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·检验仪器与试剂评价·

ＨＩＶ酶免试剂在献血标本中检测效果评价

黄秀琳，李　维，程　颖，尹　丹，刘　东，杨　虎，秦伟斐，韩继姝

（重庆市血液中心检验科，重庆４０００１５）

　　摘　要：目的　评价 ＨＩＶ酶免试剂在献血标本中的检测效果，从而为检测试剂的选择和献血员屏蔽策略的制定提供依据。

方法　统计该中心抗ＨＩＶ复检项目试剂转国产前３个月（２０１０年１１月至２０１１年１月）和后３个月（２０１１年１１月至２０１２年１

月）再检率、反应重复率和不合格相对重合率并做配对狋检验分析及２０１２年２月酶免全项目的再检率和反应重复率。结果　复

检抗ＨＩＶ试剂转国产后稳定性明显下降，再检率由０．２０％提高至０．４４％，反应重复率由７６．３％降至５１．４％，不合格相对重合率

由４７．５％降至１９．６％（犘＜０．０５）。２０１２年２月再检标本结果显示初检单试剂阳性率低于复检试剂，初检试剂的再检率明显低于

复检试剂。初检试剂稳定性整体好于复检试剂。结论　再检率和反应重复率可以反映检测系统（包括检测试剂）的稳定性，尽量

选用稳定性高的检测试剂；酶免检测结果的影响因素极多，用“只要出现一次抗ＨＩＶ检测结果呈反应性就判不合格的标准规程”

是不合理的。

关键词：酶联免疫检测；　再检率；　实验室技术和方法
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　　２０１１年５月复检试剂 ＨＢｓＡｇ和抗ＨＩＶ两项目转国内生

产后，先出现了 ＨＢｓＡｇ项目单试剂强阳性且再检标本明显增

多，再检双孔复试结果差异极大（表现为首次检测强阳性，再检

双孔阴性或一孔强阳一孔阴性）的情况。随后还发现 ＨＩＶ项

目再检标本也明显增多且双孔复试结果重复率明显下降，因上

层领导对艾滋初筛结果判读规则的理解不同，当然也是为血液

安全考虑，多年来本中心 ＨＩＶ项目只要出现１次阳性（＋）或

灰区（？）（０．８≤Ｓ／ＣＯ＜１），该袋血报废且对献血员进行永久屏

蔽，禁止其终生献血。为了了解本实验室酶免检测系统及试剂

的稳定性，从而为检测试剂的选择和献血员屏蔽策略的制定提

供依据，对 ＨＩＶ进口试剂转国产前３个月（２０１０年１１月至

２０１１年１月）和后３个月（２０１１年１１月至２０１２年１月）再检

标本结果及２０１２年２月酶免全项目的再检标本结果进行统计

分析，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　标本来源　ＨＩＶ进口试剂项目转国产前、后３个月再检

