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探讨核酸检测技术应用于献血者血液筛查的必要性和可行性&方法
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对
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年
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月
'

日至
)-'1

年
')

月
*'

日经
X#%O"

检测均合格的献血者标本
'0-*'6

份!再采用核酸检测技术联合检测乙型肝炎病毒'丙型肝炎病毒'人类免疫缺陷病

毒核酸!对筛查呈反应性的部分标本再送卫计委临床检验中心进行确证&结果
!

共筛查出
'6-

份核酸反应性标本!总反应性率为

-+-3[

!其中罗氏核酸检测系统反应性率为
-+'-[

!达安核酸检测系统反应性率为
-+-([

!两者差异无统计学意义"

"

&

-+-,

$&

在
)0

份送检标本中!有
'1

份被确证为
!̀VbU"

阳性!无
ǸVcU"

和
%̀VcU"

的检出!确证阳性率为
,'+(,[

&有
)

份送

检标本!采用化学发光法检测
!̀9"

@

!结果呈反应性&结论
!

X#%O"

方法筛查献血者标本存在漏检现象!核酸检测方法可作为

X#%O"

的有效补充!能提高临床用血的安全性#化学发光法检测灵敏度优于
X#O"
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关键词#核酸检测#
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对献血者血液进行病毒标记物的检测#对于预防经输血传

播病毒#提高输血安全性有着十分重要的作用'目前病毒标记

物的检测主要检测病毒的抗体和抗原#从病毒进入人体到可以

检测到病毒的抗体或抗原前的时期为病毒感染的/窗口期0'

处于/窗口期0的献血者血液病毒抗体或抗原的检测结果为阴

性#而实际上血液中含有病毒#具有复制能力#因此如何缩短病

毒检测的/窗口期0#是输血医学界一个永恒的研究课题'目前

我国采供血机构绝大多数采用
)

种不同
X#%O"

试剂检测乙型

肝炎病毒表面抗原$

!̀9"

@

&(丙型肝炎病毒抗体$抗
&̀ NV

&(

人类免疫缺陷病毒抗体$抗
&̀ %V

&各一次)

'&)

*

#但由于存在/窗

口期0较长及病毒变异(免疫沉默等原因#虽然是
)

种不同试

剂#但检测原理相同#甚至包被物也相同#还是可能造成漏检'

'330

年#德国和荷兰最早开展核酸检测技术$

U";

&筛查献血

者血液#目前
U";

已成为发达国家和一些发展中国家献血者

筛查的常规项目)

*

*

'我国于
)-'-

年
6

月开始在全国
',

家采

供血机构开展
U";

检测试点工作#本站
)-''

年被纳入第二

批全国试点单位#现将几年来的运行情况总结报道如下'

C

!

材料与方法

C+C

!

标本采集
!

)-''

年
0

月
'

日至
)-'1

年
')

月
*'

日本站

采集的#经两遍
X#%O"

和丙氨酸氨基转移酶$

"#;

&检测均合

格的无偿献血者标本共
'0-*'6

份'所有采血点均配备水平

离心机#采血结束后立即由采血人员完成对每位献血者
)

管标

本的留取!

'

管
,J#

血液用乙二胺四乙酸二钾$

Xb;"&S

)

&抗

凝的真空采血管#用于
X#%O"

(

"#;

和血型检测%

'

管
,J#

血

液用无菌(无
bU"

酶(无
cU"

酶(带分离胶的
Xb;"&S

)

抗凝

的真空采血管#用于
U";

检测'所有标本均在
1B

内离心后

保存于
)

%

(Z

冰箱#当天不能检测的标本于
])-Z

以下冰冻

保存'

C+D

!

仪器与试剂

C+D+C

!

检测仪器
!

N<KA9O)-'

全自动核酸提取(扩增检测系

统$美国罗氏诊断产品有限公司&%

NB>JA

@

8$O;"c

全自动核

酸提取仪$瑞士哈密尔顿公司&%

"!%0,--

荧光
/Nc

扩增仪$中

山大学达安基因股份有限公司&%

O;"c

全自动加样仪$瑞士哈

密尔顿公司&%

P".X

全自动酶免分析仪$瑞士哈密尔顿公

司&%

;!"&')-c

全自动生化分析仪$日本东芝公司&等'

C+D+D

!

检测试剂
!

!̀9"

@

X#%O"

检测试剂)珠海丽珠试剂

股份有限公司#批号
)-''-*-1-(

(

)-''-1-,-(

等%英科新创$厦

门&科技有限公司#批号
)-'-'),')1

(

)-''-),'-,

等*(抗
&̀ NV

+

,6)*

+

国际检验医学杂志
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年
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月第
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卷第
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期
!

%:?T#AK.>4

!

U<=>JK>E)-',

!

