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随着分子生物学技术的发展及其在血液筛查检测方面的

应用#血液病毒核酸检测$
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%技术已能大大降低经输血传

播病毒的风险'
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有不可替代的作用#能最大限度地保障输血安全)深圳市血液

中心于
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年正式把
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检测作为血液筛查常规手段#作

为全国第一批引进
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检测的城市#经过
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年的应用#已经

获得详细的献血者血筛数据#本研究主要分析
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检测结果#并对抗
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阴性#

R&=

阳性献血者进行感染窗口期确认#以提供真

实的献血者
aU\

感染流行率及
aU\

输血风险评估#为深圳地

区的
aU\

传染防控提供数据参考)
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资料与方法
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一般资料
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深圳市
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月至
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年
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月无偿献

血者
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例#年龄
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)

TT

岁)献血者在献血前经乙型肝

炎病毒表面抗原$

aQ/&

E

%快速试纸条*丙氨酸氨基转移酶

$

&[=

%干化学检测初筛#合格者进行献血并留样送至检验科#

使用
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及
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方法筛查血站常规检测项目)
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!
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'[UP&

处理系统*美国
Q:5)
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洗板机和
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0G$;#10

恒温酶标仪等)
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检测仪器!瑞

士
aULU[=]R

自动核酸提取仪*美国
&QU

核酸扩增检测仪*

瑞士
aULU[=]RP=&,<###

全自动汇集仪*美国
=U(,UP

全

自动血液
R&=

系统)

aQ/&
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胶体金试纸由杭州艾博生物医

药有限公司提供&
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干化学初筛试纸条由美国罗氏公司提

供&
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速率法检测试剂盒由上海科华公司及澳斯邦生物公

司提供&
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年检测抗
)aU\

的
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试剂来自多个
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Q:5),@D
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<#!<

年的
'[UP&

检测一直都

是国产与进口
<

种试剂检测#到
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!

次进口

'[UP&

加
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试剂检测)

R&=

试剂使用上海科华公司与美

国诺华
*15A4.:HY401:5@//@
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试剂)逆转录步骤使用
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试剂盒#由大连宝生物工程公司提供#批号
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&实时

荧光定量
)*+,

$

,0)*+,

%使用
PXQ,*1.?:H'H=@

M/

试剂

盒#由大连宝生物工程公司提供#批号
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)
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仪

为美国安捷伦公司
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年使用上海科华公司生产的
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检测产品#按照产品要求#为.

%

人汇集池
O

再拆分/的混

检模式&

<#!#

年至今使用美国诺华公司的
*15A4.:H=U(,UP)

R&=

系统#为.三联病毒检测
O

可疑阳性鉴别/的单检模式)

所有试验的操作均严格按照试剂盒说明书和,中国输血技术操

作规程-相关要求进行#以上试剂均批检合格#不同批号试剂均

在有效期内使用)

B6D6C

!

血样
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提取
!

使用罗氏诊断公司的
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核酸提取试剂盒$德国曼海姆罗氏诊

断公司#批号
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%提取
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血浆
,R&

#按说明操作进

行#使用去
,R&

酶的实验耗材#防止
aU\,R&

提取过程中

降解)

B6D6D
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定量鉴定
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献血者
aU\

阳性确认
!

本中心实验室筛查抗
)aU\

阳

性和抗
)aU\

阳性"
R&=

阳性的标本送至深圳市疾病预防控制

中心$

+W+

%进行确认)

B6D6L

!

aU\

窗口期献血者追踪
!

对于抗
)aU\

阴性"
R&=

阳

性献血者进行规律地追踪复查#复检项目包括抗
)aU\

*常规

R&=

及手工
,0)*+,

确认)追踪数据理论上需要有
!

个月后

的数据#但实际情况因献血者的流动性大等因素#可能存在缺

少部分数据)

B6E
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统计学处理
!

采用
P*PP!76#

统计软件进行数据处理及

统计学分析#计数资料以例数或百分率表示#组间比较采用
.

<

检验中的
S:/G.1

确切概率法#采用双侧检验#

E

%

#6#T

为差异

有统计学意义)

C
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结
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果

C6B

!

<##$

)

<#!;

年献血者抗
)aU\

筛查结果
!

深圳市血液中

心从
<##$

年开始献血人数呈逐年上升#直到
<#!;

年献血者数

量比
<##$

年增加将近
!

