
３　讨　　论

　　卵巢癌是妇女常见的恶性肿瘤，病因至今未明，研究发现

与遗传有一定的关系。因病变位置较深，早期症状并不明显，

多数患者被确诊时都已发展为晚期，目前对于晚期患者仍缺乏

行之有效的方法，所以卵巢癌患者有较高的死亡率［５６］。在卵

巢癌的诊断方面较常用ＣＡ１２５检测，但是其特异度和敏感度

尚有不足，随着医疗的发展，ＨＥ４逐渐得到临床的认可，在临

床广泛使用。

ＣＡ１２５是一种高相对分子质量的糖蛋白，学者发现其与

肿瘤细胞的生长有密切关系，而且可在一定程度上增加肿瘤细

胞的侵袭力，多用于卵巢癌的随访［７］。ＨＥ４是一种乳清酸性

蛋白，可抑制蛋白酶的活性，其可在男性和女性的生殖系统上

皮中高表达，并且相关研究发现，在肿瘤的发生过程中，ＨＥ４

可作用于表皮生长因子蛋白激酶的通路，对肿瘤的发生、生长，

以及转移都有促进的作用［８９］。临床实践证明血清 ＨＥ４水平

的特异度和灵敏度均优于ＣＡ１２５，而且有利于卵巢癌的早期

诊断，除此之外，相关研究表明，在子宫内膜样以及浆液性卵巢

癌中 ＨＥ４则高度表达，由此看来，血清 ＨＥ４的检测可辅助于

确定卵巢癌的类型［１０］。本研究结果显示，观察组患者的血清

ＣＡ１２５平均水平为（１８４．７０±２０．２３）ｋＵ／Ｌ，ＨＥ４平均水平为

（２２５．８０±１９．９８）ｐｍｏｌ／Ｌ，均明显高于对照组水平，且血清

ＨＥ４水平对诊断卵巢癌的特异度和灵敏度分别为９７．００％和

８５．００％，明显高于 ＣＡ１２５ 的特异度和灵敏度（６７．００％，

８０．００％），以上数据差异均具有统计学意义（犘＜０．０５）。

综上所述，相比ＣＡ１２５而言，ＨＥ４对于诊断卵巢癌复发

有较高的特异度和灵敏度，且安全可靠，操作方便，准确率较

高，可在临床上进行广泛应用。
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·临床研究·

制备时间及亚甲蓝光化学处理对血浆凝血因子影响的研究

易　峰，袁文声，何锐洪，林惠燕

（广东省中山市中心血站　５２８４００）

　　摘　要：目的　探讨血浆制备时间及亚甲蓝光化学处理的联合效应对新鲜冰冻血浆中 凝血因子Ⅷ（ＦⅧ）及纤维蛋白原水平

的影响。方法　按相同的血型比例随机分为２个实验组，两组在不同的时间段内完成血浆分离、亚甲蓝光化学灭活处理，检测灭

活前后纤维蛋白原和ＦⅧ的水平及回收率，并把相对应的两组数据进行比较分析。结果　经亚甲蓝光化学法灭活后新鲜冰冻血

浆中Ⅷ因子和纤维蛋白原水平下降，与灭活前对比差异有统计学意义（犘＜０．０５），但ＦⅧ回收率与纤维蛋白原回收率两组比较差

异无统计学意义（犘＞０．０５）；ＦⅧ回收率和纤维蛋白原回收率的Ｐｅａｒｓｏｎ相关系数为０．５８。结论　血浆制备时间及亚甲蓝光化学

处理对新鲜冰冻血浆凝血因子存在影响，两者联合效应主要反映在ＦⅧ水平减少上，ＦⅧ回收率和纤维蛋白原回收率之间没有明

显相关性。
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　　新鲜冰冻血浆的凝血因子水平受多种因素影响，如制备时

间以及病毒灭活技术处理［１４］。对血浆进行病毒灭活是当前提

高输血安全性的重要措施［５］。亚甲蓝光化学血浆病毒灭活法

是一种常见的灭活新鲜冰冻血浆中血源性病毒的方法。本研

究以凝血因子Ⅷ（ＦⅧ）和纤维蛋白原的水平及回收率为指标，

旨在观察血浆制备时间及亚甲蓝光化学灭活处理对新鲜冰冻

血浆凝血因子的影响，以及ＦⅧ和纤维蛋白原回收率之间可能

存在的相关性，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２０１５年４～６月本血站街头无偿献血血液标