V<G+*6

!

U<+))



X#%O"

检测试剂$上海科华生物工程股份有限公司#批号

)-''-1-''

(

)-''-1-)'

等%英科新创$厦门&科技有限公司#批

号
)-''-*,(-0

(

)-''-,,(''

等&(抗
&̀ %VX#%O"

检测试剂)北

京万泰生物药业股份有限公司#批号
%)-'-')-6

(

%)-''-)-*

等%英 科 新 创 $厦 门&科 技 有 限 公 司#批 号
)-''-)66-*

(

)-''-166-6

等*(

"#;

检测试剂$上海科华生物工程股份有限

公司#批号
)-''-*-)'

(

)-''-0-)'

等%上海荣盛生物药业有限

公司#批号
)-''-*',

(

)-''-6'(

等&'

!̀V

(

ǸV

和
%̀V

的

U";

检测试剂$美国罗氏诊断产品有限公司#批号
U')('*

(

/-,)*0

等%中山大学达安基因股份有限公司#批号
)-''--'

(

)-''--)

等&'

C+E

!

方法

C+E+C

!

检测模式
!

所有献血者标本先用
)

种不同的
X#%O"

检测试剂分别对
!̀9"

@

(抗
&̀ NV

(抗
&̀ %V

及
"#;

进行检测#

结果均合格后方可进行
U";

检测'两套
U";

检测系统不对

同一份标本进行同时检测'

C+E+D

!

罗氏操作系统
U";

检测模式
!

采用标本混合检测#

每一个一级混样池包含
6

个无偿献血者标本#每份标本取
'60

"

#

血浆至一级混样池#混样池标本数不足
6

份的#由加样系统

自动补足至
'---

"

#

'一级混样池标本采用
N<KA9;A

a

9$>>:

./R

检测试剂#在全自动核酸提取仪中应用
._/

磁珠分离

技术提取核酸#核酸扩增检测仪扩增检测
!̀V

(

ǸV

(

%̀V

靶

序列#在
/b.

服务器$罗氏诊断
N<KA9O)-'

系统自带的服务

器&中自动判读结果'每组检测均设置质控对照$

!̀V

"

ǸV

"

%̀V&'&.

"

%̀V)

&#每个一级混样池均含内对照$

%N

&'无反应

性一级混样池中标本判定为
U";

无反应性%有反应性一级混

样池拆分为
6

个组#组成该一级混样池的原始标本做单标本检

测#检测方式同混样检测$标本加样量为
'---

"

#

&#单标本检

测有反应性判定为
U";

有反应性#单标本检测无反应性判定

为
U";

无反应性'

C+E+E

!

达安操作系统
U";

检测模式
!

采用标本混合检测#

每一个一级混样池包含
(

个无偿献血者标本#每份标本取
*--

"

#

血浆至一级混样池#混样池标本数不足
(

份的#由加样系统

自动补足至
)1--

"

#

'一级混样池标本采用磁珠分离技术提

取核酸#核酸扩增检测仪扩增检测
!̀V

(

ǸV

(

%̀V

靶序列#

"!%0,--

实时荧光定量
/Nc

检测系统判读结果'每组检测

均设置质控对照$

!̀V

"

ǸV

"

%̀V&'

&#每个一级混样池均含

内对照$

%N

&'无反应性一级混样池中标本判定为
U";

无反

应性%有反应性一级混样池拆分为
(

个组#组成该一级混样池

的原始标本做单标本检测#检测方式同混样检测$标本加样量

为
'---

"

#

&#单标本检测有反应性判定为
U";

有反应性#单

标本检测无反应性判定为
U";

无反应性'

C+E+F

!

U";

有反应性标本的确证
!

将
U";

检测有反应性

的部分标本#严格按照卫计委临床检验中心标本送检要求#送

至卫计委临床检验中心作
!̀V bU"

(

ǸV cU"

和
%̀V

cU"

的分项确证#并用化学发光法检测乙型肝炎/两对半0#共

计
)0

份'

C+F

!

统计学处理
!

采用
O/OO'(+-

统计软件进行数据处理及

统计分析#两套
U";

检测系统的反应性检出率采用
'

) 检验#

"

$

-+-,

为差异有统计学意义'

D

!

结
!!

果

D+C

!

U";

检测结果
!

将
X#%O"

和
"#;

检测均合格的标本

'0-*'6

份#经
U";

检测#共检测了
)11'6

个一级混样池#发

现
'(0

个反应性一级混样池#一级混样池的反应性率为
-+00[

$

'(0

"

)11'6

&%拆分单检标本#发现
'6-

份反应性标本#总反应

性率为
-+-3[

$

'6-

"

'0-*'6

&'

D+D

!

两套
U";

检测系统的反应性检出率
!