倍#达到
8%;<$

例)而
<##$

)

<#!;

年

抗
)aU\

的筛查阳性率总体呈下降趋势)

<##$

)

<##8

年抗
)

aU\

阳性率为缓慢增长期#于
<##"

年明显下降后#至
<##7

年

检测抗
)aU\

阳性率达到最高#为
#6$8̂

$

!8!

"

;;;!$

%#此后至
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年逐年降至最低#为
#6!7̂

$
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"

8%;<$
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<##$

)
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年抗
)aU\

检测总阳性率为
#6<T̂

$

!;T#

"
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%)见图
!

)

图
!
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)

<#!;

年献血者抗
)aU\

初筛阳性率

C6C

!

<##$

)

<#!;

年确认感染
aU\

献血者情况
!

本中心筛查

结果为抗
)aU\

阳性的献血者标本通过本市
+W+

确认#结果显

示与
<##$

年相比#

<#!;

年的献血者
aU\

感染率呈急剧上升

趋势$感染率由
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年的
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"

!####

上升到
<#!;

年的
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!####

#升高约
<868!

倍%&

<##$

)

<##7

年献血者
aU\

感染率

平稳升高#于
<#!#

年急剧升高至
;6""

"
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#在
<#!#

)

<#!$

年又处于平稳感染状态#最后至
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年出现新的
aU\

感染率

飞跃#达到
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"

!####

)见图
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图
<

!!

<##$

)

<#!;

年献血者确认
aU\

感染率

C6D

!

<##8

)

<#!;

年献血者
aU\

感染窗口期情况及确认
!

本

中心从
<##8

年正式把
R&=

检测作为血液筛查常规技术#通

过统计完整的
'[UP&

及
R&=

数据#

<##8

)

<#!;

年共筛查出
;

例抗
)aU\

阴性"
R&=

阳性献血者#均为男性#

<T

)

;#

岁#成功

追踪复查
$

例献血者#有
<

例仍处于抗
)aU\

阴性"
aU\,R&

阳性的窗口期感染状态#

!

例已经出现抗
)aU\

阳转"
aU\

,R&

阳性#成为
aU\

显性感染状态&另有
!

例$

;

号%献血者因

不配合追踪程序#通过本市
+W+

接受随访复查确认为
aU\

感

染)故
;

例初筛为抗
)aU\

阴性"
R&=

阳性的献血者通过追踪

及
,0)*+,

确证
aU\,R&

存在#确认为
aU\

感染窗口期)见

表
!

)

C6E

!

不同特征献血者的
aU\

感染率比较
!

无偿献血者
aU\

感染率在男性组*

!%

)%

$7

岁组*已婚组*初次献血组分别明

显高于女性组*

$7

)%

8#

岁组*未婚组*重复献血组$

E

%

+

##$

+

国际检验医学杂志
<#!8

年
<

月第
$"

卷第
$

期
!

U20Z[@3L.D

!

S.31>@1

B

<#!8

!

\546$"

!

R56$



#6#T

%#而非本地与本地户籍组比较差异无统计学意义$

E

$

#6#T

%)见表
<

)

表
!

!!

;

例抗
)aU\

阴性)
R&=

阳性献血者基本信息及追踪结果

献血者编号 献血时间 性别 年龄$岁% 婚姻 职业 学历 献血次数 抗
)aU\

常规
R&= ,0)*+,

! <#!#)!#)#%

男
<T

未婚 工人 大专
! N O O

<#!#)!#)!T N O O

<

"

<#!!)!#)!;

男
;#

已婚 工人 小学
$ N O O

<#!!)!#)<8 N O O

<#!!)!!)#8 O O O

$ <#!<)#;)!;

男
<8

未婚 职员 中专
< N O O

<#!<)#;)<$ N O O

;

"

<#!$)#")#$

男
<T

未婚 其他 本科
< N O O

!!

"

!

+W+

接受随访#确认感染)

表
<

!!

<##$

)

<#!;

年总献血者
aU\

感染率在

!!!

不同组别的比较

组别
献血人数

$

%

%

确认
aU\

感

染人数$

%

%

感染率

$

!

"

!####

%

.

<

E

性别

!

男
$;T$!# !"; T6#;

!

女
<$%%#! !7 #6"7 "867T#6###!

年龄$岁%

!

