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郑州市无偿献血者核酸检测的应用及分析
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（河南省红十字血液中心检验科，河南郑州４５００５３）

　　摘　要：目的　通过对郑州地区献血者进行酶免筛查后再实施核酸检测（ＮＡＴ），探讨增加ＮＡＴ在临床输血中的必要性及可

行性。方法　采用罗氏全自动核酸筛查系统和上海科华全自动核酸筛查系统检测 ＨＢＶＤＮＡ、ＨＣＶＲＮＡ、ＨＩＶＲＮＡ，样本混合

分别采用６人份×１６６．７μＬ及８人份×１８０μＬ汇集（称为１个ｐｏｏｌ），如果混检阴性，则直接出具结果；如混检阳性，再进行二次

拆分检测，以拆分结果报告最终结果。结果　罗氏系统共检测ＥＬＩＳＡ阴性标本１１５２２７份，其中混检阳性ｐｏｏｌ１３０个，经拆分８０

个ｐｏｏｌ为反应性，反应性标本８６例，拆分率为６１．５％，标本阳性率０．７５‰；科华系统共检９０３５９份ＥＬＩＳＡ阴性标本，混检阳性

ｐｏｏｌ９３个，经拆分３１个ｐｏｏｌ为反应性，反应性标本３１例，ｐｏｏｌ拆分率３３．３％，标本阳性率为０．３４‰。二者总计共检标本２０５

５８６份，反应性标本１１７例，标本阳性率０．５７‰，其中１例为 ＨＩＶ“窗口期”感染。结论　核酸检测可以有效降低酶免漏检造成的

输血风险，进一步保障输血安全。
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　　 输血作为一种重要的治疗手段，可以救治无数患者的生