罗氏操作系统共

检测标本
((3*'

份#其中
3*

份标本呈反应性#反应性率为

-+'-[

$

3*

"

((3*'

&%达安操作系统共检测标本
('*(,

份#其中

60

份标本呈反应性#反应性率为
-+-([

$

60

"

('*(,

&#经
'

) 检

验#差异无统计学意义$

"

&

-+-,

&'

D+E

!

)0

份
U";

筛查有反应性标本送卫计委临检中心确证结

果
!

)0

份
U";

筛查有反应性的标本送卫计委临检中心确证#

结果有
'1

份标本被确证为
!̀VbU"

阳性#无
ǸVcU"

和

%̀VcU"

的检出#确证阳性率为
,'+(,[

$

'1

"

)0

&%有
)

份标

本经用化学发光法检测
!̀9"

@

#结果为有反应性#见表
'

'

表
'

!!

)0

份
U";

筛查为有反应性标本送卫计委临检中心确证结果

标本编号
本站结果
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续表
'
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份
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筛查为有反应性标本送卫计委临检中心确证结果

标本编号
本站结果

试剂 结果"

临检中心确认结果
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值%未测!部分标本未进行/两对半0检测#是由于标本量不够'

E
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目前我国大多数血站血液筛查都是采用
X#%O"

法检测
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(抗
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等项目#使用
)

种不同厂家生产的

试剂由不同的人员进行检测'但由于血清转化/窗口期0是血

清学检测发生漏检风险的最主要原因'

!H9$B

等)
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*利用数学

模型证实了核酸检测能明显缩短血清学窗口期!
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左右#较
/)1

抗原检测提前
64

左右%
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出反应性标本
'6-

份#反应性率为
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#与国内其他地区报

告的检出率相当)
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#但明显高于美国和欧洲等
!̀V

流行率

低的地区#这与我国乙型肝炎流行率较高有着相一致的表现'
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份经确证为
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阳性的标本#卫计委临检中心用化

学发光法检测/两对半0#除
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份因标本量不够未检测外#
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残余风险的主要原因)

(

*

'

!̀V
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一般不会转换为阳性#通常伴随
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阳性#有的伴随低滴

度的乙型肝炎表面抗体$
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'由于抗病毒治疗

的应用和乙型肝炎疫苗接种的普及#病毒变异增加#导致
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合成降低或其结构改变#或病毒复制和表达受抑制等)
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使得我国人群中
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感染率较高#通过血清学无法检出'部

分欧美国家将
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纳入血清学检测#从而提高了
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的检

出率'因此#我国对血液进行核酸检测特别是对
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进行检测#对于保证患者的用血安全具有一定的必要性'卫计
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和
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验常规项目进行不确定度评估#并提出应忽略校准品对测量不

确定度的影响'刘小娟等)
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*通过遵循-测量不确定度表示指

南.#采用
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类评定方法对该实验室的几个常规生化项目的

不确定度进行评估#该方法考虑了仪器本身造成的不确定度和

测量过程产生的不确定度'陈龙梅等)
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*提出
''

次以上的室

间质评数据评估偏倚不确定度更具代表性'但是也有学者认

为室间质评数据不适合应用于评估偏倚不确定度#因为室间质

评的靶值只是均值)
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'本研究是以/模式方法0对本实验室的
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两台全自动生化分析仪检测的
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项急诊生化项目进行不确定度评估#评估偏倚不确定度采

用的是应用参考物质方法#而精密度不确定度评估是采用重复

性实验评估'

/模式方法0评估测量不确定度将标准品不确定度也考虑

进去了#所以该方法在考虑不确定度分量时更全面#计算的测

量不确定度也更准确全面'但是/模式方法0测量不确定度时

工作量较大#标准品的成本较高#因此有学者通过比较不同方

法检测常规生化项目测量不确定度的优劣#提出
U<E4?>9?

准

则更适用于目前国内临床实验室中测量不确定度的评估)
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对于不确定度评定方法#目前还没有统一的规定#不同的评定

方法在不同的检测系统评定结果不一致#每种方法都有其优缺

点#对于不确定度的评定方法及应用还需要进一步进行研究'

临床生化检验的结果对于患者疾病的诊断(病情评估(药

物疗效和预后评估等都具有重要的临床意义#因此#用不确定

度评价检验结果#可以将生化检测结果的准确性和分散性充分

地表现出来#不确定度大小表明该结果的准确度#一般来讲不

确定度越小#测量水平越高#测量准确度也越高#结果就越可

信)
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'用测量不确定度表示临床检验结果有助于临床医生对

检测结果的判断'由于临床实验室的复杂性#不确定度的评定

及应用还有很多问题有待阐明#随着不断的深入研究#不确定

度将在临床检验领域得到广泛应用'
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