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·检验技术与方法·

核酸检测技术在无锡地区无偿献血者检测中的初步应用

许友山，高　犁，胡　越，钱惠忠，夏　卫

（无锡市红十字中心血站检验科，江苏无锡２１４０２１）

　　摘　要：目的　了解该地区无偿献血输血残留风险，以及罗氏诊断公司第一代与第二代核酸联合检测试剂的简单比对。方法

　选择２０１３年５～７月经该站常规检测合格血液（血清学酶免检测结果均阴性）的标本采用罗氏诊断公司第一代和第二代核酸联

合检测试剂在罗氏ＣＯＢＡＳｓ２０１操作系统进行６标本混样试验，如试验有反应性，则进行核酸鉴别试验和其他补充血清学检测。

结果　该次研究共检测标本９４１７份，筛查出８例核酸阳性，阳性率为０．８５‰，经过核酸鉴别试剂检测，其中有４例标本确认为

ＨＢＶ核酸阳性，１例为 ＨＣＶ核酸阳性，其余３例为 ＨＢＶ阳性不确定。另外，如果以第一代试剂（参比试剂）为相对标准，第二代

试剂（考核试剂）总的阳性符合率为６６．６７％，阴性符合率为９９．９８％，总符合率为９９．９６％。另外，试验未发现 ＨＩＶ核酸阳性标

本。结论　核酸检测技术能有效缩短“窗口期”，能进一步提高输血安全性，同时罗氏公司第一代核酸联合检测试剂与第二代试剂

总体符合情况良好，但在检测 ＨＢＶ上有较小差异。
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　　输血相关传染病的预防和控制已经成为全社会关注的焦

点，新的检测技术的引进是进一步提高血液安全性的重要方

法［１］，而核酸检测技术（ＮＡＴ）是一项与传统的酶联免疫吸附

试验方法原理完全不同的血液筛查技术，笔者现将本站自

２０１３年５～７月使用罗氏公司ＣＯＢＡＳｓ２０１系统对９４１７份

血液常规检测都合格的无偿献血者标本进行核酸检测的结果

报道如下。

１　材料与方法

１．１　标本来源　选择２０１３年５～７月于本站采集且经过血液

常规检测都合格的血液标本９４１７份作为研究对象。核酸标

本和血清学标本的采集、保存和离心都严格按照《血站技术操

作规程》（２０１２版）进行。

１．２　仪器与试剂　ＳＴＡＲ全自动加样仪（瑞士 Ｈａｍｉｌｔｏｎ公

司）；全自动酶免分析仪 Ｆ．Ａ．Ｍ．Ｅ．（瑞士 Ｈａｍｉｌｔｏｎ公司）；

ＣＯＢＡＳｓ２０１全自动核酸检测系统（美国罗氏诊断公司）；核酸

联合检测试剂［（ｃｏｂａｓＴａｑＳｃｒｅｅｎＭＰＸＴｅｓｔ，批号：Ｒ０１５２８，

Ｒ０１５２７）、（ｃｏｂａｓＴａｑＳｃｒｅｅｎＭＰＸＴｅｓｔｖ２．０，批号：１１４２７８，国

内尚未注册）］；全自动荧光 ＨＩＶ１定量检测试剂盒（ＣＯＢＡＳ

ＡｍｐｌｉＰｒｅｐ／ＣＯＢＡＳＴａｑＭａｎＨＩＶ１ｔｅｓｔ，批号：Ｒ１２４２８）；全自

动荧光 ＨＣＶ 定量检测试剂盒（ＣＯＢＡＳＡｍｐｌｉＰｒｅｐ／ＣＯＢＡＳ

ＴａｑＭａｎＨＣＶｔｅｓｔ，批号：１０１１６６）；罗氏ＥＣＬ电化学发光血清

学检 测 试 剂：ＨＢｓＡｇ（批 号：１７０７５５０５），ＡｎｔｉＨＢｓ（批 号：

１７１１６５０３），ＨＢｅＡｇ（批 号：１７１０８００２），ＡｎｔｉＨＢｅ（批 号：

１７１２０００１），ＡｎｔｉＨＢｃＩｇＭ（批号：１７１９７３０１），所有试剂均在有

效期内使用。

１．３　方法

１．３．１　核酸检测　常规各项检测都合格的标本在罗氏ＣＯ

ＢＡＳｓ２０１操作系统分别采用罗氏 ＭＰＸ、ＭＰＸｖ２．０试剂进行

·７６０２·国际检验医学杂志２０１４年８月第３５卷第１５期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ａｕｇｕｓｔ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．１５