命，但同时也会因为输血不安全而对患者造成严重的危害，因

此输血安全已经成为全球关注的医学焦点问题［１］。目前国内

大多数血站主要采用２种不同厂家的酶免试剂对献血者的血

液标本进行 ＨＢｓＡｇ、抗ＨＣＶ和 ＨＩＶ抗原及抗体的检测，通

过ＥＬＩＳＡ的检测，在一定程度上极大降低了输血疾病的发生

率。然而由于病毒感染的窗口期、病毒变异以及免疫沉默等现

象的存在，病毒阳性献血者的漏检依然存在，输血仍有一定的

传播病毒的风险［２］。核酸检测作为一种新型检测方法，直接检

测病原体核酸，在病毒感染后数天即能检出标本中极微量的核

酸，可大大缩短“窗口期”。研究表明，开展核酸检测可将

ＨＢＶ、ＨＣＶ和 ＨＩＶ的检测“窗口期”，分别由原来的５０、７２、２２

ｄ缩短到２５、５９、１１ｄ
［３］。此外，核酸还可以检出因病毒变异、

免疫沉默感染、乙肝隐匿性感染及人工操作错误等造成的漏

检。本研究对ＥＬＩＳＡ检测阴性的标本进行了核酸检测，现将

结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２０１２年９月至２０１４年３月，郑州市无偿献血

者经２次酶免检测均无反应性的标本２０５５８６份。所有献血

者均符合ＧＢ１８４６７《献血者健康检查要求》的规定
［４］。献血者

采血结束后立即用２支采血管留取血液标本：１支抗凝真空管

（５ｍＬ）采集血液样本用于酶免及血型检测；１支无污染无核

酶、带有分离胶的ＢＤ管用于 ＮＡＴ检测。血液采集后及时离

心，于２～６℃冰箱保存，４８ｈ内完成检测。

１．２　仪器与试剂　德国罗氏诊断公司ｃｏｂａｓＳ２０１全自动核

酸提取、扩增检测平台：ＨａｍｉｌｔｏｎＭｉｃｒｏｌａｂＳｔａｒ全自动混样仪

（瑞士 Ｈａｍｉｌｔｏｎ），ＣｏｂａｓＳ２０１Ａｍｐｉｌｐｒｅｐ核酸提取仪、Ｃｏｂａｓ

Ｓ２０１ＴａｑｍａｎＡｎａｌｙｚｅｒ核酸扩增检测仪（德国罗氏诊断公司）；

核酸定性筛查试剂ＣｏｂａｓＴａｑＳｃｒｅｅｎＭＰＸｔｅｓｔ（批号：Ｒ０１５２８，

Ｒ０７６４３，Ｓ００９８３）。久保田低温离心机８７３０（型号：Ｎ１０２３７

Ｆ０００），ＨＦＳａｆｅ生物安全柜（型号：ＨＦＣＡＦＥ１５００Ｃ），自动去

盖机（型号：ＰＬＵＧＧＯ）。

上海科华核酸血液筛查系统：ＨａｍｉｌｔｏｎＭｉｃｒｏｌａｂＳｔａｒ全自动

加样仪（瑞士 Ｈａｍｉｌｔｏｎ，用于核酸汇集、提取与 ＰＣＲ加样），

ＡＢＩ７５００ＲｅａｌｔｉｍｅＰＣＲ扩增系统，电热恒温水浴槽（型号ＣＵ

４２０），ＨＢＶ、ＨＣＶ、ＨＩＶ１核酸检测试剂（批号：２０１１１１１０，
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２０１３０６１０，２０１３１０２０）。