本，随机抽取１００袋４００ｍＬ全血，将１００袋全血按相同的血型

比例随机分为２组，每组各５０袋。第１组４℃保存，６ｈ内完

成血浆分离、亚甲蓝化学法病毒灭活并冰冻成块；第２组４℃

保存１５～１８ｈ内完成血浆分离、亚甲蓝化学法病毒灭活并冰
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冻成块。

１．２　仪器与试剂　ＣＲ７大容量低温离心机（日本日立公司），

Ｃｏａｔｒｏｎ１８００全自动血凝仪（德国美创公司），四联采血袋（广

州费森尤斯，批号８５ＨＬ２２ＡＢ００），ＺＢＫＹＢＭ０１型医用血浆

病毒灭活柜及耗材（山东中保康医疗器具有限公司，批号

２０１４１２２０）；ＡＰＴＴ试剂（批号１１２６５６４５），乏Ⅷ因子血浆（批号

１１２３７８１２），纤维蛋白原检测试剂（批号１１２５７１３９）、ＣａＣｌ２ 试剂

（批号１１２３９７１７），均由德国美创公司生产。

１．３　新鲜冰冻血浆的病毒灭活处理　将血浆通过无菌导管连

接器与一次性使用病毒灭活装置配套用输血过滤器连接，向血

浆中加入亚甲蓝（浓度为１μｍｏｌ／Ｌ），混匀，将加入亚甲蓝的血

浆平放入病毒灭活箱中的搁架上进行照射（光照强度为

３００００～４００００ｌｕｘ，温度为２～８℃，摆动频率为６０次／ｍｉｎ），

将光照后的血浆通过病毒灭活过滤器滤除亚甲蓝，混匀后无菌

留样２ｍＬ。

１．３　检验方法　凝血因子活性用血凝仪检测，按照凝血因子

检测试剂的说明书方法。

１．４　统计学处理　应用ＳＰＳＳ１２．０统计软件进行统计学分

析，计量资料采用狓±狊表示，进行狋检验及Ｐｅａｒｓｏｎ相关分析，

以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　２组新鲜冰冻血浆凝血因子在亚甲蓝处理前后凝血因子

的变化　亚甲蓝处理前２组新鲜冰冻血浆ＦⅧ浓度差异有统

计学意义（犘＜０．０５）；纤维蛋白原水平差异没有统计学意义

（犘＞０．０５）；亚甲蓝处理后，两组ＦⅧ和纤维蛋白原回收率差异

均无统计学意义（犘＞０．０５）。见表１。

表１　　２组血浆病毒灭活处理前后凝血因子的

　　　变化（狓±狊，狀＝１００）

项目
ＦⅧ（Ｕ／ｍＬ）

第１组 第２组

纤维蛋白原（ｍｇ／ｄＬ）

第１组 第２组

处理前 １．２３±０．４２ ０．７７±０．２１＃ ２６４±４６ ２７１±５４

处理后 ０．９６±０．２６ ０．６１±０．１８ ２３９±４０ ２３５±４２

回收率（％）７８．００±８．００ ７９．００±６．００ ９０±５ ８７±６

　　注：与处理前相比较，犘＜０．０５；与第１组比较，＃犘＜０．０５。

２．２　２组血浆ＦⅧ回收率和纤维蛋白原回收率的相关性　纤

维蛋白原和ＦⅧ回收率的Ｐｅａｒｓｏｎ相关函数在２组以及总数据

在０．５０左右，表明ＦⅧ和纤维蛋白原回收率相关性不明显。

见表２。

表２　　２组血浆ＦⅧ回收率和纤维蛋白原回收率的相关性

统计值 总数据 第１组 第２组

Ｐｅａｒｓｏｎ相关系数（狉） ０．５８ ０．５４ ０．６１

犘 ＜０．０１ ＜０．０１ ＜０．０１

　　注：相关系数０．９０～１．００表示极强相关；０．７０～０．８９表示强相

关；０．４０～０．６９表示中等程度相关；０．２０～０．３９表示弱相关；０．０～

０．１９表示极弱相关或无相关。

３　讨　　论

　　输注病毒灭活血浆成为目前国内外预防输注血浆制品传

播传染病的有效措施，亚甲蓝光化学法灭活血浆中病毒的效果

已被证实。亚甲蓝是一种染料，属于吩噻嗪类药物，是临床上

常用的解毒剂，主要用于治疗亚硝酸盐和氰化物中毒。它能与

病原微生物核酸和蛋白质结合，在适当波长的荧光照射下，发

生一系列光化学或光生物效应导致病原体失活，达到灭活血液

病毒的目的。但是，亚甲蓝在对血浆病毒灭活的同时，也会对

血浆蛋白成分造成损害，尤其是血浆中的凝血因子。众所周