标本结果及２０１２年２月酶免全项目的再检标本结果。酶免项

目灰区（？）设为０．８≤Ｓ／ＣＯ＜１，再检标本为：抗ＨＩＶ单／双试

剂检测首次Ｓ／ＣＯ≥０．８标本和 ＨＢｓＡｇ、抗ＨＣＶ及抗ＴＰ单

试剂检测首次Ｓ／ＣＯ≥０．８的标本。

１．２　仪器与试剂　初、复检分别采用 ＴｅｃａｎＲＳＰ２００和 Ｔｅ

ｃａｎＲＳＰ１５０全自动加样器加样，再检标本采用移液器（经校准

合格）手工加样，后处理全部采用ＦＡＭＥ２４／２０和ＦＡＭＥ２４／３０

全自动后处理系统；本中心常规检测试剂。

１．３　方法　再检率＝再检标本数／检测标本数×１００％；反应

重复率＝再检结果呈（＋或？）标本数／再检标本数×１００％；不

合格相对重合率＝双试剂呈（＋或？）标本数／该试剂不合格标

本数×１００％。

１．４　统计学处理　采用 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ２００３进行统计分析。

２　结　　果

２．１　ＨＩＶ进口试剂转国产前后３个月及酶免全项目再检标

本结果比较　见表１～２。

２．２　２０１２年２月酶免再检统计中结果异常情况　ＨＩＶ双试

剂检测不合格的标本７例，占反应重复率的１２．３％，５例双试

剂检测均呈强阳性，２例双试剂检测结果有差异，见表３；１０例

标本 ＨＢｓＡｇ复检试剂首次检测呈强阳或较强阳性的标本，该

试剂双孔复试均为阴性，见表４。

表１　　ＨＩＶ进口试剂转国产前后３个月再检标本结果比较（％）

转国产前

检测时间 狀 再检率 反应重复率 不合格相对重合率

转国产后

检测时间 狀 再检率 反应重复率 不合格相对重合率

２０１０年１１月 ９８９７ ０．２０ ７０．０ ４０．０ ２０１１年１１月 ９１７６ ０．５４ ５２．０ １４．０

２０１０年１２月 ９４４５ ０．２２ ８５．７ ６１．９ ２０１１年１２月 ９２３８ ０．３２ ５０．０ ３０．０

２０１１年１月 １０４８２ ０．１７ ７２．２ ３８．９ ２０１２年１年 ６１７１ ０．４４ ５１．９ １８．５

合计 ２９８２４ ０．２０ ７６．３ ４７．５ 合计 ２４５８５ ０．４４ ５１．４ １９．６

　　：犘＜０．０５，与转国产后比较。

·７９２１·国际检验医学杂志２０１３年５月第３４卷第１０期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｍａｙ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．１０