１．３　血液的常规检测　当日采用两种ＥＬＩＳＡ 检测试剂对无

偿献血者的血液标本进行抗ＨＣＶ、ＨＢｓＡｇ、ＨＩＶ抗体及抗原，

以及抗ＴＰ、ＡＬＴ的检测。两种试剂检测均为阴性的血液标本

则在次日进行核酸检测。

１．４　核酸检测　将血清学检测合格的标本采用Ｒｏｃｈｅｃｏｂａｓ

Ｓ２０１系统及配套试剂进行６混样混合项目 （ＨＢＶＤＮＡ 、

ＨＣＶＲＮＡ、ＨＩＶ１／２ＲＮＡ）核酸检测；科华核酸筛查系统为８

混样（ｐｏｏｌ）３项（ＨＢＶＤＮＡ、ＨＣＶＲＮＡ、ＨＩＶ１ＲＮＡ）核酸检

测。混样阳性的ｐｏｏｌ，进行拆分单检，以拆分结果为最终结果。

１．５　确证实验　将本实验反应性标本分批送卫生部临床检验

中心做确证实验及补充乙肝两对半血清学实验。

２　结　　果

２．１　罗氏核酸筛查系统共检测标本１１５２２７份，混检反应性

ｐｏｏｌ为１３０个，拆分出反应性ｐｏｏｌ８０个，反应性标本８６例，

ｐｏｏｌ拆分率为６１．５％，标本阳性率０．７５‰（１／１３４０），见表１。

２．２　将罗氏筛查系统检出的６４例反应性标本以科华筛查系

统做鉴别实验（８６例反应性标本中，有２２例因标本剩余量较

少，未能在科华系统进行鉴别）。其中３６份为 ＨＢＶＤＮＡ，１

份为 ＨＩＶＲＮＡ，２７例为单检阴性。

２．３　科华筛查系统共检测标本９０３５９份，混检反应性ｐｏｏｌ９３

个，拆分出反应性ｐｏｏｌ３１个，反应性标本３１例，ｐｏｏｌ的拆分率

为３３．３％，标本阳性率０．３４‰（１／２９１５），３１例反应性标本均

为 ＨＢＶＤＮＡ。两个系统共筛出１１７份核酸反应性标本，总阳

性率为０．５７‰（１／１７３５），见表１。

表１　　本中心核酸检测结果

检测

系统

份数

（狀）

反应

性标本

ＨＢＶ

ＤＮＡ（＋）

ＨＣＶ

ＲＮＡ（＋）

ＨＩＶ

ＲＮＡ（＋）

未

确定

罗氏 １１５２２７ ８６ ４１ ０ １△ ４４

科华 ９０３５９ ３１ ３１△ ０　 ０　 ０

总计 ２０５５８６ １１７ ７２ ０　 １　 ４４

　　：卫生部临检中心确证的结果；△：科华系统鉴定的结果。

２．４　将７３例（其余标本暂未送检，其中有１份为 ＨＩＶＲＮＡ

阳性标本）标本及相应的血浆制品分批送至卫生部临检中心做

确证实验及补充乙肝两对半血清学实验，结果５２例为 ＨＢＶ

ＤＮＡ阳性，２１例阴性；乙肝两对半结果为：ＨＢｓＡｇ阳性６例，

占０．８２％，单独抗ＨＢｃ阳性２１例，占２８．８％，抗ＨＢｅ、抗ＨＢｃ

阳性１７例，占２３．３％，全阴４例，占０．５６％，其余共占４６．５％，

见表２。

表２　　７３例反应标本乙肝两对半血清学检测结果

统计指标
抗

ＨＢｃ（＋）

抗ＨＢｅ、抗

ＨＢｃ（＋）

抗ＨＢｓ、抗

ＨＢｃ（＋）

抗ＨＢｓ、抗

ＨＢｅ、抗ＨＢｃ（＋）

ＨＢｓＡｇ、抗

ＨＢｅ、抗ＨＢｃ（＋）

抗

ＨＢｓ（＋）
全阴

ＨＢｓＡｇ、抗

ＨＢｃ（＋）

ＨＢｅＡｇ、抗

ＨＢｃ（＋）

份数（狀） ２１ １７ １２ ８ ５ ４ ４ １ １

百分比（％） ２８．８ ２３．３ １６．４ １１．０ ６．８ ５．５ ５．５ １．４ １．４

　　注：血清学检测结果由卫生部临检中心出具。

３　讨　　论

血液是抢救患者生命不可替代的特殊资源。向临床提供

安全、有效的血液，保障患者生命安全是采供血机构的根本职

责。免疫检测技术已经广泛运用于血液筛查，该方法的灵敏度

和特异性也在不断改进和提高，但每年仍有少数新发输血后肝

炎病例报道，主要原因在于“窗口期”献血。据统计９０％以上

ＨＢＶ和 ＨＩＶ的传播风险及７５％以上 ＨＣＶ的传播风险来自

于“窗口期”病毒感染［３］。ＮＡＴ是一种新型检测方法，主要优

势在于灵敏度极高，能够显著缩短病毒感染检测的“窗口期”，

自１９９３年以来已先后被欧美、日本等近２０多个国家和地区用

于献血者血液筛查。有研究报道，美国自１９９９年开始在血液

筛查中使用ＮＡＴ以来，每年大概可以避免５例 ＨＩＶ１和５６

例 ＨＣＶ感染的传播，并且使输血传播 ＨＩＶ１和 ＨＣＶ的残余

风险大约降至１／２００００００
［５］；德国红十字血液中心采用ＮＡＴ

检测技术，使得 ＨＣＶ、ＨＩＶ１、ＨＢＶ经血传播的残余风险分别

降低到１／１０８０００００、１／４３０００００、１／３６００００
［６］；韩国 ＨＩＶ、

ＨＣＶ、ＨＢＶ的输血残余风险分别是１／１３５６５４７、１／２９８４４１５、

１／４３６６６
［７］，其中，ＨＣＶ的残余风险比开展核酸之前下降了

３３．６倍。

本研究通过对２０５５８６份标本进行 ＮＡＴ检测，筛出阳性

标本１１７例，标本阳性率为０．５７‰（１／１７３５），低于江西省血液

中心报道的２．４‰
［８］，这和本地区的病毒流行性及所采用的检

测试剂有关，如本地区罗氏系统的阳性检测率明显高于科华系

统的阳性检测率（０．７５‰狏狊．０．３４‰），这可能与如下原因有

关：（１）罗氏系统的灵敏度较高；（２）罗氏系统是全自动封闭处

理模式，科华系统检测有多个手工操作环节，可能引起核酸的

降解，导致假阴性。科华系统检测的阳性率和江西省血液中心

报道的０．３７‰相当
［９］。目前，国内 ＨＩＶ 感染已从高危人群向

普通人群蔓延［１０］，这对临床用血安全更是一个挑战。本中心

通过ＮＡＴ检测，发现了１例ＨＩＶＲＮＡ阳性，推断为“窗口期”

