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乙肝表面抗原初%复检阳性标本再检情况分析
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!辽宁省大连市血液中心检验科
!
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摘
!

要"目的
!

研究
EHAM%

法检测乙肝表面抗原!

\T/%

B

"初$复检及再检结果的符合情况#探讨其作用和价值%方法
!

对

()!)

年度该中心无偿献血初筛合格样本
$+1))

例分别用
(

种不同厂家的试剂做
\T/%

B

初$复检%初$复检检测均合格#直接按

标准判为合格)对于初$复检阳性标本按照实验室操作规程的相应要求进行再捡%用统计学的方法对初$复检检测结果的符合情

况及再检情况进行分析%结果
!

统计学分析显示#初$复检双侧阳性标本与单侧阳性标本再检符合率差异有统计学意义!

<

$

),)$

"#而初检单侧阳性标本与复检单侧阳性标本再检符合率差异无统计学意义!

<

%

),)$

")初$复检阳性检出率的差异有统计学

意义!

<

$

),)$

")初$复检阳性标本与弱阳性标本的再检标本管与相应血辫结果符合性比较差异有统计学意义!

<

$

),)$

"%结论

!

科学先进的血液检测方法和再检模式#高质量符合要求的血液检测标本以及选择质量优良的检测试剂对提高再检重复性和保

证血液检测质量非常必要%
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中国是感染病大国!人群中有
$Z

左右乙型肝炎患者和乙

型肝炎病毒$

\TK

%携带者-

!

.

#尽管近年来病毒性肝炎的检测

技术和方法的进步大大减低了因输血传播乙型肝炎的发生!但

输血传播
\TK

的危险仍然是输血常见的不良反应和并发症#

\T/%

B

为
\TK

感染的最主要检测指标和最直接证据之一!

是采供血机构筛查献血者血液的必检项目#为了提高血液质

量!保证献血者和受血者安全!国家卫生部规定对献血者的血

液必须进行
(

次检测!且初检和复检不得使用同一厂家生产的

试剂!同一份样本的初检和复检不得由同一人操作-

(

.

#在实际

工作中!部分样本初"复检检测结果往往会出现不一致的现象!

为保证安全输血!减少血液报废!防止在血液检测中出现过多

的假阳性以及确定初次实验结果的准确性!需要开展再检工

作!即建立初次反应性标本进一步复检的程序#目前本中心检

测
\T/%

B

采 用 一 步 双 抗 体 夹 心 法 酶 联 免 疫 吸 附 试 验

$

EHAM%

%!由于该方法易受多种因素的影响!初筛后再检率高#

现将本中心
()!)

年度实验室检测
\T/%

B

的结果及再检情况

进行统计分析!报道如下#

$

!

材料与方法

$,$

!

样本来源
!

()!)

年
!

"

!(

月无偿献血初筛合格样本
$+

1))

例#血液样本及血辫由体采科护士采血时直接留取#

$,%

!

试剂与仪器
!

初检检测试剂$

EHAM%

%(

VCT

系列!上海

科华/复检检测试剂$

EHAM%

%(厦门英科新创#以上所有检测

试剂均有国家批准文号并有批检合格标识!且在有效期内使

用#室内质控血清(由卫生部临床检验中心提供#仪器(

\9=2

.:780C.6?8:9D%V(

和
4%CE

全自动酶免分析系统$澳斯邦公

司%#

$,&

!

方法与结果判定
!

使用
EHAM%

法对同一献血者样本分

别用
(

种试剂进行检测!检测过程严格按试剂说明书进行#

NW

低限灰区值为
),)+"

!

),)+"

至
&N

值为灰区!弱阳性样本

NW

值从
),!)$

到试剂盒规定的临界值的
*

倍即
),*!$

#初"

复检检测均合格!直接按标准判为合格/初"复检检测均为阳

性!使用与初"复检相同的
(

种试剂和方法对其相应的血辫分

别做双孔试验进行再检!任何一种试剂双孔阳性则按阳性报结

果/对于初"复检单侧阳性的标本!则分别对标本管和相应血辫

做平行
3

孔再检!只要标本管和血辫有一方为阳性则按阳性报

结果#

$,'

!