表２　　２０１２年２月酶免全项目再检标本结果（％）

项目（狀＝１０４４１）
初检试剂

ＨＢｓＡｇ 抗ＨＣＶ 抗ＨＩＶ 抗ＴＰ

复检试剂

ＨＢｓＡｇ 抗ＨＣＶ 抗ＨＩＶ 抗ＴＰ

再检率 ０．２５ ０．３４ ０．１１ ０．２２ ０．７０ ０．７０ ０．５５ ０．３７

反应重复率 ３８．５０ ３７．１０ １００．００ ４７．８ １９．２０ ３５．６０ ４０．４０ ５９．００

首次检测呈阳性的再检标本反应重复率 ４２．１０ ８７．５０ １００．００ ７７．８ １６．１０ ６２．２０ － ７５．００

首次检测呈灰区的再检标本反应重复率 ２８．６０ ２２．２０ １００．００ ２８．６ ２９．４０ ８．３０ － ４２．１０

　　－：无数据。

表３　　ＨＩＶ双试剂检测有差异标本结果对比表

标本号
复检 ＨＩＶ试剂

首次检测ＯＤ值 双孔复试ＯＤ值

初检 ＨＩＶ试剂

首次检测ＯＤ值 双孔复试ＯＤ值

１ ０．２２２ ０．２９４ ０．２９０ ０．９９３ １．１６８ １．１４８

２ ０．１９０ ０．９４９ ０．８８８ ０．２１８ ０．２０２ ０．２００

表４　　１０例 ＨＢｓＡｇ复检试剂两次检测结果比较

项目 １ ２ ３ ４ ５ ６ ７ ８ ９ １０

首次检测ＯＤ值 ３．０００ １．６７０ ０．２３３ ０．３０７ １．７９１ １．８３２ ０．８３７ ０．９４３ ０．３３１ ０．９１１

双孔复试ＯＤ值 ０．０１９ ０．０１７ ０．０１５ ０．０２２ ０．０１３ ０．０３５ ０．０１７ ０．０４６ ０．０１９ ０．０１６

０．０１７ ０．０１６ ０．０１６ ０．０２４ ０．０１４ ０．０４０ ０．０２９ ０．０３３ ０．０１８ ０．０１６

３　讨　　论

本研究复检抗ＨＩＶ试剂转国产后稳定性明显下降。再检

率由０．２０％提高至０．４４％，反应重复率由７６．３％降至５１．４％，

不合格相对重合率由４７．５％降至１９．６％（犘＜０．０５）；复检抗

ＨＩＶ试剂转国产前后再检标本结果分布也直观显示：该试剂

再检阴性结果大幅提高。

初检试剂再检率明显低于复检试剂。初检抗ＨＩＶ稳定性

最高，再检率０．１１％最低，２月份反应重复率高达１００．００％；

复检 ＨＢｓＡｇ试剂的稳定性最差，再检率最高，为０．７０％，反应

重复率１９．２％最低，居然还有１０例较强阳性标本双孔复试阴

性；复检抗ＨＣＶ试剂再检率虽高达０．７０％，但首次检测（＋）

的标本双孔复试重复率可达６２．２％，可见稳定性尚可，首次检

测（？）的标本双孔复试重复率仅仅８．３％，说明首次灰区的结

果可信度差；与复检 ＨＢｓＡｇ试剂属同一厂家的复检抗ＨＩＶ

试剂同样不稳定，再检率为０．５５％，反应重复率为４０．４％，与

试剂转国产后的检测结果相符；初检 ＨＢｓＡｇ试剂较稳定，再

检率０．２５％较低。初检 ＨＣＶ和两种ＴＰ试剂稳定性也很好。

再检率低，反应重复率较高。再检率和反应重复率可以反映检

测系统（包括检测试剂）的稳定性，尽量选用稳定性高的检测

试剂［１］。

检测试剂是影响酶免检测结果的关键因素［２］，用“只要出

现一次抗ＨＩＶ检测结果呈反应性就判不合格的标准规程”是

不合理的。有大量文献［３６］报道用ＥＬＩＳＡ法检测无偿献血

者抗ＨＩＶ时假阳性偏高。选择特异性好与准确性高的检测试

剂，防止 ＨＩＶ的漏检，同时避免过多的假阳性导致血液的报

废，仍将是一个亟待研究的课题。如果再以目前抗ＨＩＶ判定

规则，无疑会造成对血源的极大浪费，而且对献血员也极不公

平，因此判定规则亟待修改。

酶免检测结果的影响因素极多，对于一个稳定检测系统，

检测试剂再检率和反应重复率应该是相对稳定的，因此，再检

率和反应重复率可用来监测检测试剂的稳定性，同样，通过对

一种稳定的检测试剂的再检结果分析也可以监测检测系统的

稳定性。由于ＥＬＩＳＡ法的高灵敏度导致假阳性率高，因此如

何科学、合理地制定判定规则对减少不必要的血液浪费和献血

员的不合理屏蔽极为重要［７］。在血荒不断发生的今天，既要严

把质量关，减少输血感染，同时又要对献血者负责，减少不合理

结果对献血者及家属造成不必要的困扰和献血纠纷，从而减少

对献血者献血积极性的影响。检测试剂的稳定性对检测结果

尤为重要，但如何评估、筛选检测试剂及如何对试剂的稳定性

进行长期监控呢？有使用检测结果不合格重合率指标来评估

筛选检测试剂的报道［８］。研究者尝试着用再检率和反应重复

性来对检测系统稳定性进行监控，查找引起结果不稳定原因，

从而提高检测的准确性。
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［５］ 孙家志，黄聪，林红艳．北海市无偿献血者抗ＨＩＶ 阳性率分析

［Ｊ］．中国输血杂志，２００９，２２（４）：３１５３１７．

［６］ 覃克文．桂林市无偿献血者抗ＨＩＶ检测结果分析［Ｊ］．中国输血

杂志，２０１１，２４（６）：４９８４９９．

［７］ 李玉笑，汪传细，肖韶英，等．暂时屏蔽的５项血清学指标不合格

献血者追踪检测结果分析［Ｊ］．中国输血杂志，２０１１，２４（１１）：９６４

９６５．

［８］ 刘如萱．无偿献血标本传染指标检测结果重合性分析［Ｊ］．皮肤病

与性病，２０１０，３３（３）：４６４７．
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