６样本混样检测，如混样管呈反应性则进行样本拆分试验，拆

分试验阳性的标本在 ＣＯＢＡＳ／ＣＡＤ／ＣＴＭ 平台进行 ＨＢＶ、

ＨＣＶ、ＨＩＶ病毒定量测试。

１．３．２　电化学发光检测　对 ＨＢＶＤＮＡ阳性的标本，采用电

化学发光法测定 ＨＢｓＡｇ、ＡｎｔｉＨＢｓ、ＨＢｅＡｇ、ＡｎｔｉＨＢｅ、Ａｎｔｉ

ＨＢｃＩｇＭ５项指标。

２　结　　果

２．１　ＮＡＴ阳性结果　罗氏公司 ＭＰＸｖ１、ＭＰＸｖ２试剂共检

测出８例核酸阳性，试验Ｃｔ值及定量情况见表１（见《国际检

验医学杂志》网站主页“论文附件”）。

２．２　血清学结果　ＨＢＶＤＮＡ核酸呈阳性的７例标本进行电

化学法发光补充试验结果见表 ２，其中 ３例标本编码为

９００１９１３３２１４２８、９００１９１３３１７９０３、９００１９１３３２３７４５因样本量不足

未做该试验。

表２　　核酸呈阳性反应的标本进行电化学

　　　　发光检测汇总情况

标本编码
ＲｏｃｈｅＥＣＬ电化学发光方法（ＣＯＩ）

ＨＢｓＡｇ ＡｎｔｉＨＢｓ ＨＢｅＡｇ ＡｎｔｉＨＢｅ ＡｎｔｉＨＢｃＩｇＭ

９００１９１３３１４７７１ － － － ＋ ＋

９００１９１３３１５５４２ － － － ＋ ＋

９００１９１３３２００６５ － － － ＋ ＋

９００１９１３３１８７０６ － － － ＋ ＋

２．３　两代试剂比对情况　在现有样本量的检测中，罗氏第一

代、第二代试剂在不考虑具体哪个项目（ＨＩＶ、ＨＢＶ、ＨＣＶ）为

阳性的前提下，ＭＰＸｖ２与 ＭＰＸｖ１检测结果见表３。相对阳

性符合率为 ６６．６７％（４／６），相对阴性符合率为 ９９．９８％

（９４０９／９４１１），相 对 总 符 合 率 为 ９９．９６％ ［（９４０９＋４）／

９４１７）］。

表３　　ＭＰＸｖ２与 ＭＰＸｖ１检测结果（狀）

ＭＰＸｖ２（考核试剂）
ＭＰＸｖ１（参比试剂）

阳性 阴性
合计

阳性 ４ ２ ６

阴性 ２ ９４０９ ９４１１

合计 ６ ９４１１ ９４１７

２．４　核酸检测阳性标本跟踪随访结果　８例核酸阳性标本成

功随访，发现 ＨＣＶ“窗口期”１例，４例 ＨＢＶ 为隐匿性感染

（ＯＢＩ），另３例 ＨＢＶＤＮＡ阳性仍未定量出病毒载量。

３　讨　　论

输血传播疾病是输血重要风险之一，在我国目前最主要的

就是输血传播 ＨＩＶ、ＨＢＶ和 ＨＣＶ。尽管当前输血残留风险

已经很低［２３］，但仍有资料表明显示，９０％以上ＨＢＶ和ＨＩＶ及

７５％以上 ＨＣＶ 的输血传播风险是来自“窗口期”病毒感

染［４６］，所以为了进一步提高血液安全，本站自２０１３年５～７月

试采用罗氏诊断公司的ＣＯＢＡＳｓ２０１操作系统对常规血清学

检测合格９４１７份的血液进行 ＨＢＶ、ＨＣＶ和 ＨＩＶ核酸检测，

两代试剂共检出８例核酸阳性标本，经过核酸鉴别试剂检测，

其中有４例标本经确认为ＨＢＶ核酸阳性，１例为ＨＣＶ核酸阳

性，３例为 ＨＢＶ阳性不确定。经跟踪试验证实，１例 ＨＣＶ为

“窗口期”感染，而 ＨＢＶ大都为ＯＢＩ，同时经补充试验也发现，

这些 ＨＢＶＤＮＡ阳性的血清的抗ＨＢｅ和抗 ＨＢｃ抗体也呈阳

性反应，这点值得关注。另外，大量研究也表明，ＯＢＩ通过输血

传播病毒的风险不容忽视，输血安全仍不能轻视［７９］。

同时本次研究是采用罗氏诊断公司第一代与第二代核酸

联合检测试剂同时平行检测，从表３也可以看出，以一代为相

对标准，二代试剂总的阳性符合率为６６．６７％，阴性符合率为

９９．９８％，总符合率为９９．９６％。通过计算也得到，二代试剂总

的检测灵敏度为８０．００％，特异性为９９．９８％，总符合率为

９９．９７％，但由于研究样本量有限，所以，本次统计结果的可靠

性仍值得商榷，而第二代试剂在 ＨＢＶ项目上与第一代有所差

异，这可能与厂家在引物片段或灵敏度上有所不同有关。总体

来说，罗氏“ＨＢＶ、ＨＣＶ、ＨＩＶ（１＋２型）核酸联合检测试剂

（ＰＣＲ荧光法）（ｃｏｂａｓＴａｑＳｃｒｅｅｎＭＰＸＴｅｓｔ，ｖ２．０）”敏感性高、

特异性好、可靠性强，且以６个样本混合为一组，并能直接分辨

出病毒类型，可以有效地为输血安全性增加一层保障。

总之，通过ＮＡＴ检测，本地区核酸阳性率为０．８５‰，这与

有些地区结果比较接近［１０１２］，输血仍残余较低的风险。而

ＮＡＴ技术是直接检测病原体核酸的一种新技术，敏感性高，不

受个体免疫反应差异的影响，可检出标本中极微量的核酸，可

大大缩短“窗口期”［１３１４］，因此，ＮＡＴ的引入可使目前输血传播

疾病的危险性降到最低，值得应用和推广。
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