统计学处理
!

应用
+

( 对所有检测项目的初检和复检检

出率进行比较#

%

!

结
!!

果

%,$

!

血液样本初检"复检符合情况及统计结果
!

见表
!

"

(

#

初"复检双侧阳性标本与单侧阳性标本再检符合率比较$

+

(

c

#3,))
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%/初检单侧阳性标本与复检单侧阳性标本再

检符合率比较$

+

(

c!,+(

!

<

%

),)$

%#初!复检阳性检出率比

较$

+

(

c*$,("+

!

<
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表
!

!!

$+1))

份血液样本初%复检
\T/%

B

检测结果的

!!!!!

符合性及再检情况

检测结果 再检阳性$

!

% 再检阴性$

!

% 合计 再检阳性符合率$

Z

%

初"复检阳性
#+ + 1# +",31

初检阳性
#" !(# !"$ *$,*+

复检阳性
3! $* "3 3*,#1

表
(

!!

$+1))

份血液样本初%复检
\T/%

B

阳性检出例数#

!

$

检测结果
初检

a Y

合计

复检
a 1# "3 !1)

Y !"$ $+**$ $+$*)

!!

初"复检阳性检出率比较!

+

(

c*$,("+

!

<

$

),)$

#

表
*

!!

初检阳性标本与弱阳性标本的再检标本管与

!!!

相应血辫结果符合性

标本类型
标本管与血辫

双阳例数$

!

%

标本管

阳性例数$

!

%

血辫阳性

例数$

!

%

合计

初检阳性标本
!* + ( (*

初检弱阳性标本
!* (1 # 3#

合计
(# *$ + #"

%,%

!

初检或复检阳性标本与弱阳性标本的再检标本管与相应

血辫检测结果符合情况及统计结果
!

见表
*

"

3

#初检阳性标
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本与弱阳性标本的再检标本管与相应血辫结果符合性比较

$

+

(

c$,(!$

!

<

$

),)$

%#复检阳性标本与弱阳性标本的再检

标本管与相应血辫结果符合性比较$

+

(

c$,!)"

!

<

$

),)$

%/表

*

"

3

中的标本管阳性和血辫阳性均为再检单侧阳性#

表
3

!!

复检阳性标本与弱阳性标本的再检标本管与

!!!

相应血辫结果符合性

标本类型
标本管与血辫

双阳例数$

!

%

标本管阳性

例数$

!

%

血辫阳性

例数$

!

%

合计

复检阳性标本
(! $ ) (#

复检弱阳性标本
1 # ( !$

合计
(+ !! ( 3!

&

!

讨
!!

论

从表
!

结果分析!初检或复检单侧阳性标本再检符合率低

说明
(

种试剂同时检出阳性的标本重复性好于单侧检出的且

假阳性率低#原因可能由于国产试剂临界值通常在
),!

"

),($

!易导致国产试剂对操作时的温度"时间"加样量等条件依

赖过度!阴阳性
NW

值拉不开!灰区较宽!重复性较低-

*

.

#由此

可见对血液标本进行再检可大大降低血液报废率#分析出现

假阳性的原因($

!

%样本在处理过程中离心不充分!血清中的纤

维蛋白导致结果的假阳性/标本管中抗凝剂含量不足或漏加!

离心后血清中仍残留部分纤维蛋白原#$

(

%加样时产生的拖带

现象-

32$

.