感染，后经再次抽血进行 ＨＩＶ 酶免检测，结果两种试剂抗

ＨＩＶ均是强阳性，证明该例献血者是 ＨＩＶ“窗口期”献血，

ＮＡＴ检测有效地筛出了１例 ＨＩＶ“窗口期”感染的献血者。

对于本次送卫生部确认的７３例反应性标本，经卫生部确

证反应性标本５２例，２１例为阴性，均为 ＨＢＶＤＮＡ。这可能

是：（１）中国是乙型肝炎高发区，ＨＢＶ携带率较高；（２）ＨＢＶ确

认试剂为罗氏 ＨＢＶＤＮＡ定量２代试剂，核酸定量试剂的灵

敏度低于定性试剂的灵敏度；（３）送检的部分血浆制品标本含

有细胞添加剂，对实验有抑制作用；（４）不排除本实验存在假阳

性结果。７３例标本乙肝五项血清学实验结果显示：６例 ＨＢｓＡｇ

阳性，说明目前常规的ＥＬＩＳＡ试剂的灵敏度有待进一步提高，

也排除了该６例献血者是隐匿性ＨＢＶ感染ＯＢＩ；而对于４例全

阴标本，则需进行追踪以观察 ＨＢｓＡｇ是否转为阳性，如果转为

阳性，则是“窗口期”感染，如若未转为阳性，则为ＯＢＩ，其余４２

例推断为隐匿性感染。ＯＢＩ常发生在 ＨＢＶ感染的恢复后或持

续低水平状态的 ＨＢＶ携带者
［１１１２］。ＯＢＩ供血者虽然血清无法

测出ＨＢｓＡｇ，但却能够通过输血向受血者传播ＨＢＶ。

本实验送卫生部鉴别的７３例标本中，检出抗ＨＢｃ阳性者

６５例，而高滴度的抗ＨＢｃ人群体内仍可能有 ＨＢＶ复制，具有

传染性。研究表明 ＨＢｓＡｇ阴性、抗ＨＢｃ阳性（下转第５１２页）

·９０５·国际检验医学杂志２０１５年２月第３６卷第４期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｆｅｂｒｕａｒｙ２０１５，Ｖｏｌ．３６，Ｎｏ．４