!%

)%

$7 $T#;88 !$8 $6%%

!

$7

)%

8# <$$8;T T" <6;; %6%!#6##$#

婚姻状态

!

已婚
<77!"7 !$% ;68!

!

未婚
<%;7$< TT !67$ $!6"7#6###!

献血次数

!

初次
;#<"!# !8! $677

!

重复
!%!;#! $< !6"8 !%678#6###!

户籍

!

非本地
;$%#%$ !T$ $6;7

!

本地
!;8#<% ;# <6"; !6%%#6!"##

合计
T%;!!! !7$ $6$#

D

!

讨
!!

论

本文统计分析了深圳市血液中心
<##$

)

<#!;

年无偿献血

者
aU\

筛查及
+W+

确证
aU\

感染者的数据#旨在了解本市

献血者人群
!<

年来的
aU\

感染流行趋势#为无偿献血者招募

提供基础数据)本中心使用
'[UP&

方法初筛献血者抗
)aU\

的阳性率#在
<##$

)

<#!;

年总体呈平稳下降趋势#只在
<##"

年及
<##7

年出现较大的变化波动#而在
<#!<

)

<#!;

年抗
)

aU\

阳性率更趋于平稳)但实际上#经过
+W+

对抗
)aU\

阳

性样品的确证#

<##$

)

<#!;

年无偿献血者
aU\

感染率从

#6<%

"

!####

上升到
"6;T

"

!####

#增长
<868!

倍#与本中心实

验室筛查抗
)aU\

阳性率总体下降的方向相反#这可能与本中

心近年来所用筛查抗
)aU\

的试剂灵敏度与特异度增高#而抗
)

aU\

假阳性率降低有关'

T

(

)

图
<

示深圳地区
<#!<

)

<#!;

年的献血者确证
aU\

感染

率为
;6"%

"

!####

)

"6;T

"

!####

#高于同期南京地区的
!6!#

"

!####

)

<6!#

"

!####

'

8

(

#

<#!#

)

<#!$

年的
;6""

"

!####

)

T68$

"

!####

高于同期广州地区的
<6##

"

!####

)

$6T#

"

!####

'

"

(

#

<#!#

)

<#!<

年的
;6""

"

!####

)

T68$

"

!####

高于同

期北京地区的
<6!!

"

!####

)

$67;

"

!####

'

%

(

#而在
<##$

)

<##7

年深圳地区献血人群
aU\

感染率为
#6<%

"

!####

)

!6;$

"

!####

#低于同期北京的
#6T;

"

!####

)

!6";

"

!####

'

%

(

#甚至低

于其他地区'

7

(

#可见深圳地区在
<#!#

年开始献血者人群的

aU\

流行率明显升高#是
<##7

年的
$6T$

倍$

;6""c!6$T

#图

<

%)据文献报道#

<#!#

年深圳地区
+W+

新确认
aU\

感染者及

男男性行为献血者
aU\

相比上
!

年出现明显升高'

!#)!<

(

#而献

血者作为普通人群的组成部分#这可能为
<#!#

年开始献血者

人群
aU\

感染率突然增长的原因之一)同样图
<

可见#

<#!;

年的献血者
aU\

感染率又一次出现飞跃性升高#是
<#!$

年的

!6T8

倍$

"6;Tc;6"%

#图
<

%#查询本中心对
aU\

感染献血者的

传播途径背景数据可发现#

<##7

年
aU\

感染献血者有

$$6$#̂

为同性传播#到
<#!;

年这一比例上升至
8T6$#̂

#显

示传染
aU\

的途径已偏向同性性行为#异性行为及吸毒注射

传播比例逐渐下降#应引起有关部门的重视)无偿献血者是社

会普通人群的组成部分#

aU\

感染献血者群体的病毒传播途

径多数为同性性行为#也提示普通人群的主要
aU\

感染途径

可能与之类似#故本数据可为
+W+

对
aU\

的预防策略提供借

鉴)本中心通过酶免及核酸检测技术筛查出
;

例抗
)aU\

阴

性"
R&=

阳性献血者#回访调查发现其中
<

例存在同性性行

为#充分说明带着检测
aU\

动机的献血者风险性极高)通过

随访跟踪*

,0)*+,

技术确认
aU\,R&

存在及
+W+

进一步流

调#可判定
;

例抗
)aU\

阴性"
R&=

阳性献血者是否为
aU\

感

染窗口期#表
!

