酶标仪。试剂:国产试剂(上海科华生物工程

股份有限公司生产)第3代 HIV-1/HIV-2抗体检测

试剂(以下简称上海科华试剂),进口试剂(BIO-RAD
公司生产)第4代抗原抗体检测超敏试剂(以下简称

BIO-RAD试剂)。所有仪器均在校准有效期和正常

状态下使用,所有试剂均为批检合格试剂,均在有效

期内使用。
1.3 方法 ELISA采用两个不同生产厂家试剂,两
种试剂检测呈阳性反应则该标本判为筛查阳性反应;
单试剂检测呈阳性反应,需用原试剂双孔重试,任一

孔为阳性反应则该标本判为筛查阳性反应;所有筛查

阳性反应的标本送柳州市疾病预防控制中心(CDC)
确证实验室,采用蛋白印迹法进行确证。所有检测过

程严格按照仪器及试剂盒说明书的要求进行操作。
1.4 统计学处理 采用SPSS17.0软件进行数据分

析,计数资料以例数或百分率表示,组间比较采用χ2

检验,以P<0.05为差异有统计意义。
2 结  果

2.1 柳州市无偿献血标本的两种ELISA试剂检测

结果情况统计 2015-2017年柳州市218
 

478份无

偿献血者标本中双试剂阳性反应132份(0.060%),
上海科华试剂初次阳性反应140份(0.064%),BIO-
RAD试剂初次阳性反应1

 

016份(0.465%)。不同年

份间阳性反应率差异无统计学意义(P>0.05),见
表1。
表1  2015-2017年柳州市无偿献血标本的两种ELISA

   试剂检测结果情况统计[n(%)]

年份 n 双试剂阳性 上海科华试剂阳性 BIO-RAD试剂阳性

2015年68
 

941 42(0.061) 60(0.087) 301(0.437)

2016年75
 

100 47(0.063) 30(0.040) 385(0.513)

2017年74
 

437 43(0.058) 50(0.067) 330(0.443)

合计 218
 

478 132(0.060) 140(0.064) 1
 

016(0.465)

2.2 单试剂初次阳性反应的重试结果情况统计 对

2015-2017年单试剂初次阳性反应进行原试剂双孔

重试结果情况统计,发现上海科华试剂初次阳性反应

140份中有65份重试阳性反应,重试阳性反应率为

46.429%;BIO-RAD试剂初次阳性反应1
 

016份中有

279份重试阳性反应,重试阳性反应率为27.461%;
不同年份间上海科华试剂重试阳性反应率差异有统

计学意义(χ2=17.86,P<0.01);不同年份间BIO-
RAD试剂重试阳性反应率差异无统计学意义(χ2=
5.37,P>0.05),见表2。
2.3 两种ELISA试剂初次阳性反应送检确认阳性

反应结果统计情况 对2015-2017年两种ELISA
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试剂阳性反应性标本送柳州市CDC确证实验室的确

认阳性反应结果进行统计,结果显示:上海科华试剂

阳性反应送检65份,有0份确认阳性反应,确认阳性

反应率为0.000%,5份不确定,不确定率为7.692%;
BIO-RAD试剂阳性反应送检279份,有1份确认阳

性反应,确认阳性反应率为0.358%,17份不确定,不
确定率为6.093%;不同年份间确认阳性反应符合率

与不确定率差异无统计学意义(P>0.05),没有上升

或下降趋势,见表3。
2.4 两种ELISA试剂阳性反应落在灰区的送检确

认结果统计情况 对2015-2017年两种ELISA试

剂阳性反应落在灰区的送检确认结果进行统计,发现

上海科华试剂阳性反应落在灰区的占38.462%,确认

阳性反应为0.000%,BIO-RAD试剂阳性反应落在灰

区的占47.312%,确认阳性反应为0.358%,见表4。
表2  2015-2017年单试剂初次阳性反应的

   重试结果情况统计

年份

上海科华试剂

初次阳性

(n)
重试阳性

[n(%)]

BIO-RAD试剂

初次阳性

(n)
重试阳性

[n(%)]