３　讨　　论

ＳｔａｇｏＣＴ和ＳｙｓｍｅｘＣＡ１５００全自动凝血仪ＰＴ、ＡＰＴＴ、

ＦＩＢ、ＴＴ都是使用凝固法检测，ＤＤ都是使用乳胶增强免疫比

浊法检测。本文所述的不是两种不同方法的比对分析，而是两

种不同检测系统的仪器相关性的分析和偏倚的评估。相同项

目不同检测系统的检验结果受到很多因素的影响，比如不同试

剂盒、不同仪器设备、不同操作技术人员等等［３］，所以本文做出

本次比对分析。

通过离群值的检查发现，ＳｔａｇｏＣＴ和ＳｙｓｍｅｘＣＡ１５００凝

血仪ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＩＮＲ、ＦＩＢ、ＴＴ、ＤＤ检测结果都没有超出可接

受限，在合适的范围内，说明两台仪器同一标本的重复检测性

能较好，即具有较好的精密度。根据散点图可知，ＰＴ、ＡＰＴＴ、

ＩＮＲ、ＴＴ大多数数据落在回归直线上，只有ＦＩＢ和ＤＤ少数数

据稍微偏离回归直线，但基本上沿着回归直线分布，总体上讲

两台仪器检测结果的离散程度比较均匀，结果的一致性较好。

相关性分析结果显示两台仪器的ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＩＮＲ、ＦＩＢ、ＴＴ项

目的狉２ 分别是０．９９６９、０．９６９１、０．９６７７、０．９５５８、０．９７２６，两

台仪器相关性好（狉２＞０．９５）；只有ＤＤ检测狉２ 为０．９４９６（狉２＜

０．９５），相关性稍差，两台仪器检测结果基本上可以被临床可接

受。ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＩＮＲ、ＦＩＢ、ＴＴ检测的预期偏倚均在美国临床

实验室ＣＬＩＡ′８８要求的１／３偏倚内，ＤＤ的预期偏倚稍超出可

接受范围。众所周知，凝血仪检测结果受到多种因素的干扰，

常见的有受检者的状态、试剂的保存、抗凝剂的使用、血小板的

聚集、试验方法、标本采集、设备仪器等，所以仪器比对是有必

要的。本次比对分析结果显示，只有ＤＤ检测结果相关性和偏

倚略差，但基本上尚可接受。经过总结和查找原因，发现是由

于ＳｙｓｍｅｘＣＡ１５００的ＤＤ检测试剂不够稳定，放置于室温内

时间过长，重新更换新批号试剂后做比对分析结果可接受。

综上所述，ＳｔａｇｏＣＴ和ＣＡ１５００凝血分析仪的检测性能

具有较好的相关性，检测结果具有一定的可比性。国内研究亦

报道ＳｔａｇｏＣＴ和ＳｙｓｍｅｘＣＡ１５００凝血分析仪相关性极好，均

达到ＣＬＩＡ′８８的检测要求
［４６］。这些报道也证明了本文的结

论：ＳｔａｇｏＣＴ和ＳｙｓｍｅｘＣＡ１５００凝血分析仪具有较好的稳定

性和检测结果的可靠性。

参考文献

［１］ 胡婷婷，刘维薇．医学实验室质量和能力认可准则（ＩＳＯ１５１８９：

２０１２）专用要求概述［Ｊ］．临床检验杂志，２０１３，３１（１１）：８６７８７１．

［２］ ＮａｔｉｏｎａｌＣｏｍｍｉｔｔｅｅｆｏｒＣｌｉｎｉｃａｌＬａｂｏｒａｔｏｒｙＳｔａｒｄａｒｄｓ．ＥＰ９Ａ２Ｍｅｔｈｏｄ

ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎａｎｄｂｉａｓｅｓｔｉｍａｔｉｏｎｕｓｉｎｇｐａｔｉｅｎｔｓａｍｐｌｅｓ：Ａｐｐｒｏｖｅｄｇｕｉｄｅ

ｌｉｎｅ［Ｓ］．Ｗａｙｎｅ，ＰＡ，ＵＳＡ：ＮＣＣＬＳ，２００４．

［３］ 黎瑞冰．ＣＡ６０００和 ＣＡ１５００两台全自动凝血仪实验性能对比

［Ｊ］．实用医技杂志，２００８，１５（３２）：４６１２４６１３．

［４］ 闫慧慧，王美珠，廖剑，等．ＣＡ７０００和ＣＡ１５００全自动凝血仪实验

性能评价［Ｊ］．国际检验医学杂志，２０１３，３４（１２）：１５８１１５８２．

［５］ 朱小东，谢志雄，许永志，等．ＳＴＡＧＯＣｏｍｐａｃｔ全自动凝血分析仪

性能评价［Ｊ］．医疗装备，２０１０，２３（９）：１９２０．

［６］ 张朝明，舒洪丽．凝血常规试验在血凝分析仪上的比对分析［Ｊ］．

检验医学与临床，２０１１，８（１６）：１９４６１９４７．

（收稿日期：２０１４１２１８）

（上接第５０９页）

的健康人群中有约１０％ＨＢＶＤＮＡ阳性，抗ＨＢｅ和抗ＨＢｃ

双阳性的健康人群中有５％～１５％ＨＢＶＤＮＡ阳性
［１３］，由于国

内抗ＨＢｃ阳性者较多，不可能也没有必要全部拒绝在外，因为

低滴度的抗ＨＢｃ阳性人群是无感染性的。而即使 ＨＢｓＡｇ、

抗ＨＢｃ联合检查也并不能清除“窗口期”造成的漏检，此时进

行ＮＡＴ检测就显得尤为重要。

ＮＡＴ检测的是病毒核酸，ＥＬＩＳＡ 检测的是抗原或抗体，

两者在检测原理及方法上都存在差异。本实验室曾将酶免抗

ＨＣＶ阳性的标本进行 ＮＡＴ检测，结果并非都是 ＮＡＴ阳性，

所以两种方法的检测结果有互补之效，一者无法替代另一者。

而由于“窗口期”本身的原因，增加ＮＡＴ检测也不能完全杜绝

输血传播疾病的发生，但增加ＮＡＴ检测是对ＥＬＩＳＡ的有效补

充，能够使现有的献血体系更加完善，使输血传播疾病的风险

降到最低。
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