示样品
!

*

<

*

$

均成功追踪随访#使用血站常规

R&=

检测及
,0)*+,

两种方法*不同扩增引物检测核酸#可确

证
aU\,R&

的存在'

!$

(

#排除常规核酸检测假阳性结果)样

品
!

*

$

完成
!

次追踪#结果仍为抗
)aU\

阴性"
aU\ ,R&

阳

性#血清学抗体未转阳#仍处于感染窗口期&样品
<

于第
<

次追

踪出现抗
)aU\

阳转"
aU\,R&

阳性#成为显性
aU\

感染者&

样品
;

因献血者不配合追踪程序#

+W+

随访跟踪#后来确认为

aU\

感染者)故该
;

例献血者均判定为
aU\

感染窗口期#深

圳地区
<##8

)

<#!;

年无偿献血者
aU\

感染窗口期检出率为

!

"

!!"77T

$

;

"

;"!7"%

%#高于韩国地区的
!

"

!#%#<;;

'

!;

(及加拿

大地区的
!

"

%######

'

!T

(

)

;

例窗口期献血者均为男性#学历

+

!#$

+

国际检验医学杂志
<#!8

年
<

月第
$"

卷第
$

期
!

U20Z[@3L.D

!

S.31>@1

B

<#!8

!

\546$"

!

R56$



分布高低级阶段#

$

"

;

例未婚#本研究通过成熟的追踪回访机

制#科学完成
aU\

窗口期的确认及献血者资料信息获得#充分

体现本中心的
R&=

筛查手段与手工核酸扩增技术的重要作

用#为降低血液潜在风险起到不可或缺作用#保障了输血安全)

表
<

分析了
!7$

例确认感染
aU\

的献血者在不同特征信

息上的分布情况#可发现男性*

!%

)%

$7

岁*已婚及初次献血

者组的
aU\

感染率高于其对立组$

E

%

#6#T

%#这为献血前咨

询预防
aU\

高危献血者提供基础依据)本研究主要价值在

于#一是获得长达
!<

年来的献血者
aU\

感染趋势#

<#!;

年献

血者
aU\

感染率是
<##$

年的
<868!

倍#有关部门应高度重视

aU\

传播问题#本数据对深圳地区人群
aU\

防控具有重要意

义&二是建立手工扩增
aU\,R&

的高灵敏度
,0)*+,

方法#

同时展示了
;

例抗
)aU\

阴性"
R&=

阳性献血者的窗口期确认

过程#为血液筛查中
a+\

*

aQ\

窗口期的确证提供借鉴方法&

另外#窗口期样品检出为后期输血风险评估提供支撑数据#充

分肯定了
R&=

技术在血筛中保障输血安全的贡献)
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因有着简便*经济*省时和易于推广等优点#结合家族史可实现

对妊娠中晚期胎儿
1

地贫的诊断'

"

(

)

孕周
<;

)

<%

周的胎儿脐带血中除了有较高水平的
a3S

#

也可检测到
a3&

#分析胎儿脐带血血红蛋白电泳的
a3&

值#

可辅助诊断胎儿
"

地贫'

%

(

)本研究数据显示#

"

地贫胎儿脐带

血
a3&

水平随受累
"

)

珠蛋白基因个数的增加而降低#

8

例重

型
"

地贫胎儿脐带血
a3&

水平为
#6#̂

)

#6;̂

#与正常胎儿

的
a3&

水平差异明显)虽然轻型
"

地贫胎儿与正常胎儿的

a3&

水平差异明显#但是两者
a3&

水平有重叠#且交叉

<6!̂

)

!<6T̂

)因此胎儿脐带血
a3&

水平可以较准确地诊

断出胎儿重型
"

地贫#但不能有效地检测出胎儿轻型
"

地贫)

本研究采用全自动毛细管电泳技术对胎儿血红蛋白进行分析#

全自动毛细管电泳技术具有精确度高*操作简便*时间短*经济

实惠及自动化程度高等优点'

7

(

)

a3Q@10h/

的定量分析能快速

准确诊断出重型和中间型
1

地贫#

a3&

定量分析能快速准确

诊断出重型
"

地贫#对胎儿脐带血血红蛋白分析可以作为地贫

产前诊断的一种辅助方法#提高胎儿地贫产前诊断的准确性)
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