2015年 60 40(66.667) 301 70(23.256)

2016年 30 11(36.667) 385 120(31.169)

2017年 50 14(28.000) 330 89(26.970)

合计 140 65(46.429) 1
 

016 279(27.461)

表3  2015-2017年两种ELISA试剂初次阳性反应送检确认阳性反应结果统计情况

年份
上海科华试剂

初次阳性(n) 确认阳性[n(%)] 不确定[n(%)]

BIO-RAD试剂

初次阳性(n) 确认阳性[n(%)] 不确定[n(%)]

2015年 40 0(0.000) 2(5.000) 70 1(1.429) 0(0.000)

2016年 11 0(0.000) 1(9.091) 120 0(0.000) 15(12.500)

2017年 14 0(0.000) 2(14.286) 89 0(0.000) 2(2.247)
合计 65 0(0.000) 5(7.692) 279 1(0.358) 17(6.093)

表4  2015-2017年两种ELISA试剂阳性反应落在灰区的送检确认结果统计情况

年份
上海科华试剂

初次阳性(n) 灰区[n(%)] 确认阳性[n(%)]

BIO-RAD试剂

初次阳性(n) 灰区[n(%)] 确认阳性[n(%)]

2015年 40 21(52.500) 0(0.000) 70 42(60.000) 1(1.429)

2016年 11 2(18.182) 0(0.000) 120 50(41.667) 0(0.000)

2017年 14 2(14.286) 0(0.000) 89 42(47.191) 0(0.000)
合计 65 25(38.462) 0(0.000) 279 132(47.312) 1(0.358)

 注:本实验室灰区是按cut
 

off值的60%设置的。

3 讨  论

3.1 柳州市无偿献血人群 HIV感染率明显高于全

国献血人群 从表1看,2015-2017年献血者标本双

试剂阳性反应率0.060%,这与刘峭梅等[1]报道的柳

州市无偿献血人群HIV感染率为0.058%相符,明显

高于亳州献血人群 HIV感染率(0.017%)[2],也高于

广州地区无偿献血人群HIV感染率(29.6/10万)[3]。

3.2 BIO-RAD试剂假阳性高于上海科华试剂 从

表1、2看,BIO-RAD试剂初次阳性反应率远高于上

海科华试剂,其重试阳性反应率低于上海科华试剂,
说明BIO-RAD试剂假阳性率高于上海科华试剂,原
因可能为BIO-RAD试剂包被纯抗原造成了一部分假

阳性,另外也与BIO-RAD试剂对纤维蛋白和某些颗

粒物质有交叉反应有关,如抗链球菌溶血素 O、反应

蛋白、类风湿因子、抗核抗体等对P24抗原干扰物

质[4],还有洗液、洗板要求程度不同等方面的原因。

3.3 BIO-RAD 试剂灵敏度较高可减少漏检的发

生 从表3看,BIO-RAD单试剂阳性有1例(该例标

本核酸检测结果为阴性反应)确认为 HIV
 

P24抗原

阳性,说明BIO-RAD试剂灵敏度高,如果两种试剂均

采用国产第3代的情况下,就会造成 HIV抗原的漏

检。上海科华试剂阳性反应有5份不确定;BIO-RAD
试剂有17份不确定;不确定结果预示有较大的感染

风险,因没有对不确定结果的献血者进行追踪复查,
因此不了解这些标本是窗口期 HIV感染还是非特异

性抗体引起,需做进一步研究调查。
3.4 BIO-RAD

 

HIV试剂灵敏度较高,且有必要设

置灰区 从表4看,上海科华试剂阳性反应落在灰区

的25份标本,确认阳性反应为0份,BIO-RAD试剂

阳性反应落在灰区的132份标本,确认阳性反应1
份,并利用血站信息系统进行追踪,其核酸检测结果

为阴性反应,说明是病毒载量低的慢性或持续性感

染,虽然这比率比较低,但是涉及血液的安全,本实验

室BIO-RAD试剂设立灰区是非常必要的。这与文献

[5-7]报道第4代抗-HIV
 

ELISA试剂检测不必设置

灰区不同,这可能与 HIV感染流行区域有关,也可能

与实验室环境有关。上海科华试剂可以结合核酸检

测(NAT)结果取消灰区的设立或者提高灰区的设置,
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以减少日常工作量和献血者的误淘汰,这与文献[5-8]
报道相符。