知，ＦⅧ及纤维蛋白原对血液成分贮存条件、贮存时间及病原

体灭活技术较为敏感［６］，故ＦⅧ及纤维蛋白原的回收率常常作

为衡量理化处理对血浆有效成分影响的指标，但没有研究报道

两者的相关性。因此，本研究按相同的血型比例将血浆样本随

机分为两组，观察亚甲蓝光化学血浆病毒灭活及制备时间对血

浆中的ＦⅧ和纤维蛋白原的影响，及ＦⅧ回收率和纤维蛋白原

的相关性。

实验结果显示，亚甲蓝光化学处理前，两组ＦⅧ浓度有显

著性差异，而纤维蛋白原差异无显著性，亚甲蓝处理后的平均

ＦⅧ回收率在两组均为８０％以上，两组对比，ＦⅧ回收率差异无

统计学意义（犘＞０．０５）。本研究２组的ＦⅧ回收率显著优于

Ｒｏｃｋ
［４］（６７％）、Ｈｏｒｎｓｅｙ等

［７］（７５％）和 Ｇａｒｗｏｏｄ等
［８］（中位数

介于７６％到７１％之间）的结果，与 Ｍｏｏｇ等
［９］（８５％）和Ｐｏｌｉｔｉｓ

等［１０］（８２％）的结果相当。亚甲蓝光化学处理后两组血浆平均

ＦⅧ回收率对比，差异无统计学意义（犘＞０．０５），提示ＦⅧ回收

率不受亚甲蓝光化学血浆病毒灭活法处理前ＦⅧ水平的影响。

另本实验结果显示亚甲蓝光化学处理前两组纤维蛋白原

水平差异无统计学意义（犘＞０．０５），表明血浆纤维蛋白原水平

受血浆制备时间的影响很小，不像ＦⅧ对制备时间较为敏感。

亚甲蓝光化学处理对纤维蛋白原的影响也不大，２组纤维蛋白

原回收率均超过８５％，第一组较高，但２组比较差异无统计学

意义（犘＞０．０５）。亚甲蓝处理后的平均纤维蛋白原回收率在

８５％以上。由于亚甲蓝光化学处理前２组血浆的纤维蛋白原

无差异，本研究没有观察到纤维蛋白原回收率是否受到处理前

纤维蛋白原水平的影响，而Ｐｏｌｉｔｉｓ等
［１０］的实验结果提示，处理

前纤维蛋白原水平与纤维蛋白原回收率呈负相关，即处理前水

平越高，丢失也越多，但原因尚不明确。

从表２可见，纤维蛋白原和ＦⅧ回收率的Ｐｅａｒｓｏｎ相关函

数在两组以及总数据在０．５０左右，表明ＦⅧ和纤维蛋白原回

收率相关性不明显，这与Ｐｏｌｉｔｉｓ等
［１０］的观察结果一致，血浆制

备时间及亚甲蓝光化学处理的联合效应主要反映在ＦⅧ回收

率上。

总之，上述结果显示，ＦⅧ回收率受血浆制备时间和病原

体灭活过程的双重影响。与Ｌａｗｒｉｅ等
［１１］所提出的一样，ＦⅧ

回收率的确可以反映制备过程。亚甲蓝化学处理后血浆中纤

维蛋白原及其他凝血因子会有少量损失，但并不影响临床治疗

效果。
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·临床研究·

第三代和第四代ＨＩＶ抗体ＥＬＩＳＡ试剂检测结果分析

郑艳梅，释艳华

（湖北省襄阳市中心血站检验科　４４１０２１）

　　摘　要：目的　探讨第三代和第四代酶免试剂检测人类免疫缺陷病毒（ＨＩＶ）结果的差异性，为血液检测安全提供保证。

方法　用第三代和第四代试剂平行检测无偿献血者样本、室内质控血清和 ＨＩＶ初筛实验室能力考核样，比较其特异性和敏感性。

结果　从无偿献血者血样５９０４５例样本中检出有反应性样本４８例，其中第三代试剂检出２４例，第四代试剂检出３７例，共同检出

样本１３例，最终确认为阳性１０例。检测０．５ＮＣＵ／ｍＬ室内质控品，犛／犆犗值无明显差异，变异系数（犆犞％）值在１１％～１５％；

ＨＩＶ初筛实验室能力验证样本检测中，对临界值弱阳性样本的判定只有第四代 ＨＩＶ试剂准确无误。结论　第三代试剂特异性

较好、第四代敏感性高，第三、四代试剂联合应用，有利于实现早诊断、避免漏检、降低 ＨＩＶ输血传播的风险。

关键词：人类免疫缺陷病毒；　酶联免疫法；　第三代；　第四代

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１７．０１．０４７ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１７）０１０１１５０２