!再检实验的手工加样可避免上述现象的发生#$

*

%当

工作量大时!已加好样的微板不能及时进入
4%CE

进行检测

会造成微板在外停放的时间过长#$

3

%洗板吸干时液体残留量

过多!洗液的浓度未按要求配置!不同试剂公司的洗液混用这

些情况都易产生假阳性#

$

%样本的质量不能满足检测要求!采

集"运送和保存不当造成血液污染"溶血"脂血#在溶血样本

中!红细胞破坏溶解并释放出大量具有过氧化物酶活性的血红

蛋白!其会导致非特异性显色!干扰测定结果-

#

.

#$

#

%提前装载

试剂或标本量多时!试剂在试剂仓内的放置时间过长!尤其是

显色剂
T

液由于其不稳定放置时间过长易变色!最好现用现

装#

1

%

4%CE

试剂槽清洗不干净残留的蛋白物质污染试剂引

起非特异性结合#

+

%厂家包被板的孔间差异!没有封闭好的孔

易引起标本与酶结合物对孔壁的非特异性结合#

"

%人和物的

因素!如实验室人员操作不规范"仪器设备的配置"校准和维护

不当等-

1

.

#

表
(

的统计情况说明不同厂家试剂由于板孔底所包被的

抗体片段"质量不同引起其灵敏度"特异性上存在的差异!与假

阳性或假阴性结果有关-

+2!)

.

!只用
!

种试剂检测必然会引起漏

检!因为不能排除有些初检或复检单侧阳性标本为真阳性的可

能#而同时使用
(

种试剂对乙型肝炎表面抗原$

\T/%

B

%进行

检测则可利用其阳性检出率的差异在一定程度上降低漏检率

提高血液的安全性#

(

种试剂检测结果不一致也说明对初检

或复检单侧阳性标本进行再检十分必要!可减低由于各种原因

所引起的假阳性结果!降低血液的报废率#

初"复检弱阳性标本再检标本管与相应血辫结果符合性低

于阳性标本!其中多为标本管阳性血辫阴性!这主要是由于血

辫血液被稀释!使得本来含量就不高的弱阳性标本所对应的血

辫当中的检测物含量下降!这样就很容易导致
M

)

&N

低于底限

灰区值!产生假阴性结果#特别是对于破损"溶血和细菌污染

的弱阳性试管标本!用同源血辫进行检测极易造成
\T/%

B

的

漏检!给输血带来严重的安全隐患#因为
\T/%

B

弱阳性的血

液具有高度传染性!对随机抽样标本进行的
>&̂

检测中!

\TK2WL%

的阳性率为
+)Z

-

!!

.

#为了避免不合格血液发往临

床!将血辫再检为阴性的初"复检双侧阳性标本不要直接报阴

性!有条件最好进行核酸扩增检测!因为
EHAM%

法
\T/%

B

检

测敏感性较低!如果血清标志物出现在窗口期!或者乙型肝炎

病毒存在低水平的复制!此时
\T/%

B

滴度较低而用
EHAM%

法

不易测出-

!(

.

!而用核酸扩增检测技术可以测出#当试管标本

与对应血辫标本检测结果不一致时!应认真分析原因!确定试

管标本是否留取错误#由于血辫标本保存不当溶血或含抗凝

剂少离心不充分!血清中存有纤维蛋白!可能是造成血辫标本

阳性率高于试管标本的原因#试管标本与相对应的血辫标本

再检是排除检测操作误差和确定试管标本与原血袋的同源

性-

!*

.

#血辫标本的质量直接关系到检测结果的准确性且试管

标本与相对应血辫标本结果符合性好也可降低血液报废率!减

少工作人员查找标本管与原血袋是否同源性的工作量#

综上所述!在实际工作中!为保障临床用血安全!提高血液

检测的准确性!除了加强质量管理"人员培训!严格各项操作规

程外!选择一些质量优良的不同厂家试剂进行初"复检及再检!

有条件的地区可使用中和试验确认
\T/%

B

和开展核酸检测!

采用可以进行旁路留取不含血液保养液血辫的血袋!提高再检

重复性!保证血液质量#
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