综上所述,本研究结果表明,上海科华试剂受干

扰因素少,交叉反应少,因此假阳性低,减少了血液的

报废与血源的流失,降低本实验室资源的浪费,更重

要的是减轻了确证阴性献血者的心理负担和精神压

力,可以结合核酸结果取消灰区的设立或者提高灰区

的设置,缺点是会造成对HIV抗原的漏检;BIO-RAD
试剂灵敏度高,可以缩短“窗口期”4~5

 

d[9],提高检出

率,更好地避免漏检,同时设立灰区也是非常必要的,
特别是BIO-RAD单试剂灰区阳性反应有1列确认为

HIV
 

P24抗原阳性证明了这一点,但由于存在交叉反

应和干扰因素较多,使其有更高的假阳性。本研究期

间有2份 NAT反应性、ELISA检测阴性标本,送柳

州市CDC确证实验室标本阴性,追踪和随访采样检

测发现:1份CDC最终确证抗-HIV阳性,为 HIV“窗
口期”感染者,1份为阴性,说明病毒核酸检测有效缩

短HIV检测的窗口期,对确保血液安全有重要意义。
2019版《血站技术操作规程》也提出了新的血液检测

方法策略:HIV、
 

乙型肝炎病毒(HBV)和丙型肝炎病

毒(HCV)感染标志物应至少采用核酸和血清学试剂

各进行
 

1次检测。这样就对试剂提出了更大的考验,
在选择试剂的时候一定要充分评估试剂,如果能对不

确定结果的献血者进行追踪复查和补充试验检测,将
能更好地考核试剂做出选择,对于在 HIV感染高流

行区和灵敏度要求高的采供血机构实验室,在实际工

作中建议使用灵敏度高的BIO-RAD试剂和NAT结

合检测策略避免漏检,确保血液的安全性,保证临床

用血安全。
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腹泻儿童A群轮状病毒及粪便常规检测结果的分析

杨 严

湖北省荆州市中心医院检验科,湖北荆州
 

434020
 

  摘 要:目的 了解该地区儿童感染A群轮状病毒的流行病学特征及其粪便常规检查特点,为临床诊疗提

供参考依据。方法 对2018年因腹泻来该院就诊的1
 

810例患儿的A群轮状病毒检测结果和粪便常规结果,
按性别、年龄、月份和粪便常规特点进行分析。结果 1

 

810例患儿A群轮状病毒抗原检测阳性456例,阳性率

为25.19%。其中,男性患儿阳性率为24.86%;女性患儿阳性率为25.69%,不同性别之间的阳性率差异无统

计学意义(P>0.05)。6个月至2岁的儿童为易感染阶段,阳性率最高(28.03%)。该地区A群轮状病毒感染

高发季为1月和12月,其阳性率分别为48.37%和41.15%。经Kappa一致性检验,A群轮状病毒抗原检测阳

性率与粪便常规检查中白细胞、红细胞、隐血检出率一致性差,与脂肪球检出率有较好的一致性。结论 该地

区1月和12月为A群轮状病毒感染高发期,6个月至2岁的儿童为易感染人群,其粪便中脂肪球的检出率与轮

状病毒阳性率有相关性。
关键词:轮状病毒; 脂肪球; 流行病学; 儿童腹泻
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  腹泻病是引起儿童营养不良和婴幼儿死亡的主

要原因之一,因起病急,发展快,一直受到临床重点关

注。A群轮状病毒是导致婴幼儿腹泻的主要病毒,在

发达国家和欠发达国家均有较高比例,据报道,年
龄<5岁的儿童几乎都曾感染过 A 群轮状病毒[1]。
严重轮状病毒感染可造成多个脏器损伤,产生神经系
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