　　艾滋病（ＡＩＤＳ）由人类免疫缺陷病毒（ＨＩＶ）引起，血液传

播是其主要传播途径之一，目前尚无有效的预防疫苗和治疗手

段。ＥＬＩＳＡ方法是国际公认较佳的 ＨＩＶ筛选方法
［１］。据悉，

为保证临床用血安全，在核酸检测还未完全普及的情况下，目

前我国大部血站采用第三代ＥＬＩＳＡ试剂检测 ＨＩＶ１／ＨＩＶ２

型相关抗体。本站于２０１４年１０月开始采用第三代与第四代

试剂联合检测，现将其在实际工作中的应用情况报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　４８例 ＥＬＩＳＡ检测结果阳性样本由本血站

２０１５年１月１日至２０１５年１２月３１日间在５９０４５例献血者

血样中筛查所得，其中经襄阳市疾病预防控制中心（ＣＤＣ）确认

阳性１０例。５份 ＨＩＶ初筛实验室能力考核血清由湖北省疾

病预防控制中心（ＣＤＣ）下发，规定时间内检测。

１．２　仪器与试剂　第三代试剂由厦门新创生物制品有限公司

提供（批号２０１４０９６６１６、２０１５０３６６０９、２０１５０５６６１２），第四代试

剂由北京万泰生物药业有限公司提供（批号：Ｈ２０１４１００７、

Ｈ２０１４１２０８、Ｈ２０１５０２０１）；仪器采用Ｘａｎｔｕｓ加样系统（深圳爱

康）和ＦＡＭＥ全自动酶联检测系统（瑞士Ｈａｍｉｌｔｏｎ）；室内质控

品（０．５ ＮＣＵ／ｍＬ）由 北 京 康 彻 斯 坦 公 司 提 供 （批 号：

２０１４０８００３，有效期：２０１６０８２０）。

１．３　方法　按照《全国艾滋病检测技术规范》要求和各试剂说

明书进行实验操作、结果判定和待确认样本送检等。２种试剂

初次检测阳性样本均使用原试剂进行双孔复试，大于判断线的

８０％即判为检测阳性，以防临界值样本漏检。室内质控品与能

力考核样本的检测按常规样本同等要求进行操作。初筛有检

测阳性样本送襄阳市ＣＤＣ用蛋白质印迹法（ＷＢ）进行确认。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１６．０统计软件对数据进行统计

学分析，计数资料采用χ
２ 检验，室内质控品的计量数据以狓±狊

和变异系（犆犞％）表示，狋检验进行统计分析。以犘＜０．０５为差

异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　室内质控品检测结果　用２种试剂对同一室内质控样品

平行做２０次检测，结果显示第三代和第四代犛／犆犗值及犆犞％

值比较差异无统计学意义（犘＞０．０５）。见表１。

表１　　０．５ＮＣＵ／ｍＬ抗ＨＩＶ质控血清检测结果比较

比较数值 犛／犆犗（狓±狊） 犆犞％

第三代试剂 ４．２２±０．５３ １３．３４

第四代试剂 ３．１４±０．４３ １３．９６

２．２　复检检测结果　第三代与第四代试剂检测无偿献血者

５９０４５份样本，共检出４８份阳性样本，其中第三代单试剂阳性

有２４例，第四代单试剂阳性有３７例。２种试剂均阳性１３例，

经市ＣＤＣ用 ＷＢ法确认为最终阳性样本１０例，另３例不确定

结果均有ｇｐ１６０（＋）或ｐ２４（＋）带型检出。结果见表２、３。

表２　　５９０４５份样本 ＨＩＶ检测阳性情况（狀）

第三代试剂
第四代试剂

阳性 阴性
合计（狀）

阳性 １３ １１ ２４

阴性 ２４ ５８９９７ ５９０２１

合计 ３７ ５９００８ ５